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

150 micron filter, injection port, and auto-venting bubble trap e For flow
rates up to 500 mL/min e Priming volume: 150 mL e Patient line: 76 cm and
76 cm extension e Drip rate: 20 drips per mL e STERILE and nonpyrogenic
fluid pathway. Do not use if sterile barrier system has been breached. e For
use only with a 3M™ Ranger™ blood/fluid warming unit model 245.

Set de réchauffement du sang et des solutés pour haut débit e Avec
tubulure patient étendue, filtre 150 microns, site d’injection et piége a bulles
auto-ventilé e Pour débits jusqu’a 500 ml/min e Volume d’amorgage :

150 ml e Tubulure patient : 76 cm et prolongateur de 76 cm e Taux du
compte-gouttes : 20 gouttes par ml e Passage de liquide STERILE et
apyrogéne. Ne pas utiliser en cas de violation du systéme de barriére
stérile. o Utiliser uniquement avec une unité de réchauffement pour sang/
liquide 3M™ Ranger™ modéle 245.

High Flow-Set Blut-/Fliissigkeitserwérmung e Mit verlangerter
Patientenleitung, 150-Mikron-Filter, Injektionsport und selbstentliftender
Luftfalle  Fiir Flussraten bis zu 500 ml/min e Fiillvolumen:

150 ml e Patientenleitung: 76 cm und 76 cm Verlangerung e Tropfrate:

20 Tropfen pro ml e STERILER und nicht pyrogener Flussigkeitsweg.

Bei beschadigtem Sterilbarrieresystem nicht verwenden. e Nur zur
Verwendung mit einer 3M™ Ranger™-Erwarmungseinheit fir Blut/
Flissigkeit, Modell 245.

Set flusso alto riscaldamento per sangue/fluidi @ Con linea del paziente con
prolunga, filtro da 150 micron, apertura per iniezione e filtro di eliminazione
automatica delle bolle d’aria e Per portate fino a 500 mL/min e Volume

di adescamento: 150 mL e Linea del paziente: 76 cm e prolunga di

76 cm e Tasso di gocciolamento: 20 gocce per mL 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 tubo

del paciente largo, filtro de 150 micrémetros, puerto de inyeccién

y atrapaburbujas autoventilable e Para velocidades de flujo de hasta

500 ml/min e Volumen de cebado: 150 ml e Tubo del paciente: 76 cm con
extension de 76 cm e Velocidad de goteo: 20 gotas por ml e Via de fluidos
ESTERIL y apirégena. No utilizar si el envase estéril estuviera roto. e Para
su uso con una unidad de calentamiento de sangre y fluidos 3M™ Ranger™
modelo 245.

Bloed-/vloeistofverwarming, stroomset, hoog e Met verlengde

patiéntlijn, filter (150 micron), injectiepoort en zelfontluchtende
bellenafscheider ® Voor stroomsnelheden tot 500 ml/min e Spoelvolume:
150 ml e Patiéntlijn: 76 cm plus verlengstuk van 76 cm e Druppelsnelheid:
20 druppels per ml @ STERIEL en niet-pyrogeen vloeistoftraject. Gebruik
dit product niet als de steriele barriére doorbroken is. e Uitsluitend

voor gebruik met een 3M™ Ranger™-bloed-/vloeistofverwarmingsunit,
model 245.

Blod-/vatskevarmande hogflédessats eMed férlangd patientlina, 150 mikron
filter, insprutningsport och sjalvventilerande bubbelféngare e Fér en
flédeshastighet upp till 500 ml/min. e Primingvolym: 150 ml e Patientslang:
76 cm och 76 cm férlangning e Dropphastighet: 20 droppar per ml @ STERIL
icke-pyrogen vatskevig. Far inte anvédndas om den sterila plomberingen
har brutits. e Endast fér 3M™ Ranger™ varmeenhet for blod och vatska
modell 245

Blod- og vaeskevarmeszet med hgj gennemstremning e Med forleenget
patientslange, 150 mikron filter, injektionsport og automatisk

ventilerende luftfeelde e Til gennemstrgmningshastigheder pé op til

500 ml/min e Primingmaengde: 150 mle Patientslange: 76 cm og 76 cm
forleengelse e Drabehastighed: 20 draber pr. ml e STERIL og ikke-pyrogen
vaeskebane. Ma ikke bruges, hvis det sterile barrieresystem er brudt. ¢ Ma
kun bruges sammen med en 3M™ Ranger™ Varmeenhed til blod/vaeske,
model 245.

Hoystremningssett for blod/veeskevarming ¢ Med forlenget pasientline,
150 mikron-filter, injeksjonsport og boblefanger med automatisk

lufting e For stremningshastigheter opptil 500 mL/min e Primingvolum:
150 mL e Pasientlinje: 76 cm- og 76 cm-forlenger e Drypphastighet:

20 drypp per mL e STERIL og ikke-pyrogen vaeskebane. Ma ikke brukes
hvis det sterile barrieresystemet er kompromittert. ® Kun til bruk med en
3M™ Ranger™ blod/veaeskevarmeenhet, modell 245

Nopean virtausnopeuden (High Flow) veren-/

nesteenlammityssetti @ Mukana jatkettu potilasletku, 150 pm:n

suodatin, injektioportti ja automaatti-ilmauksella toimiva ilmakuplien
poistolaite e Virtausnopeus enintdan 500 ml/min e Esitayttotilavuus:

150 ml e Potilasletku: 76 cm ja 76 cm:n jatke e Tiputusnopeus:

20 tippaa/ml @ STERIILI ja ei-pyrogeeninen nestepolku. Ei saa kayttas, jos
steriili estojarjestelma on rikottu. e Kayta ainoastaan 3M™ Ranger™ veren/
nesteen lammitysyksikén mallin 245 kanssa.

Conjunto de alta vazédo de aquecimento de sangue/fluido @ Com linha do
paciente estendida, filtro de 150 micrones, porta de injeg&o e retentor

de bolhas com ventilagdo automatica e Para taxas de vazéo de até

500 mL/min e Volume do preparo: 150 mL e Linha do paciente: 76 cm
€76 cm de extensdo e Taxa de gotejamento: 20 gotas por mL e Caminho
de fluido ESTERIL e apirogénico. Ndo use se o sistema de barreira estéril
tiver sido violado. @ Para uso apenas com uma unidade de aquecimento de
sangue/fluido 3M™ Ranger™ modelo 245.

et YYnAnRg KukAogopiag Oépuavong Alpatog/Yypwy e Me

£TEKTACN ypappng acBevoug, wiAtpo 150 micron, BUpa éyxuaong

KAl autopatn mayida puoaAiswy e Nna pubpo KukAopopiag éwg

500 mL/min e Oykog mApwaong: 150 mL e Mpappn acBevolg: 76 cm
KaL 76 cm eméktacn e PuBpog otaydnv éyxuong: 20 otdydnv eyxUoeLg
ava mL e ITEIPA kat pn upetoyovog §iodog. Na unv xpnotporoteitat
av o oUoTNHA povou oTelpou PpAypatog éxel aAAoLwBeL. o MNa
Xprion poévo pe 3M™ Ranger™ Movdasa Oéppavang Alpatog/Yypwy,
MovtéAo 245.
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Zestaw do podgrzewania krwi/ptynéw o wysokim przeptywie o Z
przedtuzonym przewodem pacjenta, filtrem 150 mikronéw, dozownikiem
do wstrzykiwania i automatycznym odpowietrzaczem e Do szybkosci
przeptywu wynoszacych maksymalnie 500 ml/min e Objeto$é napetniania:
150 ml e Przewéd pacjenta: 76 cm i przedtuzenie 76 cm o Szybkos¢
kroplenia: 20 kropli na ml ¢ STERYLNA i niepirogenna $ciezka ptynéw.

Nie uzywaé, jesli system bariery sterylnej zostat naruszony. e Do uzytku
wytacznie z urzadzeniem do podgrzewania krwi/ptynéw 3M™ Ranger™
Model 245

Gyors aramléasu vér- és folyadékmelegitd készlet @ Hosszabb
betegvezetékkel, 150 mikronos szirével, injekcids csatlakozéval

és dnlégtelenité buborékcsapdaval e Max. dramldsi sebesség:

500 ml/perc o Feltoltési térfogat: 150 ml e Betegvezeték: 76 cm, és 76 cm
toldat @ Csepegési sebesség: 20 csepp/ml @ STERIL, pirogénmentes
folyadékcsatorna. A sterilitast biztosité védérendszer sériilése esetén
hasznalata tilos @ Csak a 245-6s modellszamu 3M™ Ranger™ vér- és
folyadékmelegité egységgel valé hasznélatra

OhfFivaci souprava vysokého pratoku krve/tekutiny e S prodlouzenou
hadi¢kou pro pacienta, filtrem 150 mikrond, injek&nim portem

a automaticky odpougténym lapa&em bublin e Pro pritok az do

500 ml/min e Objem pIn&ni: 150 ml e Haditka pro pacienta: 76 cm a 76 cm
prodlouzeni @ Rychlost kapéni: 20 kapek na 1 ml @ STERILNI a nepyrogenni
sada pro podavani tekutin. Nepouzivejte, doslo-li k poruseni 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 S predizenou
pacientskou hadi¢kou, 150-mikrénovym filtrom, injek&nym portom

a zachytdva&om bublin na automatické odvzdusiovanie e Pre prietokové
rychlosti do 500 ml/min e Plniaci objem: 150 ml e Pacientska hadicka:

76 cm plus 76 cm predIzenie ® Rychlost kvapkania: 20 kvapiek

na ml e STERILNA a nepyrogénna draha tekutiny. Nepouzivajte, ak doslo

k poruseniu systému sterilnej bariéry. e Na poutzitie len s jednotkou na ohrev
krvi/tekutin 3M™ Ranger™, model 245.

Visoko pretoé&ni ogrevalni set za kri/tekog&ino e S podaljsano

cevko za bolnika, 150-mikronskim filtrom, odprtino za injiciranje

in samoodzra&evalnim lovilcem za mehur&ke e Za pretoke do

500 mL/min e Polnilni volumen: 150 mL e Cevka za bolnika: 76 cm in 76 cm
podaljska e Hitrost kapljanja: 20 kapljic na mL @ STERILNA in apirogena pot
tekoc&ine. Ne uporabljajte, e je sterilna pregrada poskodovana. ¢ Samo za
uporabo z modelom 245 grelne enote za kri/tekogino 3M™ Ranger™.

Kiire vooluga vere/vedeliku soojenduskomplekt @ Pikema
patsiendivooliku, 150-mikronilise filtri, siisteava ja iseventileeriva
tilgakambriga e Vooluhulgale kuni 500 ml/min e Taitemaht:

150 ml e Patsiendivoolik: 76 cm ja lisaks 76 cm pikendus e Tilkumiskiirus:
20 tilka ml kohta e STERIILNE ja mittepirogeenne vedeliku

voolukanal. Arge kasutage, kui siisteemi steriilsusbarjaar on

kahjustatud. e Kasutamiseks ainult vere/vedeliku soojendussiisteemi

3M™ Ranger™ mudeliga 245

Asins/skidrumu sildisanas lielas plasmas komplekts ® Ar paplasinatu
pacienta liniju, 150 mikronu filtru, injekcijas pieslégvietu un

automatiski ventiléjamu burbulu uztvéréju e Plismas atrumam lidz

500 ml/min e Sagatavo3anas tilpums: 150 m e Pacienta linija: 76 cm

un 76 cm pagarinajums e Piléganas atrums: 20 pilieni/ml @ STERILS un
nepirogéns $kidrumu izplatisanas cel$. Nelietot, ja sterilas barjeras sistéma
ir bojata. e Lietosanai tikai kopa ar 3M™ asins/3kidrumu silditaja Ranger™
modeli 245.

Didelio srauto kraujo / skys&iy 3ildymo rinkinys e Su pailginta paciento linija,
150 mikrony filtru, injekcijos anga ir automatinio oro burbuliuky $alinimo
gaudykle e Srautui, kurio intensyvumas — iki 500 mL/min e Uzpildymo
taris: 150 mL e Paciento linija: 76 cm ir 76 cm pailginimas e Laséjimo
intensyvumas: 20 lady / 1 mL e STERILUS ir nepirogeniskas kelias skys&iams
pratekéti. Nenaudokite, jei sterili barjeriné sistema buvo pazeista. ® Tinka
naudoti tik su ,,8M™ Ranger™* kraujo / skys&iy $ildymo jrenginio 245
modeliu.

Set de debit ridicat pentru incélzirea sangelui/fluidelor cu linie extinsa
pentru pacient, filtru de 150 de microni, port de injectie si capcana de

aer cu aerisire automata e Pentru debite de pan& la 500 mL/min e Volum
de amorsare: 150 mL e Linie pacient: Extindere 76 cm si extensie

de 76 cm e Viteza de picurare: 20 picurari per ml e Cale STERILA si
nepirogen3 a fluidului. Nu utilizati daca sistemul de bariera sterild nu

a fost respectat. ® A se utiliza doar cu unitate de incalzire fluid/sénge

3M™ Ranger™, model 245.

MpOTOYHbI Habop ANA NOAOrpeBa KPOBU/XMNAKOCTeR ANns

BbICOKMX CkopocTeli nogauu e C yANVHEHHOW INHVEeR NauneHTa,
150-MVUKPOHHbBIM GUALTPOM, UHBEKLVOHHbLIM MOPTOM 1 yI0BUTENEM
rasac aBToMaTU4eCckuM yaaneHvnem rasa e [jna ckopocreli notoka

20 500 MA/MUH e O6bem Ans 3anpaBku: 150 MA e JIMHUA NayneHTa:

76 CM VI YANVHUTeNbHasA Tpybka 76 cM @ YacToTa NajeHuns kanenb:

20 kanenb Ha ma e CTEPU/IbHAA 1 anuporeHHas KuaKocTHas
cncTema. He ncnonb3oBaTh NpU HapyLLIEHUN CTePUIbHOK 6apbepHoit
cUCTeMbl. o /1A NCNOb30BaHUA TONBLKO C 6710KOM MojorpeBa Kposu/
xuakoctn 3M™ Ranger™ mogenu 245.

Habip Ans nigirpiBaHHSA KPOBI/PiAVIHM 3 BUCOKOIO LUBUAKICTIO

NOTOKY @ 3 MOA0BXEHOI MaricTpannto nauieHTa, 150-MiKpoHHUM
$iNbTPOM, iH'EKLIAHNM NOPTOM | aBTOMATUYHUM yNOBAIOBaYEM
6ynbballok e LLBMAKicTL NoToKy A0 500 MAI/XB @ O6CAr 3aNOBHEHHS:
150 mn e MaricTpanb nauieHTa: 76 cm i nogoBxyBay Ha 76 ¢ e LLBuAKicTb
naaiHHA kpanenb: 20 kpanenb Ha M e CTepunbHWI | HeNiporeHHWi
KaHan Ans pianHW. He BUKopucToByliTe Habip, SKLLLO cMCTEMY 3aXMCTy
CTEpPUILHOCTI NOLWKOAXEHO. ® BUKOPUCTOBYIATE NNLLE 3 NPUAAAOM ANS
nigirpiBaHHs kposi/piagnHM 3M™ Ranger™ mogeni 245.

Set visokog protoka za zagrijavanje krvi/tekucine e S produljenom

cijevi za pacijenta, filtrom od 150 mikrona, priklju¢kom za ubrizgavanje i
zamkom za mjehuri¢e s automatskim odzragivanjem e Za brzine protoka
do 500 ml/min e Zapremnina punjenja: 150 ml e Cijev za pacijenta: 76 cm

i produzetak od 76 cm e Brzina kapanja: 20 kapi po ml @ STERILNA i
nepirogena linija za tekuc¢ine. Nemojte upotrebljavati ako je sterilni sustav
barijere probijen. ¢ Samo za uporabu s jedinicom za zagrijavanje krvi/
tekuc¢ine 3M™ Ranger™, model 245.

KomnnekT 3a 3aTonnifiHe Ha KPbB/T@YHOCTU C BUCOK AebuT o C
yABKEHa NayneHTcka IMHUS, GunTbp 150 MUKPOHA, MHXEKLMOHEeH
MnopT 1 KanaH 3a MexypyeTta C aBTOMaTU4YHO 06e3Bb3AyllaBaHe

® 3a 2e6utn Ao 500 mL/MuHyTa ¢ O6em Ha npomuBsaHe: 150 mL

e MauveHTcKa INHMA: 76 cm 1 76 cm yAbJIXXeHUe o CKOPOCT Ha KarneHe:
20 kanku Ha mL e CTEPVJIEH 1 HenuporeHeH NbT 3a Te4HOCTU. He
V3Mon3BaiiTe, ako cTepunHaTa 6apuepHa cucTemMa e KOMnpomeTrpaHa.
e 3aynoTpeba caMo C yCTPOCTBO 3a 3aTOMNSHE Ha KPbB/TEYHOCTH
3M™ Ranger™ mogen 245.

Kan/Sivi Isitma Yuksek Akig Seti @ Uzatmali Hasta Hatti, 150 mikron

filtre, enjeksiyon portu ve otomatik havalandirmali kabarcik kapani

ile # 500 ml/dk degerine kadar akis hizi i¢in ® Dolum hacmi: 150 ml e Hasta
hatti: 76 cm ve 76 cm uzatma e Damlama hizi: ml bagina 20 damlae 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.

e Do not use if caps are not in place

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

e Do not exceed 300 mmHg pressure; ensure inline hand pressure pumps or
other pumps do not exceed 300 mm/Hg pressure.

WARNING: To reduce the risk of leaking 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 mm/Hg pressure.

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

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

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

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

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

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

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

Figure 1: lllustration of Disposable Set

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

C. Drip chamber with filter J. Injection port

D. Roller clamp K. White outlet clamp

E. Blue inlet pinch clamp L. Patient connection

F. Fluid warming cassette M. Bubble trap holder

G. Auto-venting bubble trap

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

Figure 2
Peel To Open }

Figure 3

Peel To Open __J

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

Sterilized using
ethylene oxide

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

Do not use
if package is
damaged or open

Indicates the presence of a sterile
fluid path within the medical
device in cases when other parts
of the medical device, including
the exterior, might not be supplied
sterile. Source: 1ISO 15223, 5.2.9

Sterile fluid path

Instructions

Set-up and Priming the warming set
1. Adjust warming unit height to patient level or lower.
2. Open warming set pouch where indicated by the arrows (Fig. 2)

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

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

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

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

7. Close the 2 clamps below the spikes

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

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

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

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

12. Close any clamp to stop flow.

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

The fluid warming set is now ready for use.

Removing Air from the Auto-venting bubble Trap

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

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

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

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

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

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

Symbol Glossary

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: ISO 15223, 5.4.4

Caution

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

Natural rubber
latex is not
present

Indicates the item is a medical

Medical Device .
device.

Indicates bar code to scan product
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

Indicates conformity to all

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

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

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: I1SO 15223, 5.1.1

Authorized Indicates th_e aL'Jthorlzed

Representative representative in the European

inE Community. Source: ISO 15223,

In European 5.1.2, 2014/35/EU, and/or 2014/30/

Community EU
Indicates the date when the medical

Date of . .

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

Use-by date medical device is not to be used.
Source: 1SO 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 : 1ISO 15223, 5.1.6

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 mm/Hg de pression.

AVERTISSEMENT : afin de réduire le risque de fuite et de perte de traitement :
e 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 :
o Ne pas utiliser le produit en association avec un circuit extracorporel.

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

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

type BF:

o 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 :

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

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

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

plaquettes, de cryoprécipités ou de suspensions de granulocytes :

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

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

des matériaux :

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

Mode d’emploi

Ne pas utiliser si 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.

Figure 1: lllustration du set a usage unique

A. Percuteurs de poche H.
B. Raccords Luer (4) I

Clamp de sortie blanc
Clamp a roulette

C. Chambre compte-gouttes  J. Site d'injection
avec filtre
D. Clamp a roulette K. Clamp de sortie blanc
E. Clamp d’arrivée bleu L. Raccordement au patient

F. Cassette de
réchauffement de liquide

Piege a bulles auto-ventilé

M. Support du piege a bulles

G.

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

Figure 2
Peel To Open J

Figure 3

Peel To Open J

Instructions

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

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

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

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

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

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

7. Fermer les 2 clamps sous les perforateurs

8,

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

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

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

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

12. Clamper pour arréter ’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, E) du cté proximal de la cassette de

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

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

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

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

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

Glossaire des symboles

Titre du Symbole Description et référence
symbole
Indique le fabricant du dispositif médical
selon le réglement (UE) 2017/745 relatif
Fabricant aux dispositifs médicaux, anciennement
Directive UE 93/42/CEE. Source : ISO
15223, 5.1.1
aRjg::zntant Indique le représentant autorisé dans
dans la la Communauté européenne. Source :
Communauté 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE et/ou
européenne 2014/30/UE
Date de Indique la date a laquelle le dispositif
fabrication médical a été fabriqué. 1ISO 15223, 5.1.3
. Indique la date apres laquelle le dispositif
aAv:tr:Itlser médical ne peut plus étre utilisé. ISO
152283, 51.4
Indique la désignation de lot du fabricant
Batch code de fagon a identifier le lot. Source :
1SO 15223, 5.1.5
Numéro de Indique le numéro de référence du produit
ré‘f’érence - de fagon & identifier le dispositif médical.
Source : 1SO 15223, 5.1.6
Stérilisé Identifie un dispositif médical stérilisé a
a l'oxyde I'oxyde d’éthyléne. Source : ISO 15223,
d’éthyléne 523
g?,:;i:lt;:s:r Identifie un dispositif médical qui ne
est 9 doit pas étre utilisé si 'emballage a
endommagé été endommagé ou ouvert. Source :
9 1SO 15223, 5.2.8
ou ouvert
Indique la présence d’un circuit de fluides
stérile dans le dispositif médical dans les
Circuit de cas ou il est possible que d’autres piéces
fluides stérile du dispositif médical, y compris I'extérieur,
ne soient pas fournies stériles. Source :
1SO 15223, 5.2.9
Renvoie a un dispositif médical qui est
Pas de prévu pour une seule utilisation ou dont
réutilisation I'utilisation ne peut se faire que sur un
seul patient pendant un seul traitement.
Source : ISO 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 :
1S0 15223, 5.4.4

Attention

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

Sans latex de L. P i
comme matériau de fabrication aussi

ﬁz:)‘:.urteclhouc bien dans le dispositif médical que dans
I’'emballage d’un dispositif médical.
Source : 1ISO 15223, 5.4.5 et Annexe B
Dispositif Stipule que le dispositif est un
médical dispositif médical.
Identifiant Indique un code-barres pour scanner des
unique des informations sur le produit dans le dossier
dispositifs de santé électronique du patient
Indique I'entité qui importe le dispositif
Importateur médical dans I'UE.
Identifie une couche simple qui compose
R le systéme de barriére stérile (SBS) et
Systéme Ter s N y
- la différencie des couches d’emballage
de barriére

protecteur congues pour prévenir tout
endommagement du systéme de barriére
stérile et de son contenu

stérile simple

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

Marquage CE

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

Rx Only

fédéraux) sec. 801.109(b)(1)

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 gefahrliche Situation hin, die, falls sie nicht
vermieden wird, zum Tod oder schweren Verletzungen fiihren kann.

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

WARNHINWEIS: Zur Reduzierung von Gefahren in Zusammenhang mit

Luftembolie:

e Bei Luftblasen im Flissigkeitsschlauch diirfen die Flissigkeiten auf keinen
Fall infundiert werden.

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

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

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken in Zusammenhang

mit biologischer Gefahrdung, Kreuzkontamination oder Infektion:

o Nicht wiederverwenden. Dieses Produkt ist ausschlieRlich 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.

e Den Druck nicht auf iber 300 mm/Hg erhéhen; sicherstellen, dass der Druck
bei Hand-Druckpumpen und anderen Pumpen 300 mm/Hg nicht ibersteigt.

WARNHINWEIS: MaBnahmen zur Reduzierung des Risikos einer Leckage oder

einer ausbleibenden Behandlung:

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

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

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

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Verringerung der Risiken fiir den Patienten

in Zusammenhang mit Ableitstrom, der die Sicherheitsgrenzen fir Teile vom

Typ BF Uberschreitet:

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

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos einer Leckage oder einer
ausbleibenden Behandlung:

e Den Druck nicht auf tber 300 mm/Hg erhéhen; sicherstellen, dass der Druck
bei Hand-Druckpumpen und anderen Pumpen 300 mm/Hg nicht Gbersteigt.

e Das Erwarmungsset wahrend des Gebrauchs nicht aus der Erwarmungs-
einheit entfernen.

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken in Verbindung mit

der Erwarmung von Thrombozyten-, Kryoprézipitat- oder Granulozyten-

Suspensionen:

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

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos einer potenziellen

Toxizitat der Materialien:

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

Gebrauchsanweisung

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

Abbildung 1: Abbildung des Einweg-Erwarmungssets

A. Beuteldorne H.
B. Luer-Anschliisse (4)

. Tropfkammer mit Filter
. Rollklemme

WeiRe Auslassklemme
Rollklemme
Injektionsport

WeiRe Auslassklemme
Patientenanschluss
Halterung fiir Luftfalle

. Blaue Einlassklemme

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

Abbildung 2
Peel To Open J

Abbildung 3

l.
J.
K.
L.

M.

O moOO

Peel To Open J

Anleitung

Einrichten und Befiillen des Erwdrmungssets

1. Hohe der Erwarmungseinheit auf Hohe des Patienten oder niedri-
ger einstellen.

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

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

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

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

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

7. Die beiden Klemmen unterhalb der Dorne schlieBen.

8. Dorne des Ranger-Sets (Abb. 1A) in die Infusionsbeutel-Anschliisse

einfiihren. Klemme 6ffnen (Abb. 3 Nr. 2).



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

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

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

. Die Klemmen unter der selbstentliftenden Luftfalle 6ffnen und die

Patientenleitung weiter befiillen.

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

Das Fliissigkeitserwarmungsset kann nun verwendet werden.

Entfernen der Luft aus der selbstentliiftenden Luftfalle

1

2.

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

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

Abtrennen des Einweg-Erwédrmungssets

1

3.

Die proximal zur Flu itserwarmungs} tte gel e Einlassklemme
(Abb. 1E) schlieRen und alle distal zur Kassette liegenden Klemmen &ffnen.
Die Fliissigkeit in den Patienten flieBen lassen (dies kann 2 bis 3 Sekunden
dauern) und die Auslassklemme (Abb. 1 H) schlieRen.

Die Flussigkeitserwarmungskassette aus der Erwarmungseinheit nehmen
und geméR den krankenhausiiblichen Vorschriften entsorgen.

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

Symbolglossar

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

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

Bevollmachtigter in
der Européischen
Gemeinschaft

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

Herstellungsdatum

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

Verwendbar bis

Zeigt das Datum an, nach dem

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

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: 1ISO 15223, 5.1.6

Sterilisiert mit
Ethylenoxid

Zeigt ein Medizinprodukt an, das
mit Ethylenoxid sterilisiert wurde.
Quelle: 1ISO 15223, 5.2.3

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

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

Sterile
Flussigkeitsbahn

Zeigt das Vorhandensein einer
sterilen Flissigkeitsbahn innerhalb
eines Medizinproduktes an,

in Féllen wo andere Teile des
Medizinproduktes, einschlieRlich der
auRen gelegenen Teile, nicht steril
geliefert werden kénnen. Quelle:
180 152283, 5.2.9

Nicht
wiederverwenden

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

Achtung

Verweist auf die Notwendigkeit

fur 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

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

ist. Quelle: ISO 15223, 5.4.5 und
Anhang B

Enthalt kein
Naturkautschuklatex

Zeigt an, dass dieses Produkt ein

Medizinprodukt Medizinprodukt ist.

MD

Ei . Zeigt einen Strichcode zum Scannen

inmalige N N L

Produktkennung m von Produktinformationen in die
elektronische Patientenakte an.

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

Importeur in die EU

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

zu mehreren Schichten von
Schutzverpackungen, die dazu
vorgesehen sind, Schaden am
Sterilbarrieresystem und dessen
Inhalt zu verhindern.

Einfaches
Sterilbarrieresystem

O

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

CE-Zeichen

C € 2797

Zeigt an, dass dieses Gerét laut US-
amerikanischem Bundesrecht nur
durch medizinisches Fachpersonal
oder in dessen Auftrag verkauft
werden darf. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)

Rx Only

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

@ Indicazioni per l'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:
Non procedere all'infusione di fluidi in presenza di bolle d’aria nella linea
del fluido

Verificare che tutti i raccordi luer siano serrati

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

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

contaminazione crociata o infezione:

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

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 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 I'uso.

ATTENZIONE: per ridurre i rischi associati al surriscaldamento in caso di
somministrazione di piastrine, crioprecipitato o sospensioni di granulociti:

e 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 '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 3BM™ Ranger™, fare riferimento Manuale per 'operatore del
Modello 245.

Figura 1: lllustrazione del set monouso

Pinza a morsetto di uscita bianca
Morsetto a rotellina

A. Puntali per sacche H.
B. Raccordiluer (4) 1.

C. Cameradigocciolamento  J. Accesso per iniezione

con filtro

D. Morsetto a rotellina K. Morsetto di uscita bianco

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

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

G. Filtro di eliminazione

automatica delle bolle

d’aria
NOTA: sogtituire il filtro quando si intasa o secondo i protocolli in uso nella
struttura. E possibile richiedere altri filtri a 3M Company.

Figura 2
Peel To Open }

Figura 3

Peel To Open __J

$,

Istruzioni
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Messa a punto e 1to del set di ri

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

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

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

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

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

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

7. Chiudere i 2 morsetti al di sotto dei puntali

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

9. Capovolgere la camera di gocciolamento (Fig. 1, C) e riempirla finché non
& piena fino a 2/3. Portare in posizione verticale.

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

.

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

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 I'unita di riscaldamento (Fig. 3, n. 3).

R
b
1.

R
1.

3.

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

imozione dell’aria dal filtro di eliminazione automatica delle
olle d’aria
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.
Battere delicatamente il filtro di eliminazione automatica delle bolle d’aria
sull’unita di riscaldamento per far fuoriuscire ’aria rimasta intrappolata.
imozione del set monouso
Chiudere il morsetto di ingresso (Fig. 1, E) situato vicino la cassetta
di riscaldamento dei fluidi e aprire tutti i morsetti in posizione distale
alla cassetta.
Consentire al fluido di fluire nel paziente (potrebbero essere necessari
2-3 secondi) e chiudere il morsetto di uscita (Fig. 1, H).
Rimuovere la cassetta di riscaldamento dei fluidi dall’unita di riscaldamento
e smaltirla in conformita ai protocolli in uso nella struttura.

Segnalare eventuali incidenti seri in relazione al dispositivo 3M all’ente
competente locale (UE) oppure all’ente normativo locale.

Glossario dei simboli

Titolo del

simbolo Simbolo Descrizione del simbolo
Mostra il produttore del dispositivo
medico come definito nel
Produttore M Regolamento sui dispositivi medici
(UE) 2017/745 precedentemente
Direttiva UE 93/42/CEE. Fonte:
18O 15223, 5.1.1
Rappresentante Indica il rappresentante autorizzato
autorizzato nella Comunita Europea. Fonte:
nella Comunita 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE e/o

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

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

Utilizzabile fino al

]
%

Mostra la denominazione del lotto
del produttore, in modo da potere
identificare il lotto o la partita. Fonte:
180 15223, 5.1.5

Numero di lotto

Mostra il numero di articolo del

Numero di produttore, in modo da potere
articolo identificare il dispositivo medico.
Fonte: ISO 15223, 5.1.6
Sterilizzato . . - .
mediante Indica un dispositivo medico che

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

trattamento con
ossido di etilene

Non utilizzare se
la confezione &
danneggiata o
aperta

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

Indica la presenza di un percorso
fluido sterile all'interno del
dispositivo medico nei casi in cui
altre parti del dispositivo medico,
compreso |'esterno, potrebbero
non essere fornite sterili. Fonte:
18O 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, 5.4.2

No riutilizzo

Indica la necessita per l'utente

di consultare le istruzioni per

I'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 confezione di un dispositivo
medico. Fonte: ISO 15223,5.4.5 e
Allegato B

Non contiene
gomma naturale
o lattice




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

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

del paziente

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

Identifica uno strato singolo che
Sistemna a cost.ituisce il sister_na_di barriere}
barriera sterile O sterll_e (_S.BS) elo d_lstlngue d@gll
singola strat.| di !mba[lagglo pro_tettlyo

destinati a evitare danni al sistema

di barriera sterile e al contenuto.

Indica la conformita a tutti

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

con il coinvolgimento di

organismi notificati.

Indica che la Legge federale degli

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

dei regolamenti federali (CFR) sez.

801.109(b)(1)

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

Indicaciones de uso

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

Poblacién de pacientes y contextos

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

Significado de los mensajes de indicacién

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

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

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

e Asegurese de que todas las conexiones Luer estén apretadas.

e No monte el sistema de calentamiento de sangre y fluidos Ranger

a una altura superior a la del paciente, ya que podria producirse una
embolia gaseosa.

ADVERTENCIA: Para reducir los riesgos asociados de exposicion peligrosa,

contaminacion cruzada o infeccion:

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

No utilice el producto si los tapones no estan colocados.

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

No supere una presiéon de 300 mm/Hg: asegurese de que las bombas
de presion manuales en linea u otras bombas no exceden una presién de
300 mm/Hg.

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

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

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

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

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

paciente a fugas de corriente que superen los limites de los equipos de tipo BF,

haga lo siguiente:

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

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

e No supere una presién de 300 mm/Hg: asegurese de que las bombas

de presiéon manuales en linea u otras bombas no exceden una presién

de 300 mm/Hg.

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

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

de suspensiones de plaquetas, crioprecipitados o granulocitos, haga

lo siguiente:

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

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

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

Instrucciones de uso

No utilice el producto si el paquete esta dafiado o se ha abierto anteriormente.
Consulte el manual del operario de la unidad de calentamiento de sangre

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

Figura 1: llustracién del set desechable

A. Punzones H. Pinza de enganche de salida blanca
B. Conexiones Luer (4) I. Pinza de rodillo

C. Camara de goteo con filtro J. Puerto de inyeccién

D. Pinza de rodillo K. Pinza de salida blanca

E. Pinza de enganche de L. Conexién del paciente

entrada azul

F. Recipiente de calentamiento M.
de fluidos

G. Atrapaburbujas autoventilable

Soporte del atrapaburbujas

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

Figura 2
Peel To Open J

Figura 3

Peel To Open J

Ahora, el set de calentamiento de fluidos estar4 listo para usarse.

Eliminacién de aire del atrapaburbujas autoventilable

1. El atrapaburbujas autoventilable esta disefiado para dar salida continua al
aire del tubo del paciente. Supervise las vias de fluidos para asegurarse de
que no tengan aire.

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

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

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

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

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

Glosario de simbolos

Identifica que el sistema de barrera
estéril estd compuesto por una sola
capay lo diferencia de las capas
del envase protector disefiado

para evitar dafios en el sistema de
barrera estéril y su contenido.

Sistema de una
sola barrera
estéril

O

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

C€ 27

Marca CE

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

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

Rx solo

Titulo del

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

autorizado en
la Comunidad

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

Europea 2014/30/UE
Fecha de Indica la fecha en la cual se fabricé
L el dispositivo médico. ISO 15223,

fabricacién

513

Indica la fecha tras la cual no
Fecha de . o .

. debe usarse el dispositivo médico.

caducidad

IS0 15223, 5.1.4

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

Codigo de lote

Indica el nimero de referencia del

Numero de fabricante de modo que pueda

referencia identificarse el producto sanitario.
Fuente: ISO 152283, 5.1.6

Esterilizado Indica que el producto sanitario se

usando 6xido de ha esterilizado con éxido de etileno.

etileno Fuente: 1ISO 15223, 5.2.3

No use el Indica que el producto sanitario

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

producto si el
envase esta
dafiado 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: ISO 15223, 5.2.9

Via de fluidos
estéril

Instrucciones

Configuracién y cebado del set de calentamiento

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

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

3. Antes de realizar el cebado, deslice el recipiente de calentamiento de
fluidos (fig. 1, F) hacia el interior de la ranura de la unidad de calentamiento
(fig. 3, n.°1).

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

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

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

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

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

la bolsa. Abra la pinza (fig. 3, n.° 2).
9. Invierta la cdmara de goteo (fig. 1, C) y llénela 2/3. Enderécela.

10. Deje que se llene el atrapaburbujas autoventilable (fig. 1, G). El flujo se
detendra cuando la camara 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
continte cebando el tubo del paciente.

12. Cierre todas las pinzas para detener el flujo.

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

Indica que un dispositivo médico
estd pensado para un solo uso

o para un Unico paciente solo
durante una intervencion. Fuente:
1SO 152283, 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: 1ISO 15223, 5.4.4

Precaucion

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, 5.4.5 y anexo B

No hay latex de
goma natural

Producto
sanitario

Indica que el articulo es un
dispositivo médico.

Indica el cédigo de barras para

Identificador . -
escanear informacién del producto

unico del . P o
en el registro sanitario electrénico
producto A
del paciente.
Importador Indica la entidad que importa el
P dispositivo médico en la UE.

simbolo Simbolo Descripcién y referencia
Indica el fabricante del dispositivo . o .
médico, tal y como se define en el @ Indlcatles yoor geerIk .
Fabricante reglamento (UE) 2017/745 sobre Het Rang_er—bloed—/vloelstofverwarmlngssystee_m is bestemd voor de
dispositivos médicos, anteriormente verwarming van bloed, bloedproducten en vloeistoffen.
directiva de la UE 93/42/CEE. Patiéntenpopulatie en omgevingen
Fuente: ISO 15223, 5.11 Volwassen en pediatrische patiénten die worden behandeld in operatiekamers,
Representante Indica el representante autorizado 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:

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:

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

Gebruik het product niet als de afdekkappen niet aanwezig zijn.

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

Overschrijd niet een druk van 300 mmHg, zorg ervoor dat
de inline handpompen of andere pompen niet een druk van
300 mm/Hg overschrijden.

WAARSCHUWING: Om het risico op lekkage en het afbreken van de therapie

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:
Overschrijd niet een druk van 300 mmHg, zorg ervoor dat de inline
handpompen of andere pompen niet een druk van 300 mm/Hg
overschrijden.

Verwijder tijdens het gebruik de verwarmingsset niet uit de verwarmingsunit.

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

granulocyten gepaard gaande risico’s te beperken:

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

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

te beperken:

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

Instructies voor gebruik

Niet gebruiken als de verpakking al geopend of beschadigd is.

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



Afbeelding 1: lllustratie van wegwerpset

A. Zakspikes H.
B. Lueraansluitingen (4)

. Druppelkamer met filter

. Rolklem

Witte uitlaatknijpklem
I. Rolklem
J. Injectiepoort
K. Witte uitlaatklem

. Blauwe inlaatknijpklem L. Patiéntaansluiting

. Vloeistofverwarmingscassette M.

. Zelfontluchtende
bellenafscheider

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

Afbeelding 2
Peel To Open J

Afbeelding 3

Bellenafscheiderhouder

O mmoOO0

Peel To Open J

De wegwerpset verwijderen

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

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

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

We verzoeken u ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel

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

regelgevende instantie.

Verklaring van symbolen

Titel van symbool Symbool Beschrijving en verwijzing

Geeft de fabrikant van het medische
hulpmiddel aan, zoals gedefinieerd
in de Verordening betreffende
medische hulpmiddelen (EU)
2017/745, voorheen de EU-richtlijn
93/42/EEG. Bron: 1ISO 15223, 5.1.1

Fabrikant

wl

Geeft de gemachtigde
vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap aan. Bron: ISO 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. ISO 15223,
513

Productiedatum

Geeft de datum aan waarna het
medische product niet meer mag
worden gebruikt. ISO 15223, 51.4

Te gebruiken tot

Gebruikt ter identificatie van

een enkelvoudige laag die de
steriele barriére (SBS) vormt en

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

Systeem met
enkelvoudige steriele
barriere

O

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

C€ 27

CE-markering

Geeft aan dat volgens de
Amerikaanse wetgeving dit
hulpmiddel uitsluitend door of in

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

g HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

& Indikationer fér anvandning

Ranger varmeenhet 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 dir man behéver administrera blod/vétskor
via dropp.

Forklaring av signalordens konsekvenser

Geeft het lotnummer van de fabrikant
aan, zodat het lot of de partij kan
worden geidentificeerd. Bron: ISO
15228, 5.1.5

Lotnummer

Geeft het artikelnummer van

de fabrikant aan, zodat het

medische hulpmiddel kan worden
geidentificeerd. Bron: 1ISO 15223, 5.1.6

Artikelnummer

]
x
e

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, 5.2.8

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:
18O 15223, 5.2.9

Steriel vloeistoftraject

Instructies

Opstellen en verwarmingsset spoelen

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

2. Open de zak van de verwarmingsset waar dit met de pijlen wordt
aangegeven (afb. 2).

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

4. Plaats de zelfontluchtende bellenafscheider (afb. 1, G) in de houder
(afb. 1, M) op de verwarmingsunit.
5. Haal de lueraansluitingen (afb. 1, B) aan.
6. Sluit de klem onder de zelfontluchtende bellenafscheider (afb. 1, H).
7. Sluit de 2 klemmen onder de spikes.
8. Steek de spikes van de Ranger-set (afb. 1, A) in de poorten van de infuuszak.

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

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

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

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

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

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

De vloeistofverwarmingsset is nu gereed voor gebruik.

Lucht uit de zelfontluchtende bellenafscheider verwijderen

1. De zelfontluchtende bellenafscheider is ontworpen om de patiéntlijn
voortdurend te ontluchten. Monitor de vloeistoflijnen om er zeker van te zijn
dat deze geen lucht bevatten.

2. Tik de zelfontluchtende bellenafscheider voorzichtig tegen de
verwarmingsunit om eventueel ingesloten lucht te verdrijven.
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Verwijst naar een medisch product
dat voor eenmalig gebruik of gebruik
bij een en dezelfde patiént tijdens
een behandeling is bedoeld. Bron:
180 15223, 5.4.2

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: ISO 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: 1ISO 15223, 5.4.5 en bijlage B

Geen latex van
natuurlijk rubber
aanwezig

Geeft aan dat dit product een

Medisch hulpmiddel 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

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

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

VARNING: Minska risker i samband med luftemboli:

o Tillfér aldrig vatskor om det finns luftbubblor i vatskeslangen

e Sikerstall att alla luerkopplingar &r dtdragna

e Montera inte Ranger viarmesystem fér blod/vétska hégre @n patientnivén,
eftersom luftemboli kan uppsta.

VARNING: For att minska riskerna som férknippas med exponering for

biologiskt avfall, korskontaminering eller infektion:

e Ateranvind inte produkten. Produkten ar endast avsedd fér anvandning pa
en patient.

e Farinte anvindas om skydden inte sitter p4 plats.

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

Overskrid inte ett tryck pa 300 mm/Hg; se till att handtryckpumparna i linjen
eller dvriga pumpar inte éverstiger ett tryck p4 300 mm/Hg.

VARNING: For att minska risken for lackage och eventuell behandlingsforlust:
o Ateranvind inte produkten. Produkten ar endast avsedd fér anvandning pa
en patient.

e Setill att alla luerkopplingar ar ordentligt 4tdragna innan satsen primas.

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

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

lackstrém som Gverskrider granserna for typ BF-utrustning:

e Ska inte anvandas i kombination med annan medicinsk utrustning utan att
kontrollera att den totala lackstréommen fran den kombinerade utrustningen
inte 6verskrider sdkerhetsgranserna fér typ BF-utrustning.

FORSIKTIGT: For att minska risken for lackage och

eventuell behandlingsférlust:

o Overskrid inte ett tryck pa 300 mm/Hg; se till att handtryckpumparna i linjen
eller 6vriga pumpar inte 6verstiger ett tryck p4d 300 mm/Hg.

e Tainte bort varmesatsen fran virmeenheten medan den anvénds.

FORSIKTIGT: For att minska riskerna som &r férknippade med uppvarmning av

trombocyter, kryoprecipitat eller suspension av granulocyter:

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

FORSIKTIGT: Fér att minska riskerna som &r férknippade med

potentiell materialtoxicitet:

e Anvéand inte produkten tillsammans med ett extrakorporeal kretslopp
eftersom Ranger blod-/vitskevarmesystem inte &r avsett att anvandas
med ett blodcirkulationssystem — pa grund av detta har inga
biokompatibilitetstester utférts for att bedéma genotoxiciteten.

Anvandningsinstruktioner
Anvand inte om férpackningen redan har 6ppnats eller &r skadad. Se

anvéandarhandboken till 3M™ Ranger™ blod-/vatskevarmesystem modell 245
for att stélla in och anvanda varmesystemet.
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Figur 1: lllustration av engangssatsen

A. Spikes for vatskepasar H. Vit kompressionsklamma vid utloppet
B. Luerkopplingar (4) I. Rullklamma
C. Droppkammare med filter ~ J. Injektionsport
D. Rullklamma K. Vit utloppsklamma
E. Bl4 kompressionsklamma L. Patientanslutning
vid inloppet
F. Vatskevarmekassett M. Hallare till bubbelfangare

G. Autoventilerande
bubbelfangare

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

Figur 2
Peel To Open y

Figur 3

Peel To Open f

Instruktioner

Stéll in och prima viarmesatsen

1. Justera hdjden pa varmeenheten till patientniv4 eller lagre.

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

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

Placera den autoventilerande bubbelféngaren (fig. 1, G) i hallaren (fig. 1, M)
pa varmeenheten.

»

Dra &t luerkopplingarna (fig. 1, B)

5
6. Stiang klamman under den autoventilerande bubbelfangaren (fig. 1, H).
7. Stéang de 2 klammorna under spikes.

8

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

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

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

11. Oppna klammorna under den autoventilerande bubbelfangaren och fortsitt
primingen av patientlinn.

12. Sténg en klamma for att stoppa flodet.

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

Vatskevarmesetet &r nu klart att anvindas.

Témma den autoventilerande bubbelfangaren pa luft

1. Den autoventilerande bubbelféngaren har konstruerats for att kontinuerligt

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

2. Knacka den autoventilerande bubbelfdngaren férsiktigt mot virmeenheten
sa att all eventuell uppfangad luft avlagsnas.
Borttagning av engdngssetet

1. Sténg inloppsklamman (fig. 1, E) proximalt om vétskevarmekassetten och
6ppna alla klammor distalt om kassetten.




2. L&t vatska fldda till patienten (detta kan ta 2-3 sekunder) och sting
utflédesklamman (fig. 1, H).

3. Avlagsna vitskeviarmekassetten fran uppvarmningsenheten och kassera den
enligt arbetsplatsens foreskrifter.

Rapportera allvarliga incidenter som intréffar under enhetens anvandning

till 3M och till den lokala behériga myndigheten (EU) eller till den lokala

reglerande myndigheten.

Symbolordlista

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

Tillverkningsdatum

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

Bast fore datum

Anger tillverkningsdatum av den
medicintekniska enheten. 1ISO 15223,
513

Anger tillverkarens partikod sa
att partiet eller sandningen kan
identifieras. Kalla: 1ISO 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. Kélla:
1SO 15223, 5.2.3

Steriliserad med
etylenoxid

Far ej anvéandas om
paketet ar skadat
eller 6ppet

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

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

Steril vatskebana

Indikerar att en medicinteknisk enhet
ar avsedd for en enda anvandning,
eller f6r anvandning pa en enda
patient under ett enda forfarande.
Kalla: 1ISO 15223, 5.4.2

Ateranvand inte

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

Forsiktighet

Anger att naturgummi-latex eller
torrt naturgummi-latex saknas

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

Naturgummi-latex
finns ej

Indikerar att féremalet &r en
medicinteknisk enhet.

Medicinteknisk
produkt

Anger streckkod for att
skanna produktinformation till
elektronisk patientjournal.

Anger det organ som importerar den

Importér medicintekniska produkten till EU

For att identifiera ett enskilt lager
som utgor det sterila barriarssystemet
(SBS) och differentiera det fran

lager av skyddsférpackning avsett

att forhindra skada till det sterila
barriarssystemet och dess innehall

Enkelt sterilt
barriarssystem

Unik
enhetsidentifikator

Indikerar 6verensstammelse med

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

Regulations (CFR) avsnitt 801.109(b)
(]

F6r mer information, se HCBGregulatory.3M.com

Brugsanvisning

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

Patientgrupper og omgivelser

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

Forklaring af vejledningens signalord

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

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

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

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

ADVARSEL: For at reducere risici forbundet med krydskontaminering

eller infektion:

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

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

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

ADVARSEL: For at reducere risikoen for leekage og manglende
behandlingseffekt:
e Ma ikke genbruges. Dette produkt er kun beregnet til brug til én patient.

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

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

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

leekstrem, der overstiger greenserne for Type BF-udstyr:

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

FORSIGTIG: For at reducere risikoen for leekage og manglende

behandlingseffekt:

e Trykket mé ikke overstige 300 mm/Hg. Serg for, at trykket i den indbyggede
héndtrykpumpe 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,

cryopreecipitater eller granulocyt-suspensioner:

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

FORSIGTIG: For at reducere risiciene forbundet med mulig materialetoksicitet:

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

Brugsanvisning

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

Figur 1: lllustration af engangssaettet
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A. Posespyd H. Hvid udlgbsklemme
B. Luer-tilslutninger (4) I. Rulleklemme

C. Drabekammer med filter J. Injektionsport

D. Rulleklemme K. Hvid udlgbsklemme
E. Blaindlgbsklemme L. Patienttilslutning

F. Veeskevarmekassette M. Holder til luftfeelde
G. Automatisk

ventilerende luftfeelde

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

Figur 2
Peel To Open J

Figur 3

Peel To Open J

Instruktioner

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

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

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

4. Anbring den automatisk ventilerende luftfeelde (Fig. 1, G) i holderen
(Fig. 1, M) pa varmeenheden.

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

6. Luk klemmen under den automatisk ventilerende luftfeelde (Fig. 1, H).

7. Luk de to klemmer under spyddene

8. Indsaet Ranger saettets spyd (Fig. 1, A) i IV-posernes porte. Abn klemmen
(Fig. 3, #2).

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

om igen.

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

Steriliseret med
ethylenoxid

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

M3 ikke bruges,
hvis emballagen
er beskadiget eller
&ben

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

Steril veeskebane

Angiver, at det medicinske

udstyr har en steril veeskebane,

i tilfeelde hvor andre dele af det
sterile udstyr, herunder ydersiden,
eventuelt ikke leveres sterile. Kilde:
1SO 15223, 5.2.9

Ma ikke
genanvendes

Angiver medicinsk udstyr, der

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

Forsigtig!

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

Indeholder ikke
naturgummilatex

Angiver, at der ikke er

anvendt naturgummilatex

eller tar naturgummilatex

som konstruktionsmateriale i

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

Medicinsk udstyr

Viser, at dette produkt er
medicinsk udstyr.

Unik
udstyrsidentifikator

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

Opfyldningen af kammeret standser automatisk. Bank forsigtigt den
automatisk ventilerende luftfeelde mod varmeenheden for at fjerne eventuel
fanget luft.

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

12. Luk alle klemmer for at stoppe gennemstremningen.

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

Vaeskevarmeszettet er nu klar til brug.

Fjernelse af luft fra den automatisk ventilerende luftfaelde

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 fjerne eventuel fanget luft.
Fjernelse af engangssaettet

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

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

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

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

Symbolordliste

Symbolnavn Symbol Beskrivelse og reference

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

Producent

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

Bemyndiget i EF

Viser det medicinske udstyrs

Fremstillingsdato fremstillingsdato. SO 15223, 5.1.3

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

Anvendes inden

Angiver producentens batchkode,

Batchkode sa batch eller lot kan identificeres.
Kilde: ISO 15223, 5.1.5
Angiver producentens
varenummer, sa det medicinske
Varenummer

udstyr kan identificeres.
1SO 15223, 5.1.6

Angiver den enhed, der importerer

Importer det medicinske udstyr i EU

Bruges til at identificere et

enkelt lag, som udger det sterile
barrieresystem, og skelne det fra
lag af beskyttende emballage, som
har til formal at forhindre skade

pa det sterile barrieresystem og
dets indhold

Enkelt sterilt
barrieresystem

Angiver overensstemmelse med
alle geeldende EU-forordninger

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

CE-meerke

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

Rx Only

Se flere oply pé HCBGregul y.3M.com

Indikasjoner for bruk

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

og vaesker.

Pasientpopulasjon og miljeer

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

Forklaring av konsekvenser av signalord

ADVARSEL: Indikerer en farlig situasjon som, hvis ikke den unngés, kan
resultere i 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 veesker hvis det er luftbobler i veeskeslangen
e Sgrg for at alle luer-tilkoblinger er strammet til

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

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

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

Ma ikke brukes hvis hettene ikke er pa plass

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

Ikke overstig et trykk pa 300 mmHg. Sjekk at handtrykkpumper eller andre
pumper i linjen ikke overstiger et trykk pd 300 mm/Hg.

ADVARSEL: For & redusere risikoen for lekkasje og mislykket behandling:
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o Ma ikke brukes om igjen. Dette produktet er kun beregnet for bruk pé én
enkelt pasient.

e Sorg 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 a redusere risikoen forbundet med at pasienten eksponeres for
lekkasjestram som overskrider type BF-utstyrsgrenser:
o lkke bruk i kombinasjon med annet medisinsk utstyr uten & bekrefte at
den totale lekkasjestremmen fra det kombinerte utstyret ikke overskrider
grenseverdiene for type BF-utstyr.

FORSIKTIG: For & redusere risikoen for lekkasje og mislykket behandling:

o lkke overstig et trykk p4d 300 mmHg. Sjekk at handtrykkpumper eller andre
pumper i linjen ikke overstiger et trykk pa 300 mm/Hg.

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

FORSIKTIG: For & redusere risikoene forbundet med oppvarming av blodplater,
kryopresipitat eller granulocytt-suspensjoner:
e Fglg AABB-retningslinjene for bruk av blodvarmeenheter som advarer
mot oppvarming ved administrering av blodplater, kryopresipitat eller
granulocytt-suspensjoner.

FORSIKTIG: For & redusere risikoen for mulig materialetoksisitet:

o lkke bruk i kombinasjon med en ekstrakorporal krets fordi Ranger-
varmesystemet for blod/vaeske ikke er beregnet for bruk med et sirkulerende
blodsystem. Derfor har testing av biokompatibilitet ikke blitt gjennomfart for
& vurdere gentoksisitet.

Bruksanvisning

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

Figur 1: lllustrasjon av engangssett

A. Posespisser H. Hvit klemme ved utlgp
B. Luertilkoblinger (4) I. Rulleklemme

. Dryppkammer med filter J. Injeksjonsport

. Rulleklemme K. Hvit klemme ved utlgp
. Bla klemme ved innlgp L. Pasienttilkobling

. Vaeskeoppvarmingskassett M. Holder for boblefanger

. Boblefanger med
automatisk lufting

O mmoO0

MERK: Bytt filter nér det er tett eller i henhold til institusjonens retningslinjer.
Flere filtre kan fas fra 3M Company.

Figur 2
Peel To Open J

Figur3

Peel To Open J

Instruksjoner

Oppsett og priming av varmesettet
1. Juster varmeenhetens hgyde til pasientniva eller lavere.
2. Apne oppvarmingssettposen ved pilene (Fig. 2)

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

4. Sett boblefangeren med automatisk lufting (Fig. 1, G) inn i holderen
(Fig. 1, M) pa varmeenheten.
5. Stram til luertilkoblingene (Fig. 1, B).
6. Lukk klemmen under boblefangeren med automatisk lufting (Fig. 1, H)
7. Lukk de 2 klemmene under spissene
8. Sett Ranger-settets spisser (Fig. 1A) inn i IV-poseportene. Apne klemmen

(Fig. 3, nr. 2).
9. Snudryppkammeret (Fig. 1, C), og fyll det 2/3 fullt. Sett det i
oppreist posisjon.

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

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 né klart til bruk.

Fjerne luft fra boblefangeren med automatisk lufting

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

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

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

2. Laveeske stremme inn i pasienten (dette kan ta 2 til 3 sekunder) og lukk
utlgpsklemmen (Fig. 1, H).

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

Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse

med enheten, til 3M og de ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller

lokale reguleringsmyndigheter.

Symbolordliste

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

Produsent for medisinsk utstyr

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

Viser autorisert representant

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, 5.4.4

Naturgummilateks er
ikke tilstede

Indikerer at naturgummi

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

Medisinsk utstyr

Angir at dette produktet er et
medisinsk utstyr.

Unik
udstyrsidentifiktionskode

Angir strekkode for &
skanne produktinformasjon
til elektronisk
pasienthelseregister

Importer

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

til EU

Enkelt sterilt
barrieresystem

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

CE-merke

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

Angir at nordamerikansk lov
innskrenker salg av dette
produktet til & gjelde kun for

Autorisert representant
i Det europeiske
fellesskap

| Det europeiske fellesskap.
Kilde: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU og/eller
2014/30/EU

Produksjonsdato

Viser produksjonsdato for
det medisinske utstyret. ISO
15223, 5.1.3

Utlgpsdato

Angir dato for nar det
medisinske utstyret
ikke lenger skal brukes.
1S0 15223, 5.1.4

Batchkode

Angir produsentens
batchkode, slik at batch eller
lot kan identifiseres. Kilde:
180 15223, 5.1.5

Artikkelnummer

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

Sterilisert med
etylenoksyd

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

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet eller
apen

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

Steril veeskebane

Indikerer naerveeret av en
steril vaeskebane i den
medisinske enheten i tilfeller
nér andre deler av den
medisinske enheten, inkludert
utsiden, ikke leveres steril.
Kilde: ISO 152283, 5.2.9

Kun til engangsbruk

Indikerer et medisinsk
utstyr som er beregnet for
engangsbruk eller til bruk
pa én pasient i lgpet av en
enkeltprosedyre. Kilde:

1SO 15223, 5.4.2

14-

Grent punkt varemerke profesjonelt helsepersonell
eller pa deres anordning. 21
Code of Federal Regulations

(CFR) sek. 801.109(b)(1)

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com

@ Kayttoaiheet

Ranger veren/nesteen lammitin on tarkoitettu veren, verivalmisteiden ja

nesteiden 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 pienentdminen:
o Ali infusoi nesteit, jos nesteletkussa on kuplia
e Varmista, etta kaikki luer-litdnnat ovat tiukalla

e Ali asenna Ranger veren-/nesteenlammitysjarjestelmaa potilaan tasoa
korkeammalle, silld tima saattaa aiheuttaa ilmaemboliaa

VAROITUS: Toimi seuraavasti biologisille vaaroille altistumisen,

ristikontaminaation tai infektioriskin pienentamiseksi:

e Kertakayttdinen. Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttéon.

e Eisaa kayttas ilman, ettd tulpat ovat paikoillaan

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

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

VAROITUS: Toimi seuraavasti vuodon riskin ja hoidon menetyksen

riskin pienentamiseksi:

e Kertakayttdinen. Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttéon.

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

VAROITUS: Toimi seuraavasti mahdolliseen verenhukkaan liittyvien riskien

pienentamiseksi:

o Ala kayta yhdessa kehon nesteiden ulkoiseen kierratykseen tarkoitettujen
laitteiden kanssa.

VAROITUS: Toimi seuraavasti potilaan altistumiseen tyypin BF laitteiden rajat

ylittavélle vuotovirralle liittyvan riskin pienentamiseksi:

o Eisaa kayttaa yhdessa muiden lagketieteellisten laitteiden kanssa, jos ei ole
varmistettu, ettd laitekokonaisuuden kokonaisvuotovirta ei ylita tyypin BF
laitteen turvarajoja.
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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 painetta 300 mmHg.

o Ali irrota lammityssettia lammitysyksikosta, kun se on kaytossa.

HUOMIO: Toimi seuraavasti verihiutaleiden, kryopresipitaattien tai

granulosyyttisuspensioiden lammitykseen liittyvien riskien pienentamiseksi:

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

HUOMIO: Toimi seuraavasti mahdolliseen aineiden myrkyllisyyteen liittyvien

riskien pienentamiseksi:

o Al kdyta Ranger veren-/nesteenlammitysjarjestelmas yhdessa kehon
nesteiden ulkoiseen kierratykseen tarkoitettujen laitteiden kanssa, silla
sita ei ole tarkoitettu kaytettavéksi verta kierrattavien jarjestelmien kanssa.
Tasta syysta genotoksisuutta ei ole arvioitu biologista yhteensopivuutta
selvittavill testeilla.

Kéyttoohjeet

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

Kuva 1: Kuva kertakiyttoisesta setista
A. Pussipiikit H. Valkoinen poistopuristin
B. Luer-liittimet (4) I. Rullasuljin
C. Tippakammio J. Injektioportti
suodattimella
D. Rullasuljin K. Valkoinen poistopuristin
E. Sininen tulopuristin L. Potilasliitanta
F. Nesteenlammityskasetti M. limakuplien poistolaitteen pidike
G. Automaatti-ilmauksella

toimiva ilmakuplien
poistolaite

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

Ku

Peel To Open J

Ku

va 2
Peel To Open J

va 3

Ohjeet
Lammityssetin valmistelu ja esitaytto

1

Saada lammitysyksikké potilaan korkeudelle tai matalammalle.

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

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

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

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

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

7. Sulje piikkien alapuolella olevat 2 puristinta



8. Tydnna Ranger-setin piikit (kuva 1, A) IV-pussin portteihin. Avaa puristin

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

(kuva 3, nro 2).

K&aanna pystyyn.

10. Anna automaatti-ilmauksella toimivan ilmakuplien poistolaitteen (kuva 1, G)

tayttya. Virtaus pysahtyy, kun kammio on tayttynyt oikein. Napauta
automaatti-ilmauksella toimivaa ilmakuplien poistolaitetta tarvittaessa
kevyesti lammitysyksikkd3 vasten ylimaaraisen ilman poistamiseksi.

11. Avaa automaatti-ilmauksella toimivan ilmakuplien poistolaitteen alla olevat

puristimet ja jatka potilasletkun esitayttoa.

12. Sulje mika tahansa puristin, jotta virtaus pysahtyy.

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

Nesteenlammityssetti on nyt kdyttévalmis.

liman poistaminen automaatti-ilmauksella toimivasta
ilmakuplien poistolaitteesta

1

Automaatti-ilmauksella toimiva ilmakuplien poistolaite on suunniteltu
poistamaan ilmaa jatkuvasti potilasletkusta. Valvo nesteletkuja
varmistaaksesi, ett4 niissa ei ole ilmaa.

2. Napauta automaatti-ilmauksella toimivaa ilmakuplien poistolaitetta kevyesti

lammitysyksikkda vasten ylimaaraisen ilman poistamiseksi.

Kertakayttoisen setin poistaminen

1

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

2. Anna nesteen virrata potilaaseen (tdma voi kestaa 2—3 sekuntia) ja sulje

poistopuristin (kuva 1, H).

3. Poista nesteenlammityskasetti lammitysyksikosté ja havita se sairaalan

kaytantéjen mukaisesti.

limoita laitteen yhteydessa ilmenneesté vakavasta vaaratilanteesta
3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikalliselle
saéntelyviranomaiselle.

Symbolisanasto

limaisee viivakoodin, jonka
avulla tuotetiedot voidaan lukea
sahkéiseen potilaskertomukseen

Yksilollisella
laitteella

limaisee laakinnallista laitetta

Maahantuoja EU:hun tuovan yhteisén

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

steriilin estojarjestelman ja

siséllon vaurioituminen

Yksinkertainen
steriili
estojarjestelma

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

CE-merkinta

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

Vain Rx

Symbolin otsikko Symboli Symbolin kuvaus

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

Valmistaja

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

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteiséssa

wl

limaisee lagkinnallisen laitteen

Valmistuspaiva valmistuspaivan. 1ISO 15223, 5.1.3

V.!Ime..m?p . laakinnallista laitetta ei saa kayttaa.
kayttopaiva

1SO 15223, 5.1.4

]
=

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

Erakoodi

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

Tuotenumero

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

Steriloitu
etyleenioksidilla

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

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on
vaurioitunut tai
avattu.

® i

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

Steriili nestereitti

limaisee, etta laskinnallinen laite
on kertakayttdinen tai tarkoitettu
kaytettavaksi yhdelld potilaalla
yhdessé toimenpiteessa. Lahde:
1S0 15223, 5.4.2

Ei saa kayttaa
uudelleen

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

Huomio

limaisee, etta ladkinnéllisen laitteen
tai sen pakkauksen rakenneaineena
ei ole kaytetty luonnonkumia eika
kuivaa luonnonkumilateksia. Ldhde:
1SO 15223, 5.4.5 ja Liite B

Ei sisalla
luonnonkumilateksia

QB>

limaisee, etta tuote on

Laakinnallinen laite sl B
laakinnallinen laite.

=
o

Katso lisatietoja osoitteesta HCBGregulatory.3M.com

Indicagdes de uso

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

Populagéo de pacientes e Configuragdes

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

Explicagédo das consequéncias das palavras de aviso

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

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

ADVERTENCIA: para reduzir os riscos relacionados 4 embolia gasosa:

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

e Verifique se todas as conexdes luer estdo bem adaptadas

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

ADVERTENCIA: para reduzir os riscos relacionados 4 exposigdo a perigos
biolégicos, a contaminagédo cruzada ou a infecgéo:
e N3o reutilize. Este produto foi concebido para uso unico no paciente.

N3&o utilize se as tampas n&o estiverem colocadas

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

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

ADVERTENCIA: para reduzir o risco de vazamento e perda de fluidos:
e N3o reutilize. Este produto foi concebido para uso Unico no paciente.

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

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

ADVERTENCIA: para reduzir os riscos relacionados & exposigdo do paciente

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

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

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

o Nao exceda 300 mmHg de pressao; certifique-se de que as bombas de
pressdo manual em linha ou outras bombas nédo excedam 300 mmHg
de presséo.

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

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

crioprecipitados ou suspensdes de granulécitos:

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

CUIDADO: para reduzir os riscos relacionados a possivel toxicidade

dos materiais:

e N3o utilize em combinagdo com um circuito extracorporal, pois o sistema
de aquecimento de sangue/fluidos Ranger néo foi concebido para uso
com um sistema de sangue circulante. Por conseguinte, os testes de
biocompatibilidade ndo foram concluidos para avaliar a genotoxicidade.

Instrugdes de uso

N3&o utilize se a embalagem jé 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.
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Figura 1: llustragdo do conjunto descartavel

A

moO O w

G.

. Conexdes luer (4) 1.

. Grampo de compressdo L.

. Cassete de aquecimento M.

Extremidades pontiagudas H.
da bolsa

Grampo de compress&o da saida
branca

Grampo de rolagem

. Camara de gotejamento J. Porta de injecéo
com filtro
. Grampo de rolagem K. Grampo da saida branca

Conexao do paciente

da entrada azul

Suporte do retentor de bolhas
de fluidos

Retentor de bolhas com

ventilagdo automatica

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

Figura 2

Peel To Open J

Peel To Open J

Figura 3

Instrugdes
Configuragéo e preparo do conjunto de aquecimento

1

1.

12.
13.

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

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

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

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

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

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

Feche os dois grampos abaixo das extremidades pontiagudas

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

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

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

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

Abra os grampos abaixo do retentor de bolhas com ventilagdo automatica
e continue o preparo da linha do paciente.

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

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

2

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

Remover o conjunto descartavel

1

3.

Feche o grampo de entrada (Fig. 1, E) mais préximos a cassete de
aquecimento de fluidos e abra todos os grampos mais distantes da cassete.
Deixe o fluido ser infundido no paciente (isso pode levar de 2 a 3 segundos)
e feche o grampo de saida (Fig. 1, H).

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

Relate um incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo 8 3M

e

a autoridade competente local (UE) ou autoridade regulatéria local.

Glossario de simbolos

Titulo do simbolo Simbolo Descrigéo e referéncia

Indica o fabricante do
dispositivo médico, conforme
estabelecido na Regulamentagao

Fabricante de Dispositivos Médicos (UE)
2017/745 previamente designada
como Diretiva da UE 93/42/CEE.
Fonte: 1ISO 15223, 5.1.1

Representante Indica o representante autorizado

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

autorizado na
Comunidade
Europeia

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

Data de fabrico

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

Data de validade

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

Cadigo do lote

Indica o nimero do catalogo
do fabricante, de forma a o
dispositivo médico poder ser
identificado. Fonte: ISO 15223,
516

Numero do
catélogo

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

Esterilizado com
6xido etileno

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

Néo utilizar se a
embalagem estiver
danificada ou
aberta

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: 1ISO 15223,
529

Percurso de fluido
estéril

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

Néo reutilizar

Indica a necessidade do utilizador
em consultar as instrugdes

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

por variados motivos, ser
apresentados no préprio
dispositivo médico. Fonte: ISO
15228,5.4.4

Precaugdo

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

Latex de borracha
natural ndo esta
presente

Indica que o artigo é um

Dispositivo médico dispositivo médico.

Indica o c6digo de barras para
analisar a informag&o de produto
num registo eletrénico de satde
do paciente

Identificacao unica
do dispositivo

Indica a entidade que importa o

Importador dispositivo médico para o na UE
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Para identificar uma camada
simples que constitui o sistema
de barreira estéril (SBS) e
diferencia-lo das camadas

de embalagem de protegdo
designadas para evitar danos no
sistema de barreira estéril e nos
seus contetidos.

Sistema simples de
barreira estéril

O

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

Marca CE

C € 2797

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

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

Apenas Rx

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

Evéei&elg xpriong

To clotnua Béppavong aipatog/uypwy Ranger poopiletat yia Béppavon
atpatog, TPOLOVTWY alpdatog Kat LYPWV.

MANBUGHO6G acBevWV Kat TteEpLBAAAOV

EvriAtkol kat Ttatstatpikoi acBeveig mou AapBdavouv Beparteia oe
XELPOUPYELQ, EMElyOVTA THAHATA TPAUHATLOHWY 1 GAAOUG XWPOUG OTIOU
TIpayHatomoLeltat éyxuon atpatog/uypwy.

EpUNVELO TWV GUVETIELWV TWV TIPOELSOTIOLNTLKWVY AEEEWV

MPOEIAOMOIHZH: YIoSnAWVEL €MLkivéuvn Katdaotaaon, n omola, av SV
amogeuxBel, pmopel va pokarécel BAvato f coPapo TpaupPaATLopo.

MPOZOXH: YoSnAwvel emkivduvn kataotaon, n omola, av ev
amno@euyBel, Pmopel va TpoKaAEoEL TPAUPATIONO EAACCOVOG
| pétplag onpaociag.

MPOEIAOMOIHZH: Ma tn Helwon Twv KWSUVWV Ttou oxeti{ovtat pe
€pBOAn aépa:

Moté pn Slevepyeite €yxuon uypwv eav elvat TapoVoeG PUOANLSEG oTn
ypapun uypod

BeBalwbeite 6TL OAEG 0L CUVSEETELG luer elval oPLypéVeEG

Mnv tomobeteite To olotnpa Béppavong atpatog/uypuwv Ranger
uPnAdtepa amnd to eninedo tou aoBevolg SLOTL PTtopel va TipokAnBel
€pBOAn aépa.

MPOEIAOMOIHZH: lNa tn Helwon Twv KSUVWVY €KBecNG oe BLOAOYLKA
ETILKIVELVEG OUOlEG, StacTaupolpevng Aolpwgng 1y pdAuvong:

Mnv enavaypnotpoToLeLTte. AUTO TO TIPOLOV Elval OXeSLACHEVO yLa Xprion
o€ évav acBevr Hovo.

Mnv to xpnotpoToLosTe Qv Ta TwHata Sev elval otn Béon toug
BeBalwbeite 6TL OAEG 0L CUVEEDELS luer elvat Kald opLyHEVEG, TTpLY amd
TNV MARPWON TOU GET

Mnv urtepBaivete tnv tiieon twv 300 mmHg. BeBatwbeite 6t ot
EVOWHATWHEVEG AVTALEG THiEONG XELPOG ) AANEG avTALEg Sev uTtepBaivouv
v mieon twv 300 mm/Hg.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn Helwon Twv KWSUVWY SLapporg Kat

anwAeLag Beparneiag:

e Mnv emavaypnoLHOTIOLELTE. AUTO TO TIPOLOV Elval OXESLAOHEVO yLa Xprion
o€ évav acBevr) Hovo.

o BeBalwbeite OTL OAEG 0L CUVSETELG luer lvat KaAd OPLYPEVEG, TIPLY aTtd
TNV MApWon TOU CET.

MPOEIAOMOIHZH: MNa TN Helwon Twv KSVVWVY Ttou oxetifovtal pe tnv
TBavr) anwAeLa atpatog:
e Mnv TO XPNOLUOTIOLELTE OE CUVSUACHO PE KUKAWHA

eEWOWHPATLKIG KUKAOpopLag.

MPOEIAOMOIHZH: Ma tn pelwon Tou KwSUvou Tou oxeTiletal Pe €kBean
Tou aoBevoug oe pelpa Stapporig ou uttepPaivel Ta dpLa yLa EOTALOHO
Tumou BF:

e Mn XpNOLUOTIOLELTE TO TIPOLOV OE CUVSUACHO HE AANO LATPLKO EEOTIALOHO
XWPLG va EMAANBEVCETE OTL TO GUVOALKO peUpa SLapporg amd Tov
ouVSUACHEVO EEOTIALOHO Sev uTtepPaivel Ta OpLa acaleiag yta
€EoTALOPO TUTIOU BF.

MPOZOXH: I tn Helwon Twy KwSUVWY SLapporg Kat anwAeLag Bepareiag:
e Mnv untepBaivete tnv ieon twv 300 mmHg. BeBatwBeite 6Tt ot
EVOWHATWHEVEG AVTALEG TIiEONG XELPOG ) AANEG avTALEG Sev uTtepBaivouv
v mieon twv 300 mm/Hg.

Mnv agatpeite To o€T BEpPavong amo tn povada BEpuavong Katd th
SLApKELa TNG XPrioNG.

MPOZOXH: INa tn pelwon Twvy KdUvwy Ttou oxetidovtal Pe Tn B€ppavon
ALHOTIETAALWY, KpUO-KABL{NHATWY ] EVALWPNHATWY KOKKLOKUTTAPWV:
o AkolouBrjote tig O8nyieg AABB OXETIKA HE TN XPrON CUCKELWY
B€ppavong alpatog, oL OTIoleg EYLOTOUV TNV TPOCOXN EVavTLa
otn Béppavan dtav xopnyouvtat atdoTeTAALa, KpUo-KabLpata
1 EVALWPAHATA KOKKLOKUTTAPWV.

MPOZOXH: lNa tn Helwon Twv KSUVWV Ttou oxetidovtal pe Tnv mbavn

TOELKOTNTA UALKOU:

e MnV TO XpNOLHOTIOLELTE OE CUVEUAOUO PE KUKAWHO EEWOWHATLKIG
KUKAo@oplag, kaBwg to ouotnua BEppavong aipatog/uypwy Ranger Ssv
elvat oxeSLaopévo yLa Xprion He éva cLoTNHA KUKAOQOPOUVTOG atpatog
KaL w¢ ek ToUToU Sev €xouv 0AOKANPWOEL oL éAeyxoL BlooupBatotntag
yta tnv a§loAdynon tng yovoto&Lkdtntag,.

0&nyieg xpriong

MnV To XpnOLUOTIOLELTE €AV 1 GUCKeLATLa £XEL aVOLyBEL 1) €xeL uTIOOTEL
{nuLé. Avatpégte oto EyxelpidLo Xprotn tou 3M™ Ranger™ Movddag
Oéppavong Alpatog/Yypwy, Movtého 245 yLa tTnv eyKAatdotacn Kat xprion
TOU CUCTAKATOG BépUavang.

Elk6va 1: ATLELKOVLGT TOU QVOAWGLHOU CET

A. Apég Statpnongaockol  H. AgUKOG OQLYKTPAG CUYKPATNONG

€£o8ou
B. Zuvbéoelg luer (4) I Z@Lyktripag KUAivspou
C. @dAapog otdysnv J. ©Upa éyxuong
éyxuong pe @itpo
D. Z@LyKtipag KuAivpou K. A€UKOG opLyKTripag eE650u
E. MmAe opLyktripag L. ZUvSeon aobevolg
OUYKPATNONG EL00SOU
F. Kaogta 8éppavong M. Ztiptypa mayidag @uoaiiswv

LypPWV

G. Autépartn nayisa
QUOaASWY

ZHMEIQZH: AA\AZeTe T0 @iATpo 6tav PpAalel 1} CUMEPWVA PE TO TIPWTOKOAAO
TOU VOCOKOPELOU. MTTopELTe va TtpopnBeuTeite poobeta piktpa amd tnv
3M Company.

Ewkéva 2
Peel To Open __J!

Ewkova 3

Peel To Open _A

06nyieg

PUOBHLON Kal TTAPWGT TOU GET B€ppavong

1. MNpooappoote to UYPOoG TNG Hovadag BEpHavang oTo emineSo tou
aoBevoulg fj xapnAotepa.

2. Avoli&Tte Tov aokd Tou OET Béppavong, ota onueia mou uttoSetkviovtat
amo ta BEAn (Ew. 2).

3. Mpw v apytkr MARPWO, CUPETE TNV KAcETa BEPUAVONG LypPWV
(Etk. 1, F) péoa otnv umodoxr otn Hovdda Béppavong (Ewk. 3, #1).

4. TomoBetrote tnv mayida puoaiiswv autdpatng eEaépwong (Ewk. 1, G)
oto otnptypa (Ewk. 1, M) otn povada Bépuavang.

5. Zpite 1 ouvséoelg luer (Ek. 1, B).

6. KAgloTe TOV OLYKTpa KATW amd Tnv mayisa guoaiiswv
autépatng (Ewk. 1, H)

7. KAeloTe TOUG 2 OPLYKTAPEG KATW amd TLg atypég SLatpnong

8. ELoaydyete TG aypég SLatpnong tou oet Ranger (Etk. 1, A) péoa otLg
BUpeG evEopAEBLOU aokoU. AvolETe Tov opLykThpa (Eik. 3, #2).

9. Avaotpéte to BdAapo otaydnv €yxuong (Etk. 1, C) Kal yepioTe Katd ta
2/3. Enavagépete otnv 6pbia Béon.

10. Apriote TNV avtopatn rayida euoaAidwy (Ewk. 1, G) va yepioeL.
H por} Ba otapatroet dtav To cakoUAAKL ExeL YEPToEL KATAMAAWG.
Ktumriote ehagpd tnv autopatn mayisa uoaiiswy enavw otn jovasda
B€ppavong TPoKeLUEVOL va amoBAnBel tuxov mayLtseupévog aépag,
€4V amatteitat.

1. Avol&Te TouG OQLYKTrPEG KATw amd tnv Ttaylsa YuoaAiswy autopatng
£Eaépwong kat cLVeXLOTE PE TNV TIARPWON TNG YPARHNG acBevoug.
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12. KAelote KABe 0PLYKTAPa yLa va OTAPATHCEL N pory.

13. EvepyoTiolote T povada Béppavong (Ew. 3, #3).

To ot B€ppavaeng vypwv eivat Twpa £ToLpo yLa xprion.

Apaipeon Tou agpa amo tnv autopatn mayida puoaiiswv

1. H autopatn mtayiSa puoaliswy eival oxedlacpévn yla va agatpet
OUVEXWG TOV aépa aro tn ypappr acbevoug. MapakoAouBeite Tig
YPOHPEG UYPWV yLa VA SLACPANLCETE OTL TTAPAPEVOUY ATTAANAYHEVEG
anoé agpa.

2. Ktumrote eAagpd tnv autdpatn mayisa pUoaAiswy emavw otn ovasa
B€ppavong, TPoKeLHEVOU va armoBANBel Tuxdv TayLseupévog agpag.

A@aipeon TOU AVAAWGCLHOU GET

1. Khelote tov opryktipa etoddou (Ewk. 1, E) mAnalov tng kaoétag
B£ppavong LYpwV Kat avoi&te GAOUG TOUG OPLYKTHPEG TTEPLPEPLKA
NG Kao£tag.

2. Anote To uypo va peVCEL 0TOV aoBeVr (QUTO PTIOPEL va SLapKETEL
2 éwg 3 SeutepOAETTTa) KaL KAELOTE ToV opLyKTrpa e£650u (ELK. 1, H).

3. AQalpEoTe TNV Kaoéta BEppavang Lypwy amo tn Hovasda Béppavang Kat
amoppiPte cUHPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOpELOU 0aG.

AVaEpeTe TUXOV 060Bapd cUHPAV oE OXEoN HE TN CUOKELH oTnv 3M Kat tnv

ToTTLKn appoésdia apxr (EE) r) Ty ToTik puBpLoTIKA apxn.

FMwoocdapt GUPPBOAWY

MNepLypayn) Kat aptbudg

TitAog cupBorou avagopac

Z0ppoAo

YTOSELKVUEL TOV KATAGKEUAOTH
TNG LOTPLKAG CUCKEUNG, OTIWG
opiletat atov Kavoviopd
Iatpkwv Tuokevwv (EE) 2017/745,
Tpwnv O8nyta EE 93/42/EEC.
Mnys: 1ISO 15223, 511

Kataokeua-otrg

L

YTOSELKVUEL TOV
EEouctoSotnuévog g€ouclo§oTnHéVO avTLpOoWTo
QAVTLTPOOWTTOG OTNV E

Eupwraikr Evwon

otnv Eupwraikn Evwon. Mnyn:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EE rj/kat
2014/30/EE

m
5|

Hpepopnvia kataokeurg

Ymo8elkvUeL TNV nuepounvia,
HETA amto TNy oTtola Sev TIpETEeL

YTOSEIKVUEL TNV npEpopnvia
TIOU KATAOKEUAGTNKE N LATPLKI)
ouokeun). 1ISO 15223, 5.1.3

Huepopnvia avaiwong Va XPNOLHOTIOLELTAL N LATPLKA
ouokeun). 1SO 15223, 5.1.4
AVa@QEPEL TOV KWSLKO Ttaptisag
TOU KATAOKEUAOTH, £T0L WOTE

Kw8Lkdg maptidag LOT| |va pTtopel va poodloplotel n

naptida i n pepida. Mnyn: 1ISO
15223,5.1.5

Aeiyvel Tov aptBud kataidyou
TOU KATAOKEUAOTH, £T0L WOTE
va Propel va poadLoplotel

N LatpLkr) cuokeur). Mnyn: ISO
15223, 5.1.6

ApLBudG Katahoyou

YTOSELKVUEL LATPOTEXVOAOYLKO
STERILE| TIPOL6V To OTtolo €XEL
-H anooTelpwOEL Pe atBulevogeisio.
Mny: 18O 15223, 5.2.3

Arooteipwon pe
albulevokeidlo

YTOSELKVUEL HLaL LATPLKN

OUOKEUN TIOU SeV TIPETEL va
XpnotpormonBel av n ouokevaoia
£XEL UTTOOTEL {NPLA 1) €XEL
avolytet. Mnyny: 1ISO 15223, 5.2.8

Na pnv xpnotporotnBet
€4V n cuokevacta

elval kateoTpappévn
avolxtn

YToSELKVUEL TNV Ttapousia
PONG ATIOCTELPWHEVOU LYPOU
HECQ OTNV LOTPLK GUOKEUN
OE TIEPLITTWOELG OTIOU GAAA
HE€PN TNG LATPLKIG CUCKEUNG,
OuUTIEPNAHBAVOUEVOU TOU
eEwtepLkoU, evdéxetal va pnv
TIAPEXOVTAL ATIOCTELPWHEVA.
Mnyn: 1SO 15223, 5.2.9

Porj amootetpwpévou
uypoul

ETiLonpatvel 6Tt n Latpikn
OUOKEUN) TtpoopileTat yla pLa
po6vo xprion, A yLa xprion o€ pévo
€vav aoBevr) Katd tnv SLapKeLa
piag eviaiag Stadkaotag. Mnyn:
1SO 15223, 5.4.2

Na pnv
€mavaypnot-pototeitat

YTOSELKVUEL OTL 0 XPrioTNG
TIPETEL VA GUPPBOUAEVETAL TLG
08nyleg XPrioNG yLa CNUAVTLKEG
TIANPOYOpLieg tpoeLSoTioinang,
OTIWG TIPOELSOTIOLHOELG KAl
TIPOYUAGEELG TTOU SeV PTIopolV
yla 5Ldpopoug Adyoug va
TIaPOUCLACTOVY otnV &Lta tnv
LaTPLKI) GUCKELN. MNyn: ISO
15223,5.4.4

Mpoooxn

YTo&elkvUEL TNV TIapousia
(PUOLKOU EAACTIKOU 1) ENpou
(PUOLKOU EAACTLKOU AQTEE

WG UALKOU KOTAOKEUNG EVTOG
TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TIPOLOVTOG ) TNG CUCKEUAoiag
LaTPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG,.
Mnyn: 1SO 15223, 5.4.5 kat

Agev UTIAPXEL PUOLKO
£EAAOTIKO AATEE

Mapdaptnpa B
IatpoTeEXVONOYLKS M D YTOSELKVUEL TO QVTIKELHEVO WG
Tpoidv LATPLKI) GUCKEUN.
YTI08€LKVUEL TOV YPAPPWTO
Movasiko KWSLKA yLd TN odpwaon Twv
aAVayvVWpLOTIKO m TIANPOYOPLWV TOU TIPOLOVTOG
OUOKEUNG O NAEKTPOVLKO apxeio uyelag
Tou acBevolg
£ . YTI0SELKVUEL TNV OVTOTNTA TTOU
Loaywy£ag . . L
€LOAYEL TO LATPLKO TIPOLOV otnv EE
la Tov pooSLoplopd evog
HOVO OTPWHATOG TIOU aTtOTEAEL
To otelpo clotnua YpaypoL
(SBS) Kat TN Stagopotoinon
TUotnpa epaypol O Qo OTPWHATA TIPOCTATEUTLKIG

Hovng amootelpwong ouoKeudolag o €xouv
OXESLAOTEL yLa va amoTpEmouV
TN BAGRN TOUL ATTOCTELPWHEVOU
OUCTHPATOG PPAYHOU KAt TOU

TIEPLEXOHEVOU TOU

YTIOSELKVUEL TN CUPHOPPWON
HE TOV KAVOVLOHO 1) TNV
c € odnyla mepl Latpkwyv

27197 | guokeutv ™¢ Eupwrtaikng
‘EVWONG e TNV EUTIAOKN TOU
KOLVOTIOLNPEVOU 0pyavLopoU.

TApavon CE

YTI08€LKVUEL OTL N OPOCTIOVSLAKN
vopoBeoia twv HIMA emtpémnet T
TIWANCN AUTHAG TNG CUOKEUNG HOVo
and enayyeApatia tou topéa
uyelag i e eVTOAN emayyeApatia
Tou TopEa uyelag. 21 Kwdikag
OHOOTIOVSLaKWY KavovLopwv
(CFR) mtap. 801.109(B)(1)

Mébvo Rx

Mo TEPLOGOTEPEG TIANPOYPOPLEG, EMLOKEPTELTE TN SLevBuvon
HCBGregulatory.3M.com

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 niebezpieczng 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:
o Nie wolno podawaé wlewoéw z ptynéw, jesli w przewodzie ptynu widoczne
sg pecherzyki powietrza.

Upewnié sie, ze wszystkie ztgcza typu luer sg dokrecone.

Nie montowaé 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:

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

Nie uzywaé, jezeli nasadki nie znajdujg sie na wtasciwym miejscu.

Upewni¢ sig, ze wszystkie ztgcza typu luer sa doktadnie dokrecone przed
zalaniem zestawu.

Nie wolno przekraczaé ci$nienia 300 mmHg; upewnié sie, ze liniowe reczne
pompy ci$nieniowe lub inne pompy nie przekraczaja cisnienia 300 mmHg.

OSTRZEZENIE: Aby obnizy¢ ryzyko zwigzane z nieszczelnoscia i utratg

wiasciwosci leczniczych:

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

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

OSTRZEZENIE: Aby obnizy¢ ryzyko zwigzane z potencjalna 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:
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o Nie nalezy uzywac zestawu wraz z innym sprzetem medycznym bez
uprzedniego upewnienia sig, ze catkowity prad uptywu z urzadzen nie
przekracza limitow bezpieczeristwa dla sprzetu typu BF.

PRZESTROGA: Aby obnizy¢ ryzyko zwigzane z nieszczelnoscig i utratg

wtasciwosci leczniczych:

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

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

PRZESTROGA: Aby obnizy¢ ryzyko zwigzane z podgrzewaniem ptytek krwi,

krioprecypitatéw lub zawiesin granulocytéw:

o Nalezy postepowaé zgodnie z wytycznymi AABB dotyczgcymi
uzytkowania urzadzenia do podgrzewania krwi, ktére precyzujg zasady
ostroznos$ci podczas podawania ptytek krwi, krioprecypitatéow lub
zawiesin granulocytéw.

PRZESTROGA: Aby obnizy¢ ryzyko zwigzane z potencjalng

toksyczno$cig materiatu:

o Nie nalezy stosowaé zestawu razem z obiegiem pozaustrojowym, poniewaz
system do podgrzewania krwi/ptynédw Ranger nie zostat zaprojektowany
pod katem pracy z obiegiem krwi; nie przeprowadzono zatem badan
biozgodnosci umozliwiajgcych ocene dziatania genotoksycznego.

Instrukcja uzytkowania

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

Rysunek 1: llustracja zestawu jednorazowego uzytku

A. Szpikulce do workow H.
B. Ztacza typu luer (4)

Biaty zacisk wylotowy
. Zacisk rolkowy

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

podgrzewania ptynéw
G. Automatyczny odpowietrzacz

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

Rysunek 2
Peel To Open __J

Rysunek 3

Peel To Open __J!

—

—_—

_—

-

]
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Instrukcje

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

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

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

4. Umiesci¢ automatyczny odpowietrzacz (Rys. 1, G) w uchwycie (Rys. 1, M)
urzadzenia do podgrzewania.

® N o

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

Zamkna¢ 2 zaciski ponizej szpikulcow.
. Wiozyé szpikulce zestawu Ranger (Rys. 1, A) do portéw workéw

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

©

Obroéci¢ do pozycji pionowej.
10. Poczeka¢ na napetnienie automatycznego odpowietrzacza (Rys. 1, G).

Gdy komora napetni si¢ prawidtowo, przeptyw powinien ustaé.

W razie potrzeby delikatnie uderzy¢ automatycznym odpowietrzaczem

o urzadzenie do podgrzewania, aby usung¢ zatrzymane powietrze.

Odwrécié komore kroplowa (Rys. 1, C) i napetnié¢ do 2/3 pojemnosci.

11. Otworzy¢ zacisk ponizej automatycznego odpowietrzacza i kontynuowaé
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 ciaggtego usuwania
powietrza z przewodu pacjenta. Przewody ptynu nalezy monitorowac, aby
upewnié sig, ze nie ma w nich powietrza.

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

Demontaz zestawu jednorazowego uzytku
1. Zamknaé zacisk wlotowy (Rys. 1, E) przy kasecie do podgrzewania ptynéw
i otworzy¢ wszystkie zaciski znajdujace si¢ dalej od kasety.

2. Poczekaé, az ptyn wptynie do ciata pacjenta (moze to potrwaé od
2 do 3 sekund) i zamknaé zacisk wylotowy (Rys. 1, H).

3. Wyjaé kasete do podgrzewania ptynéw z urzgdzenia do podgrzewania
i zutylizowac¢ jg zgodnie z procedurg obowigzujacg w placéwce.

Powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢ firmie
3M oraz w odpowiednim lokalnym urzedzie (UE) lub w lokalnym urzedzie ds.

rejestracji lekow.

Stownik symboli

Nazwa symbolu

Opis symbolu

Wskazuje producenta wyrobu
medycznego, jak okreslono w
rozporzadzeniu (UE) 2017/745 w

przedstawiciel
we Wspdlnocie
Europejskiej

Wytwérca . .
sprawie wyrobéw medycznych,
poprzednio dyrektywie 93/42/
EWG. Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.1
Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego

przedstawiciela we Wspélnocie
Europejskiej. Zrodto: 1ISO 15223,
5..2,2014/35/EU i/lub 2014/30/
EU

Data produkcji

Wskazuje date wyprodukowania
wyrobu medycznego. ISO 15223,
513

Uzyé do daty

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

Wskazuje kod partii nadany
przez wytwoérce, umozliwiajacy

Kod partii identyfikacje partii lub serii. Zrédto:
1SO 15223, 5.1.5
Wskazuje numer katalogowy nadany
Numer przez wytworce, tak ze mozna
katalogowy zidentyfikowaé wyréb medyczny.

Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.6

Sterylizowany
tlenkiem etylenu

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

Nie uzywaé, jezeli
opakowanie jest
uszkodzone

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

Sterylna droga
ptynu

Wskazuje obecno$é sterylnej

drogi ptynu wewnatrz wyrobu
medycznego. W przypadku gdy
inne czgsci wyrobu medycznego, w
tym jego zewnetrzna strona, moga
nie byé dostarczone jako sterylne.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.2.9

Nie uzywaé
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 informaciji, jak
ostrzezenia czy $rodki ostroznosci,
ktérych z réznych powodow

nie mozna umiesci¢ na wyrobie
medycznym. Zrédto: 1SO 15223,
544
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Wskazuje brak obecnosci kauczuku
naturalnego lub wysuszonego
kauczuku naturalnego, jako
materiatu konstrukcyjnego

w wyrobie medycznym lub
opakowaniu wyrobu medycznego.
Forras: 1ISO 15223,5.4.5i

zatacznik B

Lateks kauczuku
naturalnego nie
jest obecny.

Wskazuje, ze produkt jest

Wyrdb medyczny wyrobem medycznym.

niepowtarzalny
kod
identyfikacyjny

Wskazuje kod paskowy, ktéra
pozwala zeskanowa¢ informacje
o wyrobie do elektronicznej

wyrobu kartoteki pacjenta
Wskazuje podmiot importujgcy
Importer wyréb medyczny na teren

Unii Europejskiej.

Wskazuje, ze system bariery
sterylnej (SBS) sktada sie z
pojedynczej warstwy oraz
odréznia jg od warstw ochronnych
opakowania, ktérych celem jest
zapobieganie uszkodzeniom
systemu bariery sterylnej oraz
zawartosci opakowania

System jednej
bariery sterylnej

-,

Wskazuje zgodno$¢ ze wszystkimi

obowigzujgcymi rozporzadzeniami
lub dyrektywami UE, potwierdzong
przez jednostke notyfikowana.

Znak CE

C€ 27

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

(b) (1)

Wytgcznie na
recepte

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

@w Felhasznalasi javallatok
A Ranger vér- és folyadékmelegitd vér, vérkészitmények és egyéb folyadékok
melegitésére szolgal.

Betegpopulacié és felhasznalasi kérnyezet

Felnétt és gyermekkora betegek mitdben, stirgésségi ellatasban és mas olyan

helyzetben térténé kezelése, ahol vér vagy mas folyadék infundalésa torténik.

A figyelmezteté jelzések kovetkezményeinek magyarazata

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

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

VIGYAZAT! A légemboliaval kapcsolatos kockazat csokkentése érdekében:
e Soha ne infundéljon folyadékot, ha légbuborék taldlhaté

a folyadékvezetékben.

Ellenérizze, hogy az 6sszes Luer-csatlakozé megfeleléen legyen régzitve.

Ne rogzitse a Ranger vér- és folyadékmelegité rendszert a beteg szintjénél
magasabbra, mert az légembdliat eredményezhet.

VIGYAZAT! A biolégiai veszély, a keresztfertéz6dés és a fertézések

kockazatanak csokkentése érdekében:

e Ne hasznélja fel Gjra! Ez a termék kizarélag egyetlen betegen hasznalhaté.

e Ne hasznélja, ha a zar6kupakok nincsenek a helyiikén.

o A kezdeti feltdltés el6tt ellendrizze, hogy az 6sszes Luer-csatlakozd
megfeleléen legyen régzitve.

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

VIGYAZAT! A szivargas és a terapids hatés elvesztése kockazatanak

csokkentése érdekében:

o Ne haszndlja fel Gjra! Ez a termék kizarélag egyetlen betegen hasznalhaté.

o A kezdeti feltdltés el6tt ellenérizze, hogy az dsszes Luer-csatlakozéd
megfelelen legyen régzitve.

VIGYAZAT! Az esetleges vérveszteséghez tarsitott kockazatok
csokkentése érdekében:
o Ne hasznélja egyiitt testen kivili folyadékkorrel.

VIGYAZAT! Annak érdekében, hogy csokkentse a beteg BF tipusu

berendezések hatarértékét meghaladé szivargé aramnak vald kitettségéhez

kapcsolddo kockazatokat:

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

FIGYELEM! A szivargas és a terdpias hatas elvesztése kockazatanak
csokkentése érdekében:

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

Hasznalat kézben a melegitd betétet a melegité egységbdl eltavolitani tilos!
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FIGYELEM! A felmelegedd thrombocytékkal, krioprecipitatumokkal vagy
granulocyta-szuszpenzidkkal kapcsolatos kockazatok csékkentése érdekében:
e Kovesse a vérmelegitd készilékek haszndlatara vonatkozé AABB
iranyelveket, amelyek figyelmeztetnek a melegités veszélyeire
thrombocyték, krioprecipitdtumok vagy granulocyta-szuszpenziok
beadasa esetén.

FIGYELEM! Egyes anyagok esetleges toxicitasahoz tarsitott kockazatok

csokkentése érdekében:

o Ne hasznélja egyitt testen kiviili folyadékkorrel; mivel a Ranger vér- és
folyadékmelegité rendszert nem vérkeringeté rendszerrel val6 egyiittes
hasznélatra tervezték, ezért nem végeztek a genotoxicitas értékelésére
szolgélé biokompatibilitasi tesztelést sem.

Hasznalati utasitas

Ne haszndlja fel, ha a csomagolds kordbban mar fel lett nyitva, vagy sériilt.

A melegitérendszer sszeszerelésével és hasznalataval kapcsolatban olvassa
el a 245-6s modellszami 3M™ Ranger™ vér- és folyadékmelegité rendszer
hasznélati utasitasat.

1. 4bra: Az egyszer hasznélatos készlet dbraja

A. A zsék tuskéi H. Fehér kimeneti szoritékapocs
B. Luer-csatlakozdk (4) I. Gorgds elszorité elem

C. Csepegtetékamra sziirével J. Injekci6s csatlakozé

D. Gorgés elszorité elem K. Fehér kimeneti kapocs

E. Kék bemeneti L. Beteg fel6li csatlakozo

szoritékapocs
F. Folyadékmelegitd kazetta M.

G. Onlégtelenitd
buborékcsapda

Buborékcsapda-tartéd

MEGJEGYZES: Cserélje ki a sziir6t, ha eltomédott, vagy ha az intézményi
protokoll eléirasa szerint sziikségessé valik. Tovabbi szlrék rendelheték
a 3M vallalattél.

2. 4dbra
Peel To Open f

3. abra

Peel To Open _A

Hasznalati utasitas

A melegité készlet el6készitése és feltoltése
1. Amelegitéegységet a beteggel egy szintben vagy a beteg szintje
ala helyezze.
2. Anyilakkal jelzett helyen (2. abra) nyissa ki a melegité készlet tasakjat.
3. Feltdltés eldtt csisztassa a folyadékmelegité kazettat (1. dbra, F)
a melegitdegységen talalhaté nyilasba (3. dbra, 1. kép).

»

Helyezze az énlégtelenité buborékcsapdat (1. dbra, G) a melegitéegység
tartéjaba (1. dbra, M).

Szoritsa meg a Luer-csatlakozékat (1. abra, B).
. Zéarja a szoritékapcsot az dnlégtelenitd buborékcsapda (1. dbra, H) alatt.
Zarja a két szoritokapcsot a tiiskék alatt.

o N OO

. Szirja a Ranger készlet tiiskéit (1. abra, A) az infuzids zsak nyilasaiba. Nyissa
meg a szoritékapcsot (3. &bra, 2. kép).

9. Forditsa fejjel lefelé a csepegtetSkamrat (1. dbra, C), és toltse meg

a 2/3-4ig. Forditsa vissza.



10. Hagyja, hogy az énlégtelenitd buborékcsapda (1. dbra, G) megteljen.
Amikor a buborékcsapda lrege teljesen feltéltédott, az aramlas leall.
Szlkség esetén finoman iitdgesse az 6nlégtelenité buborékcsapdat
a melegitéegységhez, hogy eltavolitsa az esetleg bent rekedt levegét.

11. Nyissa meg az 6nlégtelenité buborékcsapda alatti szoritokapcsokat, és
folytassa a betegvezeték feltsltését.

12. Az aramlas leéllitasahoz zarja el valamelyik szoritékapcsot.

13. Kapcsolja be a melegitdegységet (3. abra, 3. kép).

A folyadékmelegit6 készlet készen all a hasznalatra.

Az 6nlégtelenité buborékcsapda légtelenitése

1. Az 6nlégtelenité buborékcsapda gy lett kialakitva, hogy folyamatosan
eltavolitsa a leveg6t a betegvezetékbél. Folyamatosan kisérje figyelemmel
a folyadékvezetékeket, és ellendrizze, hogy légmentesek legyenek.

2. Finoman Utégesse az 6nlégtelenité buborékcsapdat a melegitéegységhez,
hogy eltavolitsa az esetleg bent rekedt levegét.

Az egyszer hasznalatos készlet eltavolitasa

1. Zarja el a folyadékmelegitd kazettdhoz kézelebbi bemeneti szoritokapcsot
(1. dbra, E), és nyissa ki valamennyi, a kazett4té| disztélisan talalhaté
szoritokapcsot.

2. Engedje, hogy a folyadék a betegbe aramoljon (ez 2-3 mésodpercig is
tarthat), majd zérja le a kimeneti szoritékapcsot (1. dbra, H).

3. Vegye ki a folyadékmelegit6 kazettat a melegitéegységbdl, és az intézeti
szabdlyoknak megfelel6en artalmatlanitsa azt.

Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi illetékes

hatéséag (EU), illetve a helyi engedélyezd hatésag részére.

Jelmagyarazat

Ajelkép cime Szimbélum Leiras és hivatkozasok

A beteg elektronikus egészségiigyi
nyilvantartasaba beolvasandé
termékinformaciokat tartalmazo
vonalkédot jeldli

Egyedi
eszkbzazonosito

Az orvostechnikai eszkozt az
Eurépai Uniéba importal6 jogalany
jelzésére szolgal

Importér

Egyetlen réteg, amely a steril
védérendszert (SBS) alkotja,

és megkiilénbozteti azt a
védéesomagolas rétegeitdl,
amelyet tgy terveztek, hogy
megakadalyozza a steril védéréteg
és a benne |év6 tartalom sériilését.

Szimpla steril
védérendszer

Az 6sszes vonatkozo eurdpai unids
rendeletnek és irdnyelvnek valo
megfeleléséget jelzi a bejelentett
szerv feltlintetésével.

c € 2797

CE-jelolés

Az Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényei értelmében kizérdlag
egészségligyi szakember altal vagy
rendelvényére értékesitheté eszkoz.
Code of Federal Regulations (CFR),
21. cim 801.109(b)(1. pont)

Rx Only

Tovabbi informéaciékért lasd HCBGregulatory.3M.com

Jelzi az orvostechnikai eszkéz
gyartdjat az orvostechnikai
eszkdzokrél sz616 (EU)

2017/745 rendelet, azaz a korabbi
93/42/EK szamu EU-iranyelv
meghatérozésa szerint. Forras:
1SO 15223, 5.1.1

Meghatalmazott Az Eur6pai Kézésségen belili

képvisel6 - meghatalmazott képvisel6t jelzi.
az Eurépai -E Forras: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
Kozbsségben EU és/vagy 2014/30/EU

Az orvostechnikai eszkoz gyartasi

Gyértasi idopont idépontjat mutatja. 1SO 15223, 5.1.3

Az a nap, amelyet kdvetben a
gydgyaszati eszkdzt mar nem
szabad hasznalni. ISO 15223, 5.1.4

Lejarati idé

A gyartdi tételszamot jelzi, amely
alapjan azonosithaté a tétel. Forras:
1SO 15223, 5.1.5

Tételszam

e
o]

A gyartéi megrendelési szamot
jelzi, amely alapjén azonosithat6
az orvostechnikai eszkoz. Forras:
1SO 15223, 5.1.6

Megrendelési szam

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,
amelyet etilén-dioxiddal sterilizaltak.
Forras: 1ISO 15223, 5.2.3

Etilén-oxiddal
sterilizélva

Olyan orvostechnikai eszkdzt jelél,

amelyet nem szabad hasznalni, ha a
csomagolas sérilt vagy kinyitottak.
Forras: SO 15223, 5.2.8

Ne hasznélja, ha a
csomagoléas sériilt
vagy nyitva van

Steril folyadékatvonal jelenlétét
jelzi az orvostechnikai eszkdzén
belil olyan esetekben, amikor

az orvostechnikai eszkoz t6bbi
alkatrésze, beleértve a kiilsejét, nem
feltétlendl steril. Forras: 1SO 15223,
529

Steril
folyadékatvonal

Olyan gyoégyaszati eszkdz, amely
egyszer hasznalhato vagy egyetlen
kezelés soran egyetlen betegen
hasznélhaté. Forras: ISO 15223,
542

Ujrafelhasznalasuk
tilos

Annak a szlikségességét jelzi,

hogy a felhasznélénak el kell
olvasnia a hasznélati utasitas
fontos biztonségi tudnivaldit,

mint példaul a figyelmeztetéseket
és ovintézkedéseket, amelyeket
kiilénb6z6 okokbdl nem lehet
magan az orvostechnikai eszkzén
bemutatni. Forras: 1ISO 15223, 5.4.4

Figyelmeztetés

Azt jeldli, hogy természetes gumi
vagy szaraz latexgumi nincs

Természetes . P .
A jelen az orvostechnikai eszkoz

latexgumi nincs . .

jelen szerkezetének anyagéban vagy

annak csomagoléanyagdaban. Forrés:
1SO 15223, 5.4.5 és B melléklet

Orvostechnikai

eszkdz M D

Jelzi, hogy a termék
orvostechnikai eszkoz.

& Indikace pro pouziti

Ohfivaci systém pro krev/tekutiny Ranger je uréen k ohfivani krve, krevnich
produktd a tekutin.

Skupina pacientl a pouziti

Dospéli a pediatri¢ti pacienti osetfovani na operaénich sélech, v irazovych
ambulancich nebo na jinych mistech, kde dochazi k infundovani krve/tekutin.

Vysvétleni signalnich slov a nasledka

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

UPOZORNENI: Oznaéuje nebezpeéné situace, kterych je nutno se
vyvarovat, jinak hrozi nebezpeé&i lehkého nebo stfedné tézkého poranéni.

VAROVANI: Pro snizeni rizik spojenych se vzduchovou embolii:
e Nikdy neinfundujte tekutiny, pokud jsou v hadi¢ce s tekutinou
vzduchové bubliny.

Ujistéte se, Ze jsou viechny spojky luer utazené.

Nezavésujte systém pro ohfev krve a jinych tekutin Ranger nad droveii
pacienta, protoze muze dojit ke vzduchové embolii.

VAROVANI: Pro snizeni rizik spojenych s vystavenim biologickym nebezpeé&im,
kfizovou kontaminaci nebo infekei:

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

Nepouzivejte, jestlize vicka nejsou na svém misté.

Zajistéte, aby viechny spojky luer byly pfed pInénim (primingem) soupravy
pevné utazeny.

Nesmi byt prekrocen tlak 300 mmHg; zajistéte, aby ruéni tlakové pumpy
v provedeni inline nebo jiné pumpy nepfekroéily tlak 300 mmHg.

VAROVANI: Pro snizeni rizika tniku tekutiny a ztraty efektivity terapie:

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

e Zajistéte, aby viechny spojky luer byly pfed pIn&nim (primingem) soupravy
pevné utazeny.

VAROVANI: Pro snizeni rizik spojenych s moznou ztratou krve:
e Nepouzivejte v kombinaci s mimotéInim ob&hem.

VAROVANI: Pro snizeni rizik spojenych s vystavenim pacienta svodovému

proudu, ktery prekracuje limity zafizeni typu BF:

e Nepouzivejte v kombinaci s jinymi zdravotnickymi zafizenimi, aniz byste
ovérili, ze celkovy svodovy proud z kombinovaného zafizeni nepfesahuje
bezpeénostni limity pro zafizeni typu BF.

UPOZORNENI: Pro snizeni rizika Gniku tekutiny a ztraty efektivity terapie:
o Nesmi byt pfekrogen tlak 300 mmHg; zajistéte, aby ruéni tlakové pumpy
v provedeni inline nebo jiné pumpy nepfekrocily tlak 300 mmHg.

e Neodstraiujte soupravu pro ohfev z ohfivaci jednotky, je-li pouzivana.

UPOZORNENI: Pro snizeni rizik spojenych s ohfevem krevnich destigek,

kryoprecipitati nebo granulocytovych suspenzi:

e Postupujte podle pokyni organizace AABB pro pouZiti prostiedkl
uréenych k ohfevu krve, které varuji pfed ohfivanim pfi podavani desti¢ek,
kryoprecipitatd nebo granulocytovych suspenzi.

UPOZORNENI: Pro snizeni rizik spojenych s moznou toxicitou materialu:
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.
Navod k pouziti
Pokud byl obal otevien nebo poskozen, produkt nepouzivejte. Pokyny
k nastaveni a pouziti ohfivaciho jednotky modelu 245 najdete v ndvodu
k pouziti ohfivaciho systému pro krev/tekutiny 3M™ Ranger™.
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Obrazek 1: Obrazek jednorazové soupravy

A. Hroty do vaku H. Bila vystupni skrtici svorka
B. Spojky luer (4) I. Véle&kova svorka
C. Kapaci komurka s filtrem J. Injekéni port
D. Valeckova svorka K. Bilé vystupni svorka
E. Modré vstupni skrtici L. Pfipojeni pacienta
svorka
F. Kazeta k ohfevu tekutin M. Drzék lapa&e bublin
G. Automaticky odpoustény

lapaé bublin

POZNAMEKA: Filtr vyméiite, kdy? se zanese nebo kdy? to vyzaduji interni
smérnice. Dopliikové filtry Ize ziskat u spole¢nosti 3M.

Obrazek 2
Peel To Open _J

Obrazek 3

Peel To Open _J

2. Nechte tekutinu téci k pacientovi (to mize trvat 2 az 3 sekundy) a uzaviete
vystupni svorku (obr. 1, H).

3. Vytahnéte kazetu k ohfevu tekutin z ohfivaci jednotky a zlikvidujte ji podle
internich smérnic.

Zavaznou udélost, ktera se vyskytne v souvislosti se zafizenim, hlaste

spole&nosti 3M a mistnimu pfislusnému organu (EU), pfipadné mistnimu

regulaénimu orgénu.

Vysvétlivky symbolid

Néazev symbolu Symbol Popis a reference

Zobrazi vyrobce zdravotnického
prostfedku, jak je definovan
ve smérnici (EU) 2017/745 o

Vyrobce zdravotnickych prostfedcich,
dfive smérnice 93/42/EHS, Zdroj:
18O 15223, 5.1.1

Zmocnanec Oznaéuje zmocnénce v Evropskych

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

v Evropskych
spole&enstvich

Zobrazi datum vyroby lékaiského

Datum vyroby produktu. ISO 15223, 51.3

Zobrazuje datum, po kterém se
lékarsky produkt uz nesmi pouzivat.
1SO 15223, 5.1.4

Pouzitelné do

Oznaduije &islo $arze vyrobce, aby
bylo mozné identifikovat $arzi nebo
polozku. Zdroj: ISO 15223, 5.1.5

Cislo 8arze

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

Objednaci &islo

Oznaduje zdravotnicky prostiedek,

Sterilizovano ktery byl sterilizovédn pomoci

pomoci etylenoxidu. Zdroj: CSN 1SO 15223,
etylenoxidu 523
Nepouzivejte, Oznaduje zdravotnicky prostiedek,

pokud je obal
poskozeny nebo
otevieny

ktery by nemél byt pouzivan, pokud
byl obal poskozen nebo otevfen.
Zdroj: CSN EN 1SO, 5.2.8

Oznaduje pfitomnost sterilni

drahy tekutiny ve zdravotnickém
prostiedku v pfipadech, kdy jiné
&asti zdravotnického prostiedku,
véetné jeho vnéjsi ¢asti, nemuseji
byt dodavany sterilni. Zdroj: CSN EN
1SO 15223, 5.2.9

Sterilni dréha
tekutiny

Navod k pouziti

Nastaveni a naplnéni ohfivaci soupravy

1. Vysku ohfivaci jednotky upravte tak, aby byla na trovni pacienta nebo nize.
2. Otevrete saéek soupravy pro ohfev v mist& ozna&eném Sipkami (obr. 2).

3. PFed naplnénim zasufite kazetu k ohfevu tekutin (obr. 1, F) do otvoru
v ohfivaci jednotce (obr. 3, &.1).

4. Vlozte automaticky odpoustény lapaé bublin (obr. 1, G) do drzaku (obr. 1, M)
na ohfivaci jednotce.

5. Utahnéte spojky luer (obr. 1, B).

6. Uzaviete svorku pod automaticky odpou§té&nym lapagem bublin (obr. 1, H).

7. Uzavfete 2 svorky pod hroty.

8. Do portl i.v. vaku zasuite hroty soupravy Ranger (obr. 1, A). Otevrete
svorku (obr. 3, &. 2).

9. Obratte kapaci komiirku (obr. 1, C) a naplfite ji ze 2/3. Obratte zpét do

normalni polohy.

10. Nechte naplnit automaticky odpoustény lapaé bublin (obr. 1, G). Az
bude komtrka fadné naplnéna, tok se zastavi. V pfipadé potieby jemné
poklepejte automaticky odpousténym lapagem bublin o ohfivaci jednotku,
aby se vypudil veskery zachyceny vzduch.

11. Oteviete svorky pod automaticky odpousténym lapagem bublin
a pokraéujte v napousténi hadi¢ky pro pacienta.

12. Zavfete viechny svorky, aby se tok zastavil.

13. Zapnéte ohfivaci jednotku (obr. 3, &. 3).

Souprava pro ohfev tekutin je nyni pfipravena k pouZziti.

Odstranéni bublin z automaticky odpousténého lapace bublin

1. Automaticky odpoustény lapa& bublin je konstruovan tak, aby nepfetrzité
odvzdusioval hadi¢ky pro pacienta. Sledujte hadi¢ky s tekutinou, abyste se
ujistili, ze v nich neni zadny vzduch.

2. Jemné poklepejte automaticky odpousténym lapa&em bublin o ohfivaci
jednotku, aby se vypudil veskery zachyceny vzduch.

Odstranéni jednorazové soupravy

1. Uzavfete vstupni svorku (obr. 1, E) proximélné& od kazety ohfivani tekutin
a oteviete viechny svorky distélné od kazety.

Odkazuje na lékafsky produkt, ktery
je ur&en pro jednoréazové pouziti
nebo pouziti u jednoho jednotlivého
pacienta béhem jednotlivého
o3etteni. Zdroj: ISO 15223, 5.4.2

Z4dné opakované
pouziti

Oznaduje, Ze je nutné, aby si uzivatel
v ndvodu k pouziti nastudoval
dulezité vystrazné informace,

jako jsou varovani a bezpeé&nostni
opatfeni, kterd nemohou byt

z rGznych divodd uvedena

na samotném zdravotnickém
prostredku. Zdroj: CSN EN

1S0 15223, 5.4.4

Upozornéni

Oznaduje, ze pfirodni kauéuk nebo
suchy pfirodni latex neni pfitomen
coby konstrukéni materiél v rdmci
zdravotnického prostfedku nebo
obalu zdravotnického prostfedku.
Zdroj: CSN EN ISO 15223, 5.4.5 a
pfiloha B

P¥irodnf latex
neni pfitomen

Zdravotnicky
prostfedek

Zobrazuje, ze tento produkt je
lékafsky produkt.

Oznaduje &arovy kéd pro
naskenovani informaci o produktu
do elektronickych zdravotnich

Jedine¢ny
identifikator

zafizeni . o .
zdznam( pacienta
Zobrazuje pravniho zfizovatele
Dovozce zodpovédného za dovoz
zdravotnickych prostfedkd do EU.
Identifikace jediné vrstvy, ktera tvofi
Jednoduchy Astsrllnlf:arl,erovy systém (SBS)’, a
R A jeji odliseni od vrstev ochranného
sterilni bariérovy . «
systém obalu sestavenych tak, aby nedoslo
4 k poskozeni sterilniho bariérového
systému a jeho obsahu.
Oznaduje shodu se véemi nafizenimi
Znacka CE a smérnicemi platnymi v Evropské

unii se zapojenim oznédmeného
subjektu.
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Federalni zakon (USA) omezuje
prodej nebo objednavku tohoto
prostfedku pouze pro lékafe nebo
na lékafsky pfedpis. 21 Kodex
federalnich pravnich predpisti (Code
of Federal Regulations — CFR) USA,
odst. 801.109(b)(1)

Rx Only

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com.

GO Indikacie pouzitia

Jednotka na ohrev krvi/tekutin Ranger je uréena na ohrev krvi, krvnych
produktov a tekutin.

Populécia pacientov a nastavenia

Dospeli a pediatricki pacienti lie¢eni v operaé&nych sélach, v situaciach drazovej
pohotovosti alebo v inych kontextoch, kde dochédza k infuznemu podaniu
krvi/tekutin.

Vysvetlenie désledkov signélnych slov

VAROVANIE: Ozna&uje nebezpeénd situéciu, ktord, ak jej nepredidete,
méze viest k imrtiu alebo vdZnemu poraneniu.

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

VAROVANIE: Na znizenie rizik spojenych so vzduchovou embdliou:
o Nikdy inflizne nepodévajte tekutiny, ked st v hadi¢ke na tekutiny pritomné
vzduchové bubliny.

Uistite sa, Ze vSetky konektory Luer st utiahnuté.

o Neumiestiujte systém na ohrev krvi/tekutin Ranger vyssie, ako je Groven
pacienta, pretoZe to méze spdsobit vzduchovi embdliu.

VAROVANIE: Na znizenie rizik vystavenia biologicky nebezpe&nému materialu,
krizovej kontaminacie alebo infekcie:
e NepouZivajte opakovane. Tento vyrobok je navrhnuty na pouzitie len
u jedného pacienta.
e Nepouzivajte, ak uzavery nie st na svojich miestach.

e Pred plnenim stpravy sa uistite, Ze vietky konektory Luer st
bezpeéne utiahnuté.

o Neprekragujte tlak 300 mm/Hg. Uistite sa, Ze ruéné tlakové pumpy zapojené
v rade ani iné pumpy neprekra&uju tlak 300 mm/Hg.

VAROVANIE: Na znizenie rizika tniku a prerusenia terapie:

e NepouZzivajte 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

pradu, ktory prekraéuje limity pre zariadenie typu BF:

o Nepouzivajte v kombinacii s inymi zdravotnickymi pomdckami bez overenia,
ze celkovy zvodovy prud z kombinovaného zariadenia neprekracuje
bezpeénostné limity pre zariadenie typu BF.

UPOZORNENIE: Na znizenie rizika Gniku a prerusenia terapie:
o Neprekra&ujte tlak 300 mm/Hg. Uistite sa, Ze rué&né tlakové pumpy zapojené
v rade ani iné pumpy neprekraéuju tlak 300 mm/Hg.

e Pocas pouzivania neodstrafujte stipravu na ohrev z jednotky na ohrev.

UPOZORNENIE: Na zniZenie rizik spojenych s ohrevom suspenzii trombocytov,

kryoprecipitatu alebo granulocytov:

e Dodrziavajte usmernenia AABB pre pouzivanie pomdcok na ohrev krvi, ktoré
neodporigaju ohrev pri podévani suspenzii trombocytov, kryoprecipitatu
alebo granulocytov.

UPOZORNENIE: Na zniZenie rizik spojenych s potenciélnou

toxicitou materialov:

o 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.

Navod na pouzitie

Nepouzivajte, ak bolo balenie predtym otvorené alebo poskodené. Pozrite si

priru¢ku na obsluhu jednotky na ohrev krvi/tekutin 3M™ Ranger™, model 245,

kde najdete pokyny na nastavenie a pouzivanie systému na ohrev.

Obrazok 1: llustracia jednorazovej supravy

A. Tine na spojenie s infGznym H. Biela vystupna skrtiaca svorka
vakom

B. Konektory Luer (4) I. Valgekova svorka

C. Odkvapkavacia komora s J. Injekény port
filtrom

D. Val¢ekova svorka K. Biela vystupna svorka

E. Modré privodna skrtiaca L. Pacientsky konektor
svorka

F. Kazeta na ohrev tekutin M. Drziak zachytavaca bublin

G. Zachytava¢ bublin na
automatické odvzdusiovanie

POZNAMEKA: Filter vymiefiajte, ked sa upcha, alebo podla protokolu vagho
zariadenia. Néhradné filtre je mozné ziskat od spolo&nosti 3M.

Obrazok 2
Peel To Open __J!

Obrazok 3

Peel To Open f

Pokyny

Nastavenie a plnenie sipravy na ohrev

1. Nastavte vysku jednotky na ohrev na Grovei pacienta alebo nizsie.

2. Otvorte vrecko so stipravou na ohrev na miestach oznagenych
Sipkami (obr. 2).

3. Pred plnenim zasufite kazetu na ohrev tekutin (obr. 1, F) do $trbiny na
jednotke na ohrev (obr. 3, &.1).

4. Umiestnite zachytavaé bublin na automatické odvzdusiovanie (obr. 1, G) do
drziaka (obr. 1, M) na jednotke na ohrev.

5. Utiahnite konektory Luer (obr. 1, B).

6. Zatvorte svorku pod zachytavatom bublin na automatické
odvzdushovanie (obr. 1, H).

7. Zatvorte 2 svorky pod tfiimi.

8. Zasufte tfne supravy Ranger (obr. 1, A) do portov na infGznom vaku. Otvorte
svorku (obr. 3, &. 2).

9. Obrétte odkvapkévaciu komoru (obr. 1, C) a napliite ju do 2/3. Otoéte zvislo.

10. Nechajte naplnit zachytavaé bublin na automatické odvzdusihovanie
(obr. 1, G). Prietok sa zastavi, ked bude komora riadne naplnena.
V pripade potreby jemne poklepte zachytdvaéom bublin na automatické
odvzdusiiovanie o jednotku na ohrev, aby ste odstranili akykolvek
zachyteny vzduch.

11. Otvorte svorky pod zachytdvaéom bublin na automatické odvzdusiovanie
a pokraéujte v plneni pacientskej hadigky.

12. Zatvorte akuikolvek svorku na zastavenie prietoku.

13. Zapnite jednotku na ohrev (obr. 3, &. 3).

Suprava na ohrev tekutin je teraz pripravenéa na pouzitie.

Odstranenie vzduchu zo zachytavaéa bublin na

automatické odvzdusiiovanie

1. Zachytava¢ bublin na automatické odvzdusiiovanie je navrhnuty na

nepretrzité odvzdusiovanie pacientskej hadi€ky. Skontrolujte vietky
hadi¢ky na tekutiny a uistite sa, Ze v nich nie je vzduch.
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2. Jemne poklepte zachytavacom bublin na automatické odvzdusiovanie
o jednotku na ohrev, aby ste odstranili akykolvek zachyteny vzduch.

Odstranenie jednorazovej sipravy

1. Zatvorte privodnu svorku (obr. 1, E) proximélne ku kazete na ohrev tekutin
a otvorte vietky svorky distélne ku kazete.

2. Nechajte tekutinu odtiect do pacienta (méze to trvat 2 az 3 sekundy)

a zatvorte vystupnu svorku (obr. 1, H).

3. Odestraiite kazetu na ohrev tekutin z jednotky na ohrev a zlikvidujte ju podla
protokolu vésho zariadenia.

Hlaste zdvazné nehody, ktoré sa vyskytni v savislosti so zariadenim,
spoloénosti 3M a miestnemu kompetentnému Gradu (EU) alebo miestnemu

regulagnému dradu.

Slovnik symbolov

Nazov symbolu

Opis a referencia

Vyrobca

Predstavuje vyrobcu zdravotnickej
pomdcky v stlade s Nariadenim

o zdravotnickych poméckach (EU)
2017/745, pévodne Smernica EU
93/42/EHS. Zdroj: 1ISO 15223,
511

Splnomocneny
zastupca v
Eurépskom
spolo&enstve

Predstavuje splnomocneného
zéastupcu v Eurépskom
spolo&enstve. Zdroj: ISO 15223,
5.1.2, 2014/35/EU a/alebo
2014/30/EU

Oznatuje jednu vrstvu tvoriacu
systém sterilnych bariér (SBS)

a odliduje ju od vrstiev ochranného
balenia uréeného na ochranu
systému sterilnych bariér a jeho
obsahu pred poskodenim

Jednovrstvovy

bariér O

systém sterilnych

Predstavuje zhodu so vetkymi
platnymi eurépskymi normami
alebo nariadeniami so zapojenim
notifikovaného orgénu.

Oznacenie CE

C E 2797

Oznaduje, ze podla zdkonov
USA je predaj tejto pomocky
obmedzeny len na lekara alebo
na jeho objednéavku. 21 Zbierka
federalnych zékonov (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

QOdrasli in pediatriéni bolniki, ki jih zdravijo v operacijskih dvoranah, urgentnih
oddelkih ali na drugih mestih, kjer se infundirajo kri/teko&ine.

Datum vyroby

Predstavuje déatum vyroby
zdravotnickej pomdcky.
1S0 15223, 5.1.3

Pojasnila posledic opozorilnih besed

OPOZORILO: Ozna&uje nevarno situacijo, ki lahko, &e se ji ne izognete,
povzroéi smrt ali resno poskodbo.

Pouzitelny do

Uvédza datum, po uplynuti
ktorého sa tento zdravotnicky
vyrobok uZ nesmie pouzivat.
1SO 15223, 5.1.4

Predstavuje oznac&enie $arze
vyrobcu, aby bolo mozné sarzu
alebo vyrobnud davku identifikovat.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.5

Cislo objednavky

Predstavuje ¢&islo objednavky
vyrobcu, aby bolo mozné
zdravotnicku pomécku
identifikovat. Zdroj: ISO 15223,
516

Sterilizované
pomocou
etylénoxidu

Oznacuje zdravotnicku pomécku,
ktora bola sterilizovana pomocou
etylénoxidu. Zdroj: ISO 15223,
523

Nepouzivajte, ak je
balenie poskodené
alebo otvorené

Oznatuje zdravotnicku pomécku,
ktora sa nesmie pouzivat v pripade
poskodenia alebo otvorenia jej
balenia. Zdroj: ISO 15223, 5.2.8

Sterilna draha
tekutiny

Oznatuje pritomnost sterilnej
drahy pradenia tekutiny v

ramci zdravotnickej pomocky

v pripadoch, ak iné stg&asti
zdravotnickej pomdocky, vratane
vonkajska, nemusia byt dodané v
sterilnej forme. Zdroj: ISO 15223,
5.2.9

Ziadne opatovné
pouzitie

Odkazuje na zdravotnicky
vyrobok, ktory je uréeny na jedno
pouzitie alebo na pouzitie u
jedného pacienta pocas jedného
o3etrenia. Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.2

Vystrazné
upozornenia

Odvoléva sa na nevyhnutnost pre
pouzivatela prehliadnut si délezité
informacie relevantné z hladiska
bezpeénosti tychto pokynov

na pouzitie, ako su vystrazné
upozornenia a bezpeénostné
opatrenia, ktoré nemozno

z rozliénych dévodov umiestnit na
samotnu zdravotnicku pomécku.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.4

Bez obsahu
prirodného
gumeného latexu

Oznatuje, ze v danej zdravotnickej
pomadcke ani v baleni
zdravotnickej pomécky nie je ako
stcast konstrukéného materialu
pritomna prirodna guma ani suchy
prirodny gumeny latex. Zdroj:

1SO 15223, 5.4.5 a priloha B

Zdravotnicka Informuje o tom, Ze tento vyrobok
pomécka je zdravotnickou poméckou.
L Oznaduje Ciarovy kdd na
Jedineény o P
N N, naskenovanie informécii
identifikator .
. " o produkte do elektronického
zariadenia . . N
zdravotného zédznamu pacienta
Predstavuje pravny subjekt,
Importér ktory je zodpovedny za import

tejto zdravotnickej pomécky do
regiénu EU.

POZOR: Oznaduje nevarno situacijo, ki lahko, e se ji ne izognete, povzroéi
manjso ali zmerno poskodbo.

OPOZORILO: Za zmanjs$anje tveganja, povezanega z zraéno embolijo:
e Nikoli ne infundirajte tekogin, &e so v cevki s teko&ino prisotni
zraéni mehurgki.

Prepri¢ajte se, da so vsi prikljucki luer dobro priviti.

Ogrevalnega sistema Ranger za kri in teko¢ine ne names¢ajte visje od
bolnika, saj lahko pride do zra¢nega embolizma.

OPOZORILO: Za zmanj$anje tveganja izpostavljenosti bioloski nevarnosti,
navzkrizni kontaminaciji ali okuzbi:

Ne uporabljajte veckrat. Ta izdelek je namenjen samo za uporabo na
enem bolniku.

Ne uporabljajte, ¢e pokrovéki niso na svojem mestu.

Pred polnjenjem seta se prepri¢ajte, da so vsi priklju¢ki luer trdno priviti.

Ne presezite tlaka 300 mm/Hg; pazite, da vgrajene ro¢ne tlaéne &rpalke ali
druge ¢rpalke ne presezejo tlaka 300 mg/Hg.

OPOZORILO: Za zmanjs$anje tveganja za pus&anje in neuspesno zdravljenje:

e Ne uporabljajte ve&krat. Ta izdelek je namenjen samo za uporabo na
enem bolniku.

e Pred polnjenjem seta se prepricajte, da so vsi priklju¢ki luer trdno priviti.

OPOZORILO: Za zmanjs$anje tveganj, povezanih z moznostjo izgube krvi:
e Ne uporabljajte v kombinaciji z zunajtelesnim obtokom.

OPOZORILO: Za zmanjs$anje tveganja, povezanega z izpostavitvijo bolnika

uhajavemu toku, ki presega omejitve za opremo tipa BF:

e Ne uporabljajte v kombinaciji z drugo medicinsko opremo, dokler se ne
prepri¢ate, da skupni uhajavi tok zdruZzene 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 roéne tlaéne &rpalke ali
druge ¢rpalke ne presezejo tlaka 300 mg/Hg.

e Med uporabo ne smete ogrevalnega seta odstraniti z grelne enote.

POZOR: Za zmanjsanje tveganj, povezanih 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.

Navodila za uporabo
Izdelka ne uporabljajte, e je bila embalaza Ze odprta ali je poskodovana. Za

nastavitev in uporabo ogrevalnega sistema glejte priro&nik za upravljavca
modela 245 grelne enote za kri/teko¢ino 3M™ Ranger™.
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Slika 1: llustracija seta za enkratno uporabo

A. Konice vrecke H.
B. Prikljugki luer (4)

Bela objemka izhodne cevke
. Premi¢na objemka

2. Pustite, da tekogina stee v bolnika (to lahko traja 2-3 sekunde), in zaprite

objemko izhodne cevke (sl. 1, H).

3. Kaseto za ogrevanje tekogine odstranite z ogrevalne enote in jo zavrzite

v skladu s protokolom ustanove.

Prosimo vas, da resne zaplete v zvezi s pripomo&kom 3M prijavite pristojnemu
lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu regulativnemu organu.

Slovaréek simbolov

Naziv simbola Simbol

Opis in referenca

Proizvajalec

wl

Oznacuje proizvajalca medicinskih
pripomockov kot je opredeljen v
Uredbi o medicinskih pripomoé&kih
(EU) 2017/745 prejsnja Direktiva ES
93/42/EGS. Vir: 1SO 15223, 5.11

Pooblaséeni
predstavnik v
Evropski uniji

Oznaduje pooblas¢enega zastopnika
v Evropski skupnosti. Vir: ISO 15223,
5..2,2014/35/EU in/ali 2014/30/EU

Datum izdelave

Oznaduje datum izdelave
medicinskega pripomocka.
1SO 15223, 5.1.3

Oznaéuje datum, po katerem se

Uporabno do medicinski pripomo&ek ne sme ve&
uporabljati. 1ISO 15223, 5.1.4
Oznatuje proizvajaléevo kodo serije,
Kod serije ki omogo¢a identifikacijo serije ali
partije. Vir: ISO 15223, 5.1.5
Oznaduje proizvajaléevo katalosko
Kataloska Stevilko, ki omogoga identifikacijo
Stevilka medicinskega pripomogka. Vir:

180 15223, 5.1.6

Sterilizirano z
etilen oksidom

Oznatuje medicinski pripomocek, ki
je bil steriliziran z etilenoksidom. Vir:
1SO 15223, 5.2.3

!
C. Kapalna komora s filtrom J. Odprtina za injiciranje
D. Premiéna objemka K. Bela objemka izhodne cevke Ne uporabljajte, Oznatuje medicinski pripomotek, ki
E. Modra objemka vhodne L. Priklju¢ek za bolnika celeovojnina senesme upore_zbltl, ce Je ovojnina
cevke poskodovana ali poskodovana ali odprta. Vir:
F. Kaseta za ogrevanje M. Drzalo lovilca za mehurgke odprta 1015223, 5.2.8
tekogine Oznatuje prisotnost sterilne poti
G. Samoodzra&evalni lovilec tekoc&ine v medicinskem pripomoé&ku,
za mehurcke Sterilna pot kadar drugi deli medicinskega
OPOMBA: Ko se filter zamasi, ga zamenjajte v skladu s protokolom ustanove. tekogine pripomogka, vklju€no z zunanjostjo,
Dodatne filtre lahko naro&ite pri druzbi 3M. morda niso sterilni pri dobavi. Vir:
1SO 15223, 5.2.9
Slika 2 - dicinski ot cok K
zna&uje medicinski pripomogek, ki
Peel To Open J Peel To Open J N je namenjen za enkratno uporabo ali
€ ponovno za uporabo na enem pacientu med
uporabljati X -
Slika 3 enkratnim postopkom uporabe. Vir:
1SO 15223, 5.4.2
Oznaduje, da mora uporabnik
prebrati navodila za uporabo zaradi
pomembnih svarilnih informacij, kot
Pozor so opozorila in previdnostni ukrepi,
ki jih iz razli¢nih razlogov ni mogoce
predstaviti na samem medicinskem
pripomoé&ku. Vir: ISO 15223, 5.4.4
2 Oznatuje, da lateks iz naravnega
Navodila Lateks iz kavc::uka a!i sqhi lateks iz naravnega
kavéuka ni prisoten kot gradbeni
Nastavitev in polnjenje ogrevalnega seta Earzevrll(ega. material v medicinskem pripomo&ku
1. Visino ogrevalne enote nastavite na visino bolnika ali nizje. a)’°‘t‘ ani ali ovojnini medicinskega
2. Vre&ko ogrevalnega seta odprite na mestih, oznagenih s pusgico (sl. 2). prisoten pripomocka. Vir: ISO 15223, 5.4.5 in
3. Pred polnjenjem potisnite kaseto za ogrevanje tekogine (sl. 1, F) v rezo na Priloga B
ogrevalni enoti (sl. 3, &t. 1). L . .
4. Samoodzradevalni lovilec za mehuréke (sl. 1, G) namestite v drzalo (sl. 1, M) M?dlcmsvk' M D Ozngc_uje,_da_je enotVa
na ogrevalni enoti. pripomocéek medicinski pripomoéek.
5. Privijte prikljucke luer (sl. 1, B). Edinstveni Oznatuje &rtno kodo za skeniranje
6. Zaprite objemko pod samoodzra&evalnim lovilcem za mehuréke (sl. 1, H). identifikator informacij o izdelku v elektronski
7. Zaprite obe objemki pod konicami. pripomocka zdravstveni zapis bolnika
8. Konice seta Ranger (sl. 1, A) vstavite v odprtine i.v. vre€ke. Odprite

objemko (sl. 3, &t. 2).
9. Obrnite kapalno komoro (sl. 1, C) in jo napolnite do 2/3. Postavite pokonci.
10. Pustite, da se samoodzra&evalni lovilec za mehuréke (sl. 1, G) napolni. Ko bo
komora ustrezno napolnjena, se bo pretok ustavil. Samoodzragevalni lovilec
za mehurcke previdno potrkajte ob ogrevalno enoto, da iztisnete ujet zrak,
&e je to potrebno.

11. Odprite objemki pod samoodzragevalnim lovilcem za mehur&ke in
nadaljujte s polnjenjem cevke za bolnika.

12. Zaprite sponke, da ustavite pretok.

13. Vklopite ogrevalno enoto (sl. 3, &t. 3).

Set za ogrevanje teko&ine je sedaj pripravljen za uporabo.

Odstranjevanje zraka iz samoodzraéevalnega lovilca za mehuréke

1. Samoodzracevalni lovilec za mehuréke je zasnovan za neprekinjeno
odstranjevanje zraka iz cevke za bolnika. Opazujte cevke s tekogino in se
prepri¢ajte, da v njih ni zraka.

2. Samoodzra&evalni lovilec za mehuréke previdno potrkajte ob ogrevalno
enoto, da iztisnete ujet zrak.

Odstranjevanje seta za enkratno uporabo

1. Zaprite objemko vhodne cevke na strani kasete za ogrevanje teko&ine
(sl. 1, E) in odprite vse objemke, ki se nahajajo distalno od kasete.

Uvoznik

Oznaduje subjekt, ki uvaza
medicinski pripomoéek v EU

Sistem enojne

Oznatuje enojno plast, ki tvori
sistem sterilne pregrade (SBS), in
zagotavlja razlikovanje od plasti

sterilne S o
regrade za§¢itne ovojnine, zasnovane za

P prepreéevanje poskodbe sistema
sterilne pregrade in njegove vsebine
Oznaduje skladnost z vsemi uredbami

Znak CE c € 2797 in direktivami Evropske unije z
vkljuéenim priglasenim organom.
Oznatuje, da amerigki drzavni zakon

Samo na dovoljuje prodajo te naprave samo

zdravniski Rx Only s strani zdravnika ali po njegovem

recept naro&ilu. 21 Kodeks zveznih

predpisov (CFR) odd. 801.109 (b)(1).

Za ve¢ informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com
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Kasutusnaidustused

Rangeri vere/vedeliku soojendusseade on ette nihtud vere, verepreparaatide ja

vedelike soojendamiseks.

Patsientide populatsioon ja kasutuskohad

Taiskasvanud ja pediaatrilised patsiendid, keda ravitakse operatsioonisaalis,
erakorralise meditsiini osakonnas vdi muus kohas, kus manustatakse
verd/vedelikke.

Tunnussdnade tdhenduse selgitus

HOIATUS. Viitab ohtlikule olukorrale, mille eiramise korral v&ib tagajarjeks
olla surmav vai raske kehavigastus.

ETTEVAATUST. Viitab ohtlikule olukorrale, mille eiramise korral vdivad
tagajarjeks olla kerged vai keskmised kehavigastused.

HOIATUS. Ohkembooliaga seotud riskide vihendamine

e Arge manustage vedelikke, kui infusioonivoolikus on 6humullid.

e Kontrollige, et Lueri Ghendused oleksid kinni

e Arge paigaldage Rangeri vere/vedeliku soojendussiisteemi patsiendi
tasandist krgemale, kuna see véib p&hjustada 6hkembooliat

HOIATUS. Bioloogiliselt ohtlike materjalidega kokkupuute, ristsaastumise v&i

infektsiooni riski vahendamine

e 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 Ghendused on kindlalt kinni

ja muud pumbad ei tekitaks réhku tile 300 mmHg.

HOIATUS. Lekke ja protseduuri nurjumise riski véahendamine
e Arge kasutage korduvalt. See toode on ette nahtud kasutamiseks ainult
thel patsiendil.

e Tagage enne komplekti taitmist, et kéik Lueri ihendused on kindlalt kinni.

HOIATUS. Verekaotusega seotud riskide vahendamine
e Arge kasutage koos kehavilise vereringega.

HOIATUS. Patsiendi kokkupuute tdenzosuse vahendamine BF-tiitipi seadmele

maaratud tlempiiri tiletava lekkevooluga

o Arge kasutage koos teiste meditsiiniliste seadmetega olemata seejuures
kontrollinud, et seadmete lekkevool ei lileta kooskasutamisel BF-tutpi
seadmele maaratud ohutuid piire.

ETTEVAATUST. Lekke ja protseduuri nurjumise riski vdhendamine

Arge iiletage rohku 300 mmHg; tagage, et voolikuga tihendatud kasipumbad

A. Kotti sisestatavad H. Valge viljundvooliku népitsklamber
teravikud

B. Lueri iihendused (4) I. Rullsulgur

C. Filtriga tilgakamber J. Susteava

D. Rullsulgur K. Valge véljundvooliku klamber

E. Sinine sisendvooliku L. Patsienditihendus

napitsklamber
F. Vedeliku soojenduskassett M.
G. lIseventileeriv tilgakamber

Tilgakambri hoidik

MARKUS. Asendage filter, kui see ummistub v5i vastavalt asutusesisesele
eeskirjale. Filtreid saab juurde ettevéttelt 3M.

Joonis 2

Peel To Open J Peel To Open J

Joonis 3

$,

Juhised

Soojend
1.

L d

mplekti il ja tditmine
Seadke soojendusseadme kdrgus patsiendi tasandile véi madalamale.

2. Avage soojenduskomplekti kott nooltega niidatud kohtadest (joonis 2).

3. Liikake enne taitmist vedeliku soojendamiskassett (joonis 1, F)

&

o No o

soojendusseadme avast sisse (joonis 3, nr1).

Pange iseventileeriv tilgakamber (joonis 1, G) hoidikusse (joonis 1, M), mis
asub soojendusseadmel.

Kinnitage Lueri (ihendused (joonis 1, B).
Kinnitage iseventileeriva tilgakambri all asuv klamber (joonis 1, H).
Sulgege teravike all asuvad 2 klambrit.

. Sisestage Rangeri komplekti teravikud (joonis 1, A) infusioonikoti
vastavatesse avadesse. Avage klamber (joonis 3, nr 2).

9. Keerake tilgakamber (joonis 1, C) tagurpidi ja téitke 2/3 jagu.

e Arge iletage rdhku 300 mmHg; tagage, et voolikuga tihendatud kasipumbad

ja muud pumbad ei tekitaks réhku tile 300 mmHg.
o Arge eemaldage soojenduskomplekti kasutamise ajal soojendusseadmest.

ETTEVAATUST. Trombotsuiitide, kriiopretsipitaadi ja granulotsiiitide

suspensioonide soojendamisega seotud riskide vahendamine

e Jirgige AABB juhiseid vere soojendusseadmete kasutamise kohta, kus
hoiatatakse, et soojendamist tuleb valtida trombotsutide, kriiopretsipitaadi
ja granulotsuiitide suspensioonide manustamisel.

ETTEVAATUST. Materijali véimaliku toksilisusega seotud riskide vahendamine
o Arge kasutage koos kehavilise vereringega, kuna Rangeri vere/
vedeliku soojendussiisteem ei ole selleks ette nahtud; seega pole viidud
genotoksilisuse hindamiseks |abi biotihilduvuse teste.

Kasutusjuhend
Arge kasutage, kui pakend on eelnevalt avatud v&i kahjustunud. Lugege

soojendussiisteemi llesseadmise ja kasutamise kohta vere/vedeliku
soojendussiisteemi 3M™ Ranger™ mudeli 245 kasutusjuhendist.

Joonis 1. Uhekordselt kasutatava komplekti illustratsioon

Keerake &igetpidi.

0. Laske iseventileerival tilgakambril (joonis 1, G) taituda. Vool peatub, kui
kamber on sobival mééral 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.
2. Sulgege voolu peatamiseks moni klamber.

13. Liilitage soojendusseade sisse (joonis 3, nr 3).

Vedeliku soojenduskomplekt on niitid kasutamiseks valmis.
Bhu eemaldamine iseventileerivast tilgakambrist

1.

Iseventileeriva tilgakambri eesmérk on pisivalt lasta patsiendivoolikust vélja
6hku. Kontrollige, et voolikutes ei ole 8hku.

2. Koputage iseventileerivat tilgakambrit kergelt vastu soojendusseadet, et

lasta kogunenud &hul véljuda.

Uhekordselt kasutatava komplekti eemaldamine

1

Sulgege vedeliku soojenduskasseti suhtes proksimaalne sisendvooliku
klamber (joonis 1, E) ja avage k&ik kasseti suhtes distaalsed klambrid.

2. Laske vedelikul voolata patsienti (véib v&tta 2—3 sekundit) ja sulgege

véljundvooliku klamber (joonis 1, H).

3. Eemaldage vedeliku soojenduskassett soojendusseadme kiiljest ja

kdrvaldage see kasutusest vastavalt asutusesisesele eeskirjale.

Palun teatage seadmega seoses toimunud tésisest intsidendist
ettevéttele 3M ja kohalikule padevale asutusele (EL) vai kohalikule
reguleerivale ametiasutusele.

Siimbolite sénastik

Tingmargi o .- s
Kirjeldus Siimbol Kirjeldus ja viide
Naitab meditsiiniseadme tootjat
meditsiiniseadmete maaruse (EL)
Tootja 2017/745 (\{;rem ELi direktiiv
93/42/EMU) néute kohaselt.
Allikas: 1ISO 15223, 5.1.1
Volitatud Tahistab volitatud esindajat Euroopa
gsindaja Euroopa Uhenduses.“/-\llikas: ISO 15223,.5.1.2,
Uhenduses 2014/35/EU ja/v6i 2014/30/EU
Tootmise Tahistab kuup&eva, millal
K . meditsiiniseade toodeti. ISO 15223,
uupsev

513

Kuupéev, mille méédumisel
meditsiiniseadet ei tohi kasutada.
1SO 15223, 5.1.4

Kalblikkusaeg

Tahistab tootja partii nimetust, mille
alusel saab tuvastada partii voi
seeria. Allikas: 1ISO 15223, 5.1.5

Partii number

]
>
o1

Tahistab tootja katalooginumbrit,
mille alusel saab tuvastada
meditsiiniseadme. Allikas: ISO
15223, 5.1.6

Katalooginumber
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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
vdi avatud. Allikas: ISO 15223, 5.2.8

Osutab meditsiiniseadmes olevale
steriilsele vedelikuvoolikule juhtudel,
kui meditsiiniseadme muud osad

(sh valisosad) ei pruugi olla tarnitud
steriilsena. Allikas: 1SO 15223, 5.2.9

Steriilne
vedelikuvoolik

Meditsiiniseade on m&eldud
thekordseks kasutamiseks voi
kasutamiseks ainult ihel patsiendil
ihe protseduuri kestel. Allikas: ISO
15223,5.4.2

Mitte
korduskasutada

Osutab vajadusele lugeda
kasutusjuhiseid olulise
hoiatusteabe (nagu hoiatused ja
ettevaatusabindud) kohta, mida ei
saa erinevatel pdhjustel seadmel
naidata. Allikas: 1ISO 15223, 5.4.4

Ettevaatust!

Osutab, et meditsiiniseadme
valmistusmaterjal ega
meditsiiniseadme pakend ei sisalda
looduslikku kummit ega kuiva
looduslikku kummilateksit. Allikas:
1SO 15223, 5.4.5 ja Annex B

Ei sisalda
looduslikku
kummilateksit

Tahistab seda, et selle toote puhul

Meditsiiniseade on tegemist meditsiinitootega.

Seadme Naitab vo6tkoodi, millega
kordumatu skannitakse tooteteave patsiendi
tunnus elektroonilisse terviselukku
M . Tahistab ELis meditsiiniseadme
aaletooja N .
maaletoomise eest vastutavat isikut
Tahistab Gihekordset kihti, mis
moodustab tihekordse steriilse
Uhekordse tdkkega siisteemi (SBS) ja eristab
steriilse tokkega seda pakendi nendest kaitsvatest
siisteem kihtidest, mis on ette nahtud ara

hoidma steriilse tdkkega stisteemi ja
selle sisu kahjustusi.

Tahistab vastavust kéigile
kohaldatavatele Euroopa Liidu
maérustele ja direktiividele koos
teavitatud asutuse kaasatusega.

CE-margistus

Tahistab, et USA féderaalseadus
lubab seda seadet miiiia ainult
tervishoiut6otajal voi tema
korraldusel. Féderaalbigusaktide
koodeks jaotise 21 16ik 801.109(b)(1)

Rx Only

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

@ Lietosanas indikacijas
Asins/skidrumu silditajs Ranger ir paredzéts asins, asins izstradajumu un
skidrumu sildisanai.

Pacientu populacija un vide
Pieaugusie un pediatrijas pacienti, kas tiek arstéti operaciju zalés, arkartas
traumpunktos vai citas vietas, kur tiek veikta asins/skidrumu infazija.

Signalvardu nozimes izskaidrojums

BRIDINAJUMS: Norada uz bistamu situaciju, kura — ja netiek novérsta — var
izraisit navi vai nopietnas traumas.

UZMANIBU: Norada uz bistamu situaciju, kura — ja netiek novérsta — var
izraisit nelielas vai vidéjas traumas.

BRIDINAJUMS: lai samazinatu ar gaisa emboliju saistitos riskus, ievérojiet talak
sniegtos noradijumus.
o Nekada gadijuma neveiciet skidrumu infaziju, ja $kidruma linija ir
gaisa burbuli
o Gadajiet, lai visi Luera savienojumi batu ciesi pievilkti
e Asins un $kidrumu sildidanas sistému Ranger nedrikst montét augstak par
pacienta limeni, jo tas var izraisit gaisa emboliju

BRIDINAJUMS: lai samazinatu risku saistiba ar paklausanu biologiski bistamam

vielam, ka ari savstarpéja piesarnojuma vai infekcijas risku, ievérojiet talak

sniegtos noradijumus.

o Nelietot atkartoti. So izstradajumu ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam.

o Nelietot, ja uzgali nav vieta

e Pirms komplekta sagatavo$anas gadajiet, lai visi Luera savienojumi batu
ciesi pievilkti

o Neparsniegt 300 mmHg spiedienu; gadat, lai ieklautajos rokas spiediena
stiknos vai citos stknos netiktu parsniegts 300 mm/Hg spiediens.

BRIDINAJUMS: lai samazinatu nopldes un terapijas partraukuma risku,
ievérojiet talak sniegtos noradijumus.
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.

o Nelietot kopa ar ekstrakorporalu shému.

BRIDINAJUMS: lai samazinatu risku saistiba ar pacienta pak|ausanu noplides

stravai, kas parsniedz BF tipa aprikojuma ierobeZojumus, ievérojiet talak

sniegtos noradijumus.

o Atlauts lietot kopa ar citu medicinisko aprikojumu tikai tad, ja ir parbaudits,
vai kopéja noplides strava no aprikojuma kombinacijas neparsniedz BF tipa
aprikojumam atbilsto$os drosibas ierobezojumus.

UZMANIBU: lai samazinatu nopliides un terapijas partraukuma risku, ievérojiet

talak sniegtos noradijumus.

o Neparsniegt 300 mmHg spiedienu; gadat, lai ieklautajos rokas spiediena
stknos vai citos stknos netiktu parsniegts 300 mm/Hg spiediens.

o Lietosanas laika neiznemiet sildisanas komplektu no silditaja.

UZMANIBU: lai samazinatu ar trombocitu, krioprecipitata vai granulocitu

suspensiju sildidanu saistitos riskus, ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

e levérojiet AABB vadlinijas par asins silditaju lietoanu, kuras ieteikts
izvairities no sildisanas, veicot trombocitu, krioprecipitata vai granulocitu
suspensiju ievadi$anu.

UZMANIBU: lai samazinatu ar iespéjamu materialu toksiskumu saistitos riskus,

ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

e Nelietot kopa ar ekstrakorporalu shému, jo asins/skidrumu sildisanas
sistéma Ranger nav paredzéta izmanto$anai aktiva asinsrité, tadé| nav veikta
biosaderibas testésana genotoksicitates novértésanai.

LietoSanas instrukcijas

Neizmantojiet, ja iepakojums ir ticis atvérts vai ir bojats. Informaciju par
sildisanas sistémas iestatisanu un lietosanu skatiet 3M™ asins/skidrumu
silditaja Ranger™ modela 245 operatora rokasgramata.

1. attéls. Vienreizlietojama komplekta attéls

A. Maisa smailes H. Balta izpludes saspiesanas spaile
B. Luera savienojumi (4) . Rulligu spaile

|
C. Pilienu telpa ar filtru J. Injekcijas pieslégvieta
D. Rullidu spaile K. Balta izplades spaile
E. Zilaiepludes saspie$anas L. Pacienta savienojums
spaile
F. Skidrumu sildisanas kasete M. Burbulu uztvéréja turétajs

G. Automatiski ventiléjams
burbulu uztvéréjs

PIEZIME. Filtrs jamaina, ja tas ir aizsprostots, vai atbilstosi iestades protokolam.
Papildu filtrus var iegit no uznémuma 3M.

2. attéls
Peel To Open __JA

3. attéls

Peel To Open _A

3. Pirms sagatavo$anas ievietojiet $kidrumu sildidanas kaseti (1. att. F)
sildi$anas ierices sprauga (3. att. #1).

4. Novietojiet automatiski ventiléjamo burbulu uztvéréju (1. att. G)
silditaja turétaja (1. att. M).
5. Pievelciet Luera savienojumus cie$ak (1. att. B).
6. Aizveriet skavu zem automatiski ventiléjama burbulu uztvéréja (1. att. H).
7. Aizveriet 2 spailes zem smailém.
8. levietojiet Ranger komplekta smailes (1. att. A) intravenozas infazijas maisa

pieslégvietas. Atveriet spaili (3. att. #2).

9. lzgrieziet pilienu telpu (1. att. C) uz otru pusi un uzpildiet lidz 2/3. Pagrieziet
uz augsu.

10. Laujiet automatiski ventil&jamam burbulu uztvéréjam (1. att. G) piepildities.
Kad telpa bis piepildita lidz pietiekamam limenim, plGsma 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 sagatavo3anu.

12. Lai apturétu plismu, aizveriet jebkuru spaili.

13. leslédziet silditaju (3. att. #3).

Skidrumu sildisanas komplekts ir gatavs lietosanai.

Gaisa izvadi$ana no automatiski ventiléjama burbulu uztvéréja

1. Automatiski ventil&jamais burbulu uztvérgjs 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 iepludes spaili (1. att. E), kas atrodas tuvak sildisanas kasetei, un
atveriet visas spailes, kas atrodas talak no kasetes.

2. Laujiet skidrumam ieplist pacienta kermeni (tas var ilgt 2—-3 sekundes) un
aizveriet izplides spaili (1. att. H).

3. lIznemiet skidrumu sildidanas kaseti no silditaja un utilizéjiet atbilstosi
iestades protokolam.

Par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar ierices lietosanu, zinojiet

uznémumam 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai

reglamentéjosai iestadei.

Simbolu vardnica

Simboli = Simbols Apraksts un atsauce

nosaukuma
Norada mediciniskas ierices razotaju
saskana ar Regulu (ES) 2017/745,

RaZotajs kas attiecas uz mediciniskam iericém
(ieprieks — ES Direktivu 93/42/EEK).
Avots: ISO 15223, 5.11

Pilnvarotais Norada pilnvaroto parstavi Eiropas

Kopiena. Avots: ISO 15223, 5.1.2,

Biropas Kopiena 2014/35/ES un/vai 2014/30/ES

RazZosanas
datums

Parada mediciniska produkta
razo$anas datums. ISO 15223, 5.1.3

Datuma norade, péc kura medicinisko
produktu vairs nedrikst izmantot. ISO
15223,5.1.4

Parada raZotaja sérijas apziméjums, lai
varétu noteikt sériju vai partiju. Avots:
1SO 15223, 5.1.5

Sérijas numurs

Norada razotaja kataloga numuru, kas
lauj identificét medicinas ierici. Avots:
1SO 15223, 5.1.6

Pasatijuma
numurs

Izmantojams
lidz

Sterilizéts,
izmantojot
etilena oksidu

Norada medicinas ierici, kas ir
sterilizéta, izmantojot etiléna oksidu.
Avots: ISO 15223, 5.2.3

Nelietot, ja Norada medicinas ierici, ko
iepakojums nevajadzétu lietot, ja iepakojums
ir bojats vai ir bojats vai ir ticis ieprieks atvérts.
atvérts Avots: ISO 15223, 5.2.8

Norada sterila $kidruma cela klatbatni
medicinas iericé gadijumos, kas citas
medicinas ierices dalas, ieskaitot
arpusi, var neblt piegadatas sterilas.
Avots: ISO 15223, 5.2.9

Sterils $kidruma
cels

Norada medicinisko produktu, kas
paredzéts vienreizéjai lietosanai vai
lietodanai vienam pacientam vienas
atsevikas arstésanas reizes laika.
Avots: ISO 15223, 5.4.2

Nav paredzéts
atkartotai
lietosanai

Norada, ka lietotajam ir jaizlasa
lietosanas noradijumi, lai uzzinatu
svarigu informaciju, pieméram,
bridinajumus un nepieciedamos
piesardzibas pasakumus, ko dazadu
iemeslu dé| nevar minét uz pasas
medicinas ierices. Avots: ISO 15223,
544

Uzmanibu!

®
A

Noradijumi

Sildisanas komplekta iestatidana un sagatavosana

1. Noregulégjiet silditaja augstumu lidz pacienta limenim vai zemak.

2. Atveriet sildisanas komplekta maisinu atbilstosi bultinu noradém (2. att.).
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Norada, ka medicinas ierices
uzbives vai iepakojuma materiala
nav izmantots dabiska kaucuka vai
sausa dabiska kaucuka latekss. Avots:
1SO 15223, 5.4.5 un B pielikums.

Nav izmantots
dabiskais
kaucuka latekss

Mediciniska

ierice M D

Parada, ka is produkts ir medicinisks
produkts.

Norada svitrkodu, ko izmantot
produkta informacijas ieskenésanai
elektroniskaja pacienta

medicinas karté

Unikalais ierices
identifikators

Norada medicinas ierices importu

Importétajs ES valsti

Lai noteiktu vienu slani, kas veido
sterilas barjeras sistému (SBS) un
nodala to no aizsargiepakojuma
slaniem, kas paredzéti, lai novérstu
sterilas barjeras sistémas un tas
satura sabojasanu.

Vienas sterilas
barjeras sistéma

O

c € 2797

Norada atbilstibu Eiropas Savienibas
Regulam vai Direktivam ar pilnvarotas
iestades iesaistisanu.

CE zime

Norada, ka ASV federalais likums
ierobezZo §is ierices pardosanu
veselibas aprapes specialistiem vai
péc veselibas aprapes specialista
noziméjuma. Federalo noteikumu 21.
kods (CFR) sad. 801.109(b)(1)

Péc receptes
(Rx Only)

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com

@D Naudojimo indikacijos

,Ranger kraujo / skys¢&iy Sildymo sistema skirta kraujui, kraujo produktams ir
skysciams Sildyti.

Pacientai ir naudojimo aplinka

Suaugusieji ir vaikai, gydomi operacinése, skubios pagalbos ir traumatologijos
skyriuose arba kitoje aplinkoje, kurioje leidziamas kraujas / skysé&iai.

Signaliniy Z2odziy pasekmiy paaiskinimas

]SPEJIMAS. Nurodo pavojingg situacija, 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 skysé&iy, jei skyséio linijoje yra oro burbuliuky;

e jsitikinkite, kad visos Luerio jungtys priverztos;

e nemontuokite ,Ranger” kraujo / skys&iy $ildymo sistemos auk§&iau nei
paciento lygis, nes gali atsirasti oro embolija.

ISPEJIMAS. Siekdami sumazinti rizikg, susijusig su biologiniais pavojais, uzkrato
pernesimu arba infekcija:
e nenaudokite pakartotinai. Sis produktas skirtas naudoti tik vienam pacientui;

nenaudokite, jei neuzdéti dangteliai;
uzpildydami rinkinj jsitikinkite, kad visos Luerio jungtys priverztos;

nevirdykite 300 mmHg slégio; jsitikinkite, kad linijiniuose rankiniuose slégio
siurbliuose ar kituose siurbliuose nevirsijamas 300 mm/Hg slégis.

ISPEJIMAS. Siekdami sumazinti rizika, susijusia su pratekéjimu ir
neveiksmingu gydymu:

e nenaudokite pakartotinai. Sis produktas skirtas naudoti tik vienam pacientui;
e uzpildydami rinkinj jsitikinkite, kad visos Luerio jungtys priverztos.

ISPEJIMAS. Siekdami sumazinti rizika, susijusig su galimu kraujo praradimu:
e nenaudokite kartu su ekstrakorporine grandine.

|SPEJIMAS. Siekdami sumazinti rizika, susijusia su nuotékio srovés, viréijangios

BF tipo jrangos ribas, poveikiu pacientui:

e nenaudokite kartu su kita medicinos jranga, nepatikrine, ar bendra visos
jrangos nuotékio sroveé 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 mm/Hg slégis;

e naudojimo metu neigimkite skys¢iy Sildymo kasetés i3 ildymo 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 /
skyséiy Sildymo sistema néra skirta naudoti su cirkuliuojancio kraujo sistema;
todél biologinio suderinamumo tyrimai siekiant jvertinti genotoksiskuma
nebuvo atlikti.

Naudojimo instrukcijos

Nenaudokite, jeigu pakuoté ankséiau buvo atidaryta arba pazeista. Informacijos

apie Sildymo jrenginio nustatymg ir naudojima rasite ,3M™ Ranger™* kraujo /

skys¢iy sildymo jrenginio 245 modelio operatoriaus vadove.
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1pav. Vienkartinio naudojimo rinkinio paveikslélis

A. Maiseliy smaigai H. Baltas isleidimo spaustukas

B. Luerio jungtys (4) I. Ritininis spaustukas

C. Lasinés kamera su filtru J. Injekcijos anga

D. Ritininis spaustukas K. Baltas isleidimo spaustukas

E. Meélynas jleidimo L. Paciento jungtis
spaustukas

F. Skyscio sildymo kaseté M. Oro burbuliuky gaudyklés laikiklis

G. Automatinio oro
burbuliuky $alinimo
gaudyklé

PASTABA: filtrg keiskite, kai jis uzsikem3a, arba pagal jstaigos protokola.
Papildomy filtry galima jsigyti i§ ,3M“ jmonés.

2 pav.
Peel To Open __J

3 pav.

Peel To Open __J!

Instrukcijos

Sildymo rinkinio nustatymas ir uzpildymas

1. Nustatykite Sildymo jrenginj paciento lygmenyje arba Zemiau.

2. Atidarykite sildymo rinkinio maiselj, kaip nurodyta rodyklémis (2 pav.).

3. Prie$ uzpildydami, jdékite skysgiy ildymo kasete (1 pav., F) j Sildymo
irenginio anga (3 pav., Nr. 1).

4. |dékite automatinio oro burbuliuky $alinimo gaudykle (1 pav., G) j ant
$ildymo jrenginio esantj laikiklj (1 pav., M).

5. Priverzkite Luerio jungtis (1 pav., B).

6. Uzdarykite spaustukg, esantj po automatinio oro burbuliuky $alinimo
gaudykle (1 pav., H).

7. Uzdarykite 2 spaustukus, esangius po smaigais.

8. |dékite ,Ranger* rinkinio smaigus (1 pav., A) j intraveninio maiselio angas.
Atidarykite spaustuka (3 pav., Nr. 2).

9. Apverskite laging (1 pav., C) ir pripildykite du tre¢dalius jos tario. Nustatykite
| staCig padétj.

10. Leiskite automatinio oro burbuliuky 3alinimo gaudyklei (1 pav., G)
prisipildyti. Kai kamera tinkamai prisipildys, srautas sustos. Jei reikia,
3velniai bakstelékite automatinio oro burbuliuky $alinimo gaudykle j sildymo
irenginj, kad sukauptas oras pasisalinty.

11. Atidarykite spaustukus, esan&ius po automatinio oro burbuliuky 3alinimo
gaudykle, ir uzpildykite paciento linija.

12. Uzdarykite visus spaustukus, kad sustabdytuméte tékme.

13. Jjunkite $ildymo jrenginj (3 pav., Nr. 3).

Dabar skysg€iy $ildymo rinkinys yra paruostas naudoti.

Oro $alinimas i§ automatinio oro burbuliuky $alinimo gaudyklés

1. Automatinio oro burbuliuky $alinimo gaudyklé yra skirta nuolat orui 3alinti i§
paciento linijos. Stebékite skysé&iy linijas ir uztikrinkite, kad jose nebaty oro.

2. Svelniai bakstelékite automatinio oro burbuliuky $alinimo gaudykle
j 8ildymo jrenginj, kad sukauptas oras pasisalinty.

Vienkartinio naudojimo rinkinio i§émimas

1. Uzdarykite jleidimo spaustuka (1 pav., E), esantj prie skysgiy $ildymo
kasetés, ir atidarykite visus toliau nuo kasetés esangius spaustukus.

2. Leiskite skys¢iui tekéti j pacienta (tai gali uztrukti 2-3 sekundes) ir
uzdarykite i§leidimo spaustuka (1 pav., H).

3. I8imkite skyscio $ildymo kasete i$ Sildymo jrenginio ir iSmeskite pagal
jstaigos protokolg.

Praneskite apie rimtg incidenta, susijusj su prietaisu, ,3M* ir vietos

kompetentingai institucijai (ES) arba vietos reguliavimo institucijai.

Simboliy Zodynas

Simbolio

. Simbolis
pavadinimas

Aprasymas ir referencinis numeris

Nurodo, kad JAV federaliniai
jstatymai draudzia sveikatos
prieziaros profesionalams parduoti
arba uzsakyti $ig priemone. 21
federaliniy reglamenty kodekso
(CFR) 801.109(b)(1 dalis)

Rx Only

Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite
HCBGregulatory.3M.com

Nurodo medicinos prietaiso
gamintoja, kaip apibrézta medicinos

Gamintojas prietaisy reglamente (ES) 2017/745,
buvusioje ES direktyvoje 93/42/
EEB. Saltinis: 1ISO 15223, 5.1.1

Jgaliotinis Nurodo jgaliotinj Europos

Europos Bendrijoje. Saltinis: ISO 15223, 5.1.2,

Bendrijoje 2014/35/EU, ir/arba 2014/30/EU
Nurodo medicinos prietaiso

Gamybos data gamybos data. 1SO 15223, 51.3
Nurodoma data, po kurios

Naudoti iki medicinos prietaiso naudoti

negalima. ISO 15223, 5.1.4

Nurodo gamintojo gaminio partijos
koda, kad baty galima nustatyti

Partijos kodas partija ar serija. Saltinis : 1ISO 15223,

515

Nurodo gamintojo uzsakymo
Uzsakymo data, kad baty galima identifikuoti
numeris medicinos prietaisa. Saltinis :

1SO 15223, 5.1.6
Sterilizuota Nurodo medicinos prietaisa, kuris
naudojant etileno buvo sterilizuotas naudojant etileno
oksida oksida. Saltinis: ISO 15223, 5.2.3

Nurodo medicinos jtaisg, kurio
negalima naudoti, jei jo pakuoté
yra pazeista arba atidaryta. Saltinis:
1SO 15223, 5.2.8

Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista
arba atidaryta

@1 BEKk LR

Nurodo, kad medicinos jtaise yra
sterilaus skysé&io kelias, kai kitos

Sterilaus skyscio medicinos jtaiso dalys, jskaitant

kelias s . - o
jo iSore, néra sterilios. Saltinis:
1SO 15223, 5.2.9
Nurodoma, kad medicinos prietaisas
. yra skirtas naudoti tik vieng
Nenaudoti

kartg arba tik vienam pacientui
atliekant vieng procediira. Saltinis:
1SO 15223, 5.4.2

pakartotinai

Nurodo, kad naudotojas privalo
atsizvelgti j svarbig informacija
naudojimo instrukcijose, pvz.,
jspéjimus ir atsargumo priemones,
kurios dél vienokiy arba kitokiy
priezaséiy negali bati nurodytos
ant paties medicinos jtaiso. Saltinis:
1SO 15223, 5.4.4

Démesio

Nurodo, kad medicinos jtaiso arba
medicinos jtaiso pakuotés gamybai
nebuvo naudojama natarali guma
arba natdralios gumos lateksas.
Saltinis: ISO 15223, 5.4.5 ir

Sudétyje néra
gumos latekso

B priedas
Medicinos Nurodo, kad gaminys yra
priemoné medicinos prietaisas.
Unikalusis Nurodo braksninj koda, skirtg
prietaiso gaminio informacijai j elektroninj

identifikatorius paciento sveikatos jradg nuskaityti

Nurodo uz medicinos prietaiso

Importuotojas importg j ES atsakingg subjekta
Nurodo, kad sterilumo apsaugos
. sistema (SBS) sudaro vienas
Vienguba A L. -
. sluoksnis ir jj atskiria nuo apsauginiy
sterilumo

D &BEE P > &

pakuotés sluoksniy, skirty apsaugoti
sterilumo apsaugos sistema ir
jos turinj.

apsaugos sistema

Nurodo atitikima Europos Sajungos
reglamentams ir direktyvoms su
notifikuotosios jstaigos jsikisimu.

C € 2797

CE zymé
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Instructiuni de utilizare

Tncélzitorul de sange/lichid Ranger este destinat incélzirii sangelui, a produselor
din sénge si a lichidelor.

Grupe de pacienti si setari

Pacienti adulti si copii, tratati in sali de operatie, in locatii de urgenta sau n alte
zone in care sunt perfuzate cu sange/fluide.

Explicatii ale nerespectarii cuvintelor-semnal

AVERTISMENT: Indic3 o situatie periculoasa care, daca nu este evitata,
poate duce la deces sau vatamarea grava.

ATENTIONARE: Indica o situatie periculoasa care, dacé nu este evitata,
poate duce la vitdmarea usoaréd sau moderata.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscurile asociate cu embolia gazoasa:
e Nu perfuzati niciodat fluide dacé 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 incalzire a fluidelor din séange superior
nivelului pacientului, deoarece acest lucru poate cauza o embolie gazoasa.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscurile de expunere la risc biologic-
contaminare incrucisaté sau infectie:

e A nu se reutiliza. Acest produs este destinat pentru a fi utiliza pentru un
singur pacient.

Nu utilizati daca capacele nu sunt amplasate corect

Asigurati-va ca toate conexiunile Luer sunt bine stranse inainte de montarea
setului de amorsare.

e Anu se depési presiunea de 300 mmHg; asigurati-va cad pompele

de presiune manuala in ax sau alte pompe nu depéasesc presiunea de

300 mm/Hg.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul de scurgere si pierdere a 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 A nu se utiliza alaturi de u un circuit extracorporal.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul asociat expunerii pacientului la curentul

de scurgere care depaseste limitele echipamentelor de tip BF:

e A nu se utiliza alaturi de alte dispozitive medicale far3 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 depési presiunea de 300 mmHg; asigurati-va cad pompele

de presiune manuala in ax sau alte pompe nu depésesc presiunea

de 300 mm/Hg.

o In timpul utilizarii, nu scoateti setul de incalzire din unitatea de incalzire.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscurile asociate cu incalzirea trombocitelor,
crioprecipitatul sau suspensiile granulocitare:
e Urmati indrumarile AABB pentru utilizarea dispozitivelor de incalzire
a sangelui care avertizeaza impotriva incélzirii atunci cand se administreaza
trombocite, crioprecipitat sau suspensii de granulocite.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscurile asociate cu posibila toxicitate

a materialului:

e A nu se utiliza in asociere cu un circuit extracorporal, deoarece sistemul de
incalzire a séngelui/fluidelor Ranger nu este conceput pentru a fi utilizat cu
un sistem de circulatie a sdngelui; prin urmare, nu a fost efectuat testul de
biocompatibilitate pentru a evalua genotoxicitatea.

Instructiuni de utilizare

Nu utilizati dacd ambalajul a fost deschis intr-un moment anterior sau
deteriorat. Consultati manualul utilizatorului pentru unitatea de incélzire fluid/
sange 3M™ Ranger™, model 245 pentru informatii despre configurarea si
utilizarea sistemului de incalzire.

Figura 1: llustratia setului de unica folosinta

A. Orificii punga H. Clema de evacuare alba
B. Conexiuni Luer (4) I. Clema curole
C. Camera de picurare cu J. Port de injectie
filtru
D. Clema cu role K. Clema de evacuare alba
E. Clemé de admisie albastra L. Conexiune pacient
F. Casetd de incélzire a M. Suport capcana de aer
fluidului

G. Capcana de aer cu aerisire
automata

NOTA: Schimbati filtrul atunci cand acesta se infunda sau in conformitate cu
protocolul institutional. Filtre suplimentare pot fi obtinute de la compania 3M.

Figura 2
Peel To Open y

Figura 3

Peel To Open f

Instructiuni

Configurarea si amorsarea setului de incalzire

1. Reglati indltimea unitatii de incélzire la nivelul pacientului sau mai jos.

2. Deschideti punga setului de inclzire dupa cum indica sagetile (figura 2)

3. Tnainte de amorsare, glisati caseta de incalzire a fluidului (figura 1, F) in
canelura unitatii de incalzire (figura 3, #1).

4. Asezati capcana de aer cu aerisire automata (figura 1, G) in suportul (figura
1, M) de pe unitatea de incalzire.

5. Strangeti conexiunile luer (figura 1, B).

6. Inchideti clema de sub capcana de aer cu aerisire automata (figura 1, H)

7. Tnchideti cele 2 cleme de sub orificii

8. Introduceti varfurile setate de Ranger (figura 1, A) in porturile pungii |.V.

Deschideti clema (figura 3, #2).
9. Inversati camera de picurare (figura 1, C) si umpleti 2/3 din capacitate.
Intoarce-ti in pozitie verticala.

10. Permiteti umplerea capcanei de aer cu aerisire automata (figura 1, G).
Procesul va inceta la umplerea corecta a camerei. Apasati usor capcana
de aer cu aerisire automata pe unitatea de incalzire pentru a elimina aerul
rdmas induntru, daca este necesar.

11. Deschideti clemele de sub capcana de aer cu aerisire automata si continuati
sa amorsati linia pacientului.

12. Tnchideti toate clemele pentru a opri fluxul.

13. Porniti unitatea de incalzire (figura 3, #3).

Setul de incalzire a fluidului este acum gata de utilizare.

Eliminarea aerului din capcana de aer cu aerisire automata

1. Capcana de aer cu aerisire automata este conceputa pentru a aerisi

continuu aerul din linia pacientului. Monitorizati liniile de fluid pentru a va
asigura ca acestea nu contin aer.

2. Apasati usor capcana de aer cu aerisire automata pe unitatea de incélzire
pentru a elimina aerul rdmas induntru.

Indepirtarea setului de unic folosinta

1. inchideti clema de admisie (figura 1, E) proximal3 casetei de incélzire
a fluidului si deschideti toate clemele distale casetei.
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2. Permiteti fluidului sa ajung in corpul pacientului (poate dura 2-3 secunde)
si inchideti clema de evacuare (figura 1, H).

3. Scoateti caseta de incélzire a fluidului din unitatea de incalzire si
indepartati-o conform protocolului institutional.

Raportati incidentele grave produse in legatura cu dispozitivul catre 3M si
autoritatii locale competente (UE) sau autoritatii locale de reglementare.

Glosar simboluri

Semnificatie

. Simbol Descriere si referinta
simbol ¥ :
Indica producatorul dispozitivului
medical definit in Reglementarea
Producétor privind dispozitivele medicale (UE)
2017/745, anterior Directiva UE
93/42/EEC. Sursa: I1SO 15223, 5.1.1
Reprezentant Indica reprezentantul autorizat in
autorizat in Comunitatea Europeana. Sursa:
Comunitatea 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE, si/
Europeana sau 2014/30/UE
Data de Indica data de fabricatie a
. dispozitivului medical. ISO 15223,
fabricatie

513

Data limita de

]
=

Indica data dup4 care dispozitivul
medical nu trebuie utilizat.

utilizare 1SO 15223, 5.1.4
Indica codul de lot al producatorului

Cod de lot astfel incat lotul sa poata fi
identificat. Sursa: ISO 15223, 5.1.5
Indica numérul de catalog al

Numér de producatorului astfel incat

catalog dispozitivul medical s poata 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: 1ISO 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:
1SO 15223, 5.2.8

Cale sterila fluid

Indica prezenta unei cai sterile

de fluid in dispozitivul medical in
cazurile in care s-ar putea ca alte
parti ale dispozitivului medical,
inclusiv exteriorul, s& nu fie furnizate
sterile. Sursa: 1ISO 15223, 5.2.9

A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat
unei singure utilizéri sau pentru
utilizare la un singur pacient in
timpul unei singure proceduri.
Sursa: 1ISO 15223, 5.4.2

Atentionare

Indica necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de utilizare
pentru informatii importante de
precautie, cum ar fi avertismentele
si precautiile care nu pot fi
prezentate, din diverse motive, pe
dispozitivul medical in sine. Sursa:
1SO 15223, 5.4.4

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 n ambalajul unui dispozitiv
medical. Sursa: ISO 15223, 5.4.5 si
Anexa B

Dispozitiv
medical

Indica faptul ca articolul este un
dispozitiv medical.

Element unic de
identificare a
dispozitivului

Indica codul de bare pentru a
scana informatiile despre produs
in fisa electronicé de sanatate

a pacientului

Importator

Indica entitatea care importa
dispozitivul medical in UE

Sistem unic steril

O &@EE 9 > ®

Pentru a identifica un singur strat
care constituie sistemul steril tip
bariera (SBS) si pentru a-| diferentia
de straturile de ambalaj de protectie

tip bariera proiectate pentru a preveni
deteriorarea sistemului steril tip
barieré si a continutului sau
Indica conformitatea cu toate

Marcajul CE c € 9797 directivele si reglementarile

aplicabile ale Uniunii Europene cu
implicarea organismelor notificate.

Indica faptul cé legislatia federala
din S.U.A. restrictioneaza vanzarea

Numai cu acestui dispozitiv de catre sau daca
prescriptie este comandat de un profesionist
medicala in domeniul sanatatii. 21 Codul de

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

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com

@ MokasaHMA K NPpUMeHeHUIo

YcTpolicTBO MoZorpeBa KpoBu/XKUAKOCTel Ranger npeAHasHa4eHo Ans
nozorpesa KpoBu, NMpenapaTtoB KPOBU W XXNAKOCTEN.

nonyn;lu,vm nauuveHToB 1 ycnoesus

NauneHTbl B3pOCN0ro 1 AeTckoro Bo3pacTta, noay4vatouime nevyeHmne

B OMepaunoHHbIX, TPaBMaToN0rn4yecknx OUT nnmn Apyrux obnactax, rae
BbINONHAKT BINBaHUA KpOBI/I/)KIA,D,KOCTEI‘;I.

NosicHeHMe CMrHaIbHbIX C/IOB M ONACHOCTEN, HA KoTopble
OHW yKa3blBalOT

BHUMAHMWE! Yka3biBaeT Ha OnacHy cUTyaLuio, KOTopas, ecin ee He
n36exaTb, MOXeT MPUBECTU K CMePTU UV TSKeoW TpaBMe.

MPEAOCTEPEXKEHUE. YKa3biBaeT Ha OnacHyr cUTyaLunto, Kotopas,
ecnn ee He I/I36e>KaTb, MOXeT NpuBeCTUN K TpaBMe nerkov nnu
cpeaHelt TsxecTu.

BHUMAHWE! [1ns CHUXXEeHNSA PUCKOB, CBA3aHHbIX C BO3AYLLIHOV SMbBonmnei,
HpMAerMBaﬁTer nepevyncieHHbIX HXe peKomeH,qau,vu?l.

HVIKOFAa He BAnBaiiTe XNAKOCTN, eCn B IMHUW ANA noAayn )KVIAKOCTeI7I
NPVCYTCTBYIOT My3bIPbKX BO3/yXa.

MpoBepaiiTe HageXHOCTb BCEX SI03POBCKUX COANHEHWIA.

He ycTaHaBAMBaliTe cMcTeMy NoAorpesa KPoBu U MHGY3MOHHBIX
XUAKOCTE Ranger BblLLie YPOBHS, HA KOTOPOM HAaXOAWTCS NaLMEHT,
MOCKO/IbKY 3TO MOXET NPUBECTU K BO3AYLLIHOV 3MEONNN.

BHUMAHMUE! [Ins CHVXEHWS PUCKOB, CBA3aHHbIX C BO3AeCTBEM
6110/10rMYeck OnacHbIX BELLECTB, MepekpecTHbIM 3arps3HeHneM unu
nHdeKLMen, NnpugepxrBaiTecs NepevncieHHbIX HKe pekoMeHAaLmnii.
e He ncnonb3yiiTe NOBTOPHO. 3TOT NPOAYKT MOXET UCMONb30BaTbCA
TONbLKO AJ19 OAHOrO MaLuneHTa.

He ncnonb3yiite, €Cnv KOAMAYKN HAXOAATCS He Ha MecTe.

Mepes NepBUYHBIM 3aMoIHeHVIEM y6eaunTech, YTO BCe II03POBCKMe
COe/IMHEHUSA HaZleXHO 3aTAHYThI.

He npunaraiite gaBneHvie 6onee 300 MM pT. CT.; y6eanTech, 4TO
NOAKNOYEHHbIe PyYHble HACOChI MW APYrie HacoCkl He HacTPOeHbI Ha
faBneHue 6onee 300 MM pT. CT.

BHUMAHMUE! YT06bI CHU3UTL PUCK YTEUKM 1 136eXaTb CHUXEHUS

3¢ PeKTUBHOCTM NpoLieypbl, COBt0AaNTe NpUBeAeHHbIE Janee yKa3aHus.

e He ncnonb3yiite NOBTOPHO. ITOT MPOAYKT MOXET UCMONL30BaThLCS
TONBKO /11 OHOTO NaLneHTa.

o [lepey 3anpaBKoii koMmnnekTa ybegmTech, YTO BCe IHOIPOBCKME
COeANHEHVS HaZ@XHO 3aTAHYThI.

BHUMAHWE! [inf CHVXeHWs pricka NoTeHUWanbHO NoTepu KpoBm
cobniogaiite NpuBeAeHHbIe Janee ykasaHus.
e He ncnonb3yiite B cOUeTaHUM C 3KCTPAKOPMOPasbHbIM KOHTYPOM.

BHUMAHMWE! [1na cHUXXeHWS prcKka, CBSI3aHHOTO C BO3/eCTBEM Ha

naLvieHTa Toka yTeuku, NpeBsbILLatoLLero npeensl o6opysoBaHus Tina BF,

cobniogaiite NpuBeAeHHbIE Aanee ykasaHus.

He ncnonb3yiiTe COBMECTHO C APYruM MeAVLIMHCKUM 060pyA0BaHeM,
He y6eA1BLINCh, YTO 06LLMIA TOK yTeUKN COBMECTHO VCMO/b3yeMoro
060pyAoBaHMs He NpeBbILLaeT NpejeNbHoe 3HauYeHVe Toka yTeyku rno
ycnoBusiM 6e3onacHocTy 418 obopyaoBaHus Tuna BF.

MPEAOCTEPEXXEHUE. YTO6bI CHU3UTL PUCK YTEUKM 1 N36eXaTb CHUXEHUS
3¢$PeKTUBHOCTU NpoLesypbl, COb0AalTe NprBeeHHbIe Aanee yKasaHus.
e He npunaraiite gaBneHve 6onee 300 MM pT. CT.; y6eAnTeCh, YTO
NOAKNIOYEHHbIE PyYHble HAaCOCkl MW ApYrne HacoCkbl He HAaCTPOeHbI Ha
zaBneHue 6onee 300 MM pT. CT.

He ussnekaiite KoMnnekT Ans nogorpesa 13 610ka Ans NoAorpesa o
Bpemsi paboThbl.

MNPEAOCTEPEXXEHUE. [insi CHUXXEHWA PUCKOB, CBA3aHHbIX C HarpeBaHneM
TPOMBOLMTOB, KpUoNpeumnuTaTa UAn CycneH3nii rpaHynoLmnToB,
cobntosaiTe npuBeAeHHbIe Janee ykasaHus.

e BbinosiHaliTe pekomMeHAaLmMn AMepUKaHCcKoi accoumanmm 6aHKOB KpoBY
(AABB) OTHOCVTENBLHO NCMO/Bb30BaHWS YCTPONCTB ANS NMOAOrpeBa KPoBMY,

COrIacHO KOTOPbIM MOAOIPeB He CiefyeT OCYLLEeCTBAATEL MPU BBeAEHUN
TPOMGOLIMTOB, KPVOMPELMINTaTa 1 CyCneH3unii rpaHynoLmToB.

MPEAOCTEPEXXEHUE. /115 CHUXeHWA prcka, CBS3aHHOrO C NoTeHLManbHon

TOKCMYHOCTBIO MaTepunano., cobnojaiiTe NpruBejeHHbIe Janee yKasaHus.

e He ncnonb3yiite B codeTaHNM C IKCTPAKOPMOpasbHbIM KOHTYPOM,
NOCKONbKY CCTEMa AN MOAOrpeBa KPOBU U XUAKOCTen Ranger He
npejAHasHaveHa /15 NCNob30BaHUSA C CUCTEMO LIMPKYNSLM KPOBY;
CnefoBaTeNlbHO, TECTUPOBaHVE Ha 611010rMYecKyto COBMECTUMOCTb ANst
OL|eHKM FreHOTOKCMYHOCTU He NMPOBOANOCE.

VHCTPYKLMSA NO NPUMEHEHUI0

He I/ICI'IOI'Ib3yI‘/‘ITe KOMMJIEKT, eCc/in ynakoBKa BCKPbITa Un noBpexzaeHa.
PeKOMEHAaLlVII/I Mo yCTaHOBKE 1 NCMNO/Ib30BaHNIO CUCTEMBI MOAOTpeBa CM.

B PYKOBO/CTBE M0 3KCMyaTaumm 610ka Ans nojorpesa KpOBY U KNAKOCTeN

3M™ Ranger™ moaenu 245.
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PucyHok 1. I306pa>keHne o4HOPa30BOro KoMmnaekTa

Wrnbl nst naketoB H. Benblii BbIXOAHOW KIMHOBOM 3aXXnM

—

B. /losposckue PonvkoBbIi 3axumm

coepnHeHus (4)

C. KanenbHas kamepa co J. VIHbeKuMoHHbI/ nopT
BCTPOEHHbIM GUNLTPOM

D. POAVKOBbIN 3aXK1UM Benbiii BbIXOAHOM 3aXKKM

E. CuHWiA BXOAgHOW

L. Tpy6ka Ans noAacoesnHeHns K
KJIMHOBO 3aXWM

nauueHTy

F. Kacceta gns nogorpesa M. [epxaTenb ANns ynoBuTens rasa
XKNAKOCTN

G. YnosuTenb rasac
aBTOMaTUYeCcKNM
yAaneHvem rasa

MPUMEYAHME. 3ameHy ¢unbTpa cieayeT BbINOAHATL B Clydae eciv OH
3acopeH N1M60 B COOTBETCTBUN C NMPUHATLIMY B yUpeXaeHUV npasuiamu.
JlononHuTenbHble GUABLTPLI MOXHO NPUO6pPecTy B KoMnaHum 3M.

PucyHok 2
Peel To Open __J!

PucyHok 3

Peel To Open __J

WNHcTpyKuun

YcTaHoOBKa U 3anpaBka KOMMJIeKTa /15l nojorpesa
1. OTperynupyiite BbICOTY yCTPOICTBA A/1St NOAOrPeBa OTHOCUTENbHO
YPOBHS NaLMeHTa, HO He BhbILLe.

2. OTKpoWiTe KapMaH KOMM/EKTa A5 NojorpeBa B MecTe, yKazaHHOM
cTpenkamu (puc. 2).

3. lepea 3anpaBKoii BCTaBbTe kacceTy Nojorpesa Xugxkoctu (puc. 1, F)
B pasbeM Ha 610ke ans (puc. 3, # 1) nogorpesa.

4. MNomecTute ynoBuTe/ b rada c aBTomMaTn4yecknm yaaneHvem rasa
(puc. 1, G) B gepxaTens (puc. 1, M) Ha 610ke nogorpesa.

5. 3aTAHuWTe 103POBCKMe coeanHeHus (puc. 1, B).

6. 3akpoiiTe 3aXVM NOJ yNOBUTENIEM rasa C aBTOMaTUYeCKNM
yaaneHviem rasa (puc. 1, H).

7. 3akpoliTe 2 3aX1UMa Noj Urnamu.

8. BcrasbTe nrbl KomnnekTa Ranger (puc. 1, A) B NopThbl Ha NakeTax Ais
BHYTPUBEHHOrO BAVBaHWA. OTKpoliTe 3axxum (puc. 3, #2).

9. lMepeBepHUTe kaMepy A1 KanenbHoro BeegeHus (puc. 1, C)
VI HanonHuTe ee Ha 2/3. NMoBepHUTe ee B BEPTUKaNbHOE MOJIOXKEHNe.

10. [laliTe ynoBuTento rasa c aBToMaTu4ecknm yaaneHnem rasa (puc. 1, G)
3anoNHNUTLCA. MOTOK NPeKPaTUTCA NMPU JOCTaTOUHOM HamnoNHeHUN
Kamepsbl. [py HEO6XOAMMOCTY Cerka NocTyynTe yaoBUTeNEeM rasa
C aBTOMaTUYeCKUM yaneHviem rasa no ycTpoicTey Ans Nojorpesa,
UTO6bI BbITECHUTL OCTABLUUIICSH BO3AYX.

11. OTKpOiTe 3aX1MbI NOA yNOBUTENeM rasa C aBTOMaTVyYeckm
yAaneHvem rasa 1 NnpoAonkalite NoAroToBKY IMHUW NaLyeHTa.

12. 3akpoiiTe 110601 3aXK1UM, YUTOBbLI OCTAHOBUTL MOTOK.

13. BkatoumnTe 610K Ans nogorpesa (puc. 3, #3).

KomnniekT gns nogorpesa XXUAKOCTU roToB K UCMOJIb30BaHMIO.

YpaneHvne BO3[yXa U3 yNoBUTEJIA rasa c aBToMaTu4eckum

yAaneHnem rasa

1. Ynosutens rasa c asBToMaTU4eckM yjaseHnem rasa npejHasHaveH
ANA NOCTOSAHHOIO OTKaYMBaHUA BO34yXa U3 INHUN NauveHTa. C}'IEAVITG
3a IMHUAMMK NMogaun XXNAKOCTH, UTO6bI yGGAVITbCH B OTCYTCTBUN

B HUX BO34yXa.

2. Cnerka noctyumTe yJ0BUTENEM rasa C aBTOMaTUYeCKNM yAaneHnem rasa
Mo yCTPOWCTBY AN NOAOrpeBa, YTO6bl BbITECHUTbL OCTaBLUMIACA BO3AYX.
CHATne OoAHOpa30BOro KomMmnnekTa

1. 3akpoliTe 6avxkalilmnii K kacceTe AN NOAOrpeBa BXOAHOM 3aX1UM
(puc. 1, E) 1 oTKpoOIiTe BCe OTAANEHHbIe OT KacCceTbl 3aXMMbl.

2. TMopoxAanTe, MOKa XUAKOCTb He ByAeT BBeAieHa B OpraHn3m
naumeHTa (3To MOXeT 3aHATb 2-3 CeKyH/bl) 1 3aKpOiTe BbIMyCKHOW

3axum (puc. 1, H).

3. M3BnekmTe KacceTy NOAOrpeBa XMAKOCTV U3 YCTPONCTBA AN1s NOAOrpeBa
1 YTUNU3MPYITE ee COTNacHO NPUHSATLIM B yUpeXAeHUW Npasuiam.

MpV BO3HMKHOBEHWM CePbe3HON HeNCcnpPaBHOCTA, CBS3aHHOMN
C YCTPOWCTBOM, 06paTUTeCh B KOMMaHMIO 3M 1 MeCTHbI/ KOMMETEHTHbIN
opraH (EC) uav MecTHbI perynnpytoLmii oprax.

PacwindpoBka cMMBOIOB

HasBaHue

OnuncaHve cnmBona n

cumBona CvmBon CrpaBoYHbIVi MaTepuan
YKa3blBaeT U3roToBuTeNs
MeAVLIMHCKOro U3aenus, kak
3T0 onpegeneHo B [lupekTuse

M3rotoButenb EBponelickoro coobLectsa

2017/745, paHee [lnpekTuse
EC 93/42/EEC. UcTouHuk: ISO
15223, 5.1.1

YNONHOMOYEHHBI

i

YKa3blBaeT yrosHOMOYEHHOTO
npejctaBuTens B EBponeiickom

g‘gp'gs:;;sg’: E coobuyectse. cTouHwK: ISO
p 16223, 5.1.2, 2014/35/EU n/nunn
coobujectse 2014/30/EU
Jlata YKasblBaeT AaTy, Koraa 6bi10
M3roTOB/IEHO MeANLIMHCKO.
n3roToeneHnsa

nsgenve. ISO 15223, 51.3

Wcnonb3o-BaTb A0

]
=z

YKasblBaeT gaty, nocne
ncre-yeHMA KOTOpOVI
MeANLINHCKOE 13jenne He
JI0/KHO VCMO/b30-BaThCs.
1SO 15223, 5.1.4

YKa3bIBaeT Ko NapTuu, KOTOPbIM
N3roToBUTENb MAEHTUGULMPOBan

OKCUMAO0M 3TUNeHa

Kog napTtun

napTuio nsaenuna. NcToYHMK:

1SO 15223, 5.1.5

YKasblBaeT HOMEpP MeAVLMHCKOro
Homep no V3/envs no Kkatanory
KaTtanory nsrotosutensi. IctouHmk:

1SO 15223, 5.1.6

yKa3bIBaeT, 4TO MeAUNLNHCKOoe
Crepvnmsauus n3zenve 6bi10 NoABEPrHYTO

CTEPUIN3ALMM OKCUAOM STUNEHA.
NcTounmk: 1ISO 156223, 5.2.3

He vcnone3osatb
npn nospexaeHnn
NN BCKPBITUN

YKasbIBaeT, uTo B cyvae
noBpeXaeHWs NI BCKPbITUS
YNaKoBKU HeNb3A NCNO/Ib30BaTh
MeAVLHCKOoe Usgenve.

XUAKOCTb BHYTPU
nsaenusa

NakKoBKWN
Y VcTourmk: 1SO 15223, 5.2.8
YKa3bIBaeT Ha Hanuuue
CTEPUILHOM XUAKOCTN BHYTPU
MeaNUMHCKOro n3aenna B
CTepVIJ'H:HaH Tex cny4vasx, Korga gpyrve

cocTaBaaoLme Yactu
MeAVLMHCKOro usaenus, B
TOM Ymcie Kopnyc, He MoryT
NOCTaBAATLCS CTEPUIBHBIMU.
NcTouHuk: 1ISO 15223, 5.2.9

3anpeT Ha
noBTOpHOE
nprMmeHeHne

YKasblBaeT, YTo MeAULMHCKOe
n3jenvie npeaHasHayeHo Ans
€/[IMHNYHOrO CMO/b30BaHWS,
WAV ANSt UCMONb30BaHNS Ha
O/IHOM MaLieHTe B TeyeHue
0/|HO npoueaypsbl. MCTOUHMK:
1SO 152283, 5.4.2

OcTopoxHO

YKa3sblBaeT Ha He06X0ANMOCTb
ANs nonb3osatens,
03HaKOMUTLCA C BaXKHOW
VHpOopMaLMeln MHCTPYKLMN
no NPUMeHeHNIo, Takol

Kak npeaynpexaeHvs n

Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTH,
KOTOpble He MOryT, MO pasHbIM
npuYnHaMm, 6bITe pasmeleHbl
Ha MeAVLMHCKOM U3Aenmn.
NcTouHnk: 1ISO 15223, 5.4.4

-33-



YKa3bIBaeT, YTo HaTypasbHbIii
KayuyK W CyxoWi HaTypanbHbIN
naTekc He UCMoNb3yeTcs B
KOHCTPYKLIMV MeAVLIMHCKOro

He copepxut
HaTypanbHbIN

natekc V3eN1s NN B €ro yrnakoBKe.
NctouHuk: ISO 15223, 5.4.5 n
npunoxexue B
YKasblBaeT, uTo
MegunumHckoe ’
v3aenvie senseTcs
nsgenve

MeANUNHCKUM n3genmnem.

MpeacTaBnsieT cO60W LTPUXKOZ,

YHUKaNbHbINA ANSt CKAHMPOBAHWIA MHPOPMALWN

naeHTdUKaTop 06 n3genvn 1 ee perucTpaumnm
ycTpolictea B 3/1eKTPOHHO MeANLIMHCKOM
KapTe nauueHTa.
O603Ha4aeT yupexzeHue,
Mmnoptep 3aHMMaloLLeecs IMMNOpPTOM
MeanLmHckoro nsgenus B EC.
O603Ha4aeT oMHapHbIN CNOA,
KOTOpbI 06pasyeT 6apbepHyto
cucTeMy 415 CTepuamnsaLmn
OpvHapHas (SBS), UTO6bI OTANUUTL €ro
6apbepHas OT APYruX CNOEB 3aLUTHOMN
cicTema Anst yNaKoBKU, NpeaHasHaYeHHbIX
cTepunmnsauuu ANs NpejoTBpaLLeHns

nospexzeHuns 6apbepHoii
CUCTeMbI ANSA CTEPUAN3aLN
1 COAEPXMMOTO ynakoBKu

YKa3blBaeT Ha COOTBETCTBUE
MeAVILIMHCKOrO U3jenusi Bcem
AeliCTBYIOLLMM HOPMAaTVIBHBIM
MONOXEHVISIM 1 AUPeKTBaM
EC, Tpebytowmm npusneyeHuns
YNONHOMOYEHHbIX OPraHoB.

C€ 27

Mapkuposka CE

0O603HauaeT, 4to degepanbHoe
3akoHogaTenscTeo (CLUA)
JOMNycKaeT Npojaxy 3Toro
V34envisi TONbKO Bpayy uav no
3akasy Bpaya. Tutyn 21 Ceoga
deaepanbHbix npasua (CFR),
pasz. 801.109(b)(1)

Tonbko rno
peuenTy

AnsA nonyyeHUs AONONHUTENBHOW MH$OpMaLn
cm. HCBGregulatory.3M.com

@ MMoKa3aHHA 4,0 BUKOPUCTAHHSA

Mpwnag ansa nigirpisaHHA KPOBi/piANHM Ranger npy3HaveHo Ans
HarpiBaHHs KpOBi, Mpenaparis KpoBi Ta piauH.

Ipyna nauieHTiB i napameTpn

[Jlopocni Ta AiTi, ki NPOXOAATL NikyBaHHSA B onepaLiiHuX KiMHaTax,
BiAJiINEHHAX HeBifKNaZHOI ONOMOrM Ta B iHLUMX MiCUAX NepennBaHHA
KPOBI/piAgnHN.

MosACHEeHHSA 3HaYeHb nonepemkyBasibHUX cnis

MONEPEAXEHHSA! Ykasye Ha Hebe3neuyHy cuTyalLlito, sika, AKLLO il He
3ano6irtui, Moxe NpPU3BECTU A0 CMepTi UM BaXKKOi TpaBMU.

3ACTEPEXXEHHS. Yka3sye Ha Hebe3neuHy cuTyaLito, sika, AKLLO il He
3ano6irtu, Moxe NpU3BeCTW 40 TPAaBMU Manoi abo cepesHbOi TAXKKOCTI.

MONEPEAXKEHHSA! LLI06 3HM3UTWN PU3UNKY, NOB'A3aHi 3 NOBITPSAHO

em6oni€to, JOTPUMYTECH TaknX NpaBu:

e Y KoAHOMY pasi He BAVBaliTe piAVHY, SKLLO B MaricTpani nogaBaHHs
PiAVHW € NOBITPSAHI 6ynb6aLLKu.

o [lepeBipaiiTe WiNbHICTb yCiX 3'€gHaHb Jlioepa.

e He BcTaHOBAIOWTE CUCTeMy NiAirpiBaHHSA KPOBI/pigHM Ranger BuLLe
PiBHS NaLli€HTa, OCKiNbKYM Lie MOXe NPU3BeCcTU A0 NOBITPsiHOI eMbosii.

MONEPEAXKEHHA! LL|06 3HM3UTK pu3nKy BNAMBY 6i0N0riYHO Hebe3neuHmx

PeyoBUH, MepexpecHoro 3a6pyAHeHHst a6o iHQiKyBaHHS, AOTPUMYyATECS

Takux NpaBun:

e He B/KOPUCTOBYIATE NPOAYKT NOBTOPHO. Lielt NpoayKT Npy3HaveHo ans
BUKOPWCTaHHA TiNbKW AN OAHOTO NaLieHTa.

e He B/KOPUCTOBYITE NPOAYKT, SKLLO BiCYTHI KOBMNaYKu.

e [lepes No4aTKOM BUKOPUCTaHHA Habopy NepekoHaliTecs, Lo BCi
3'eHaHHA Jlloepa LWifbHO 3aKpuUTO.

e Tuck He Mae nepesuLLlyBaTV 300 MM pT. cT. [lepekoHaiTecs, Lo TUCK
y BOYAOBaHIli py4Hili rpyLUi AN HarHiTaHHA NOBITPS @60 B IHLWMX rpyLUax
He nepesuLye 300 MM pT. CT.

MONEPEAXKEHHA! LL|06 3HM3UTK pU3MKM NPOTiKaHb | BTPaTV epeKTNBHOCTI

npouezypu, AOTPUMYATECS TaKMX NpaBu:

e He B/KOPUCTOBYIiTE MPOAYKT MOBTOPHO. Lielt NpoayKT Npri3HaveHo Ans
BUKOPWCTaHHA TiNbKW AN OAHOTO NaLjieHTa.

e [lepes N0YaTKOM BUKOPUCTaHHS Habopy nepekoHaiTecs, Lo BCi
3'e/iHaHHA Jltoepa LWiNbHO 3aKpuUTO.

MONEPEAXKEHHSA! LL|06 3HM3UTU PU3MKW, NOB'A3aHi 3 MOX/INBOK BTPATOK
KPOBi, AOTPVUMYIATECSA TaKMX NpaBuU:

e He B/KOPUCTOBYITE B MOEAHAHHI 3 €KCTPAKOPMNOPasabHNM KOHTYPOM.
MONEPEMAKEHHA! LLI06 3HM3UTN PU3MKK, NOB'A3aHi 3 BMIBOM Ha MaLieHTa

CTPYMy BUTOKY, LLIO NepeByILLYyE MeXi, yCTaHOB/eHi ANs 061agHaHHS TUMy
BF, foTpumyiiTecs Takux npasu:
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© He BUKOPUCTOBYITe Pa3oM 3 HLIUM MeAVYHUM 061afHaHHSAM, He
nepeKkoHaBLUMCL Y TOMY, LLO 3ara/lbHui CTPYM BUTOKY Big CMilbHO
BUKOPVCTOBYBAHOMO 06/1aHaHHs He NepeBULLYE Mexi 6e3reku Ans
obnagHaHHs TNy BF.

3ACTEPEXEHHSA. LL|06 3H13UTU pU3MKK NPOTiKaHb | BTPaTV epeKTUBHOCTI
npoueaypu, AOTPUMYATeCH TakuX NpaBun:
e Tuck He mae nepesuLyBaTyt 300 MM pT. T. MepekoHaiTecs, Wo TcK
y BOYAOBaHIli pyyHili rpyLUi AN HarHiTaHHA NOBITPS abo B IHLIMX rpyLUax
He nepesuLye 300 MM pT. CT.

e He BuUTsaryiite Habip Ans NigirpiBaHHSA PigVUHM 3 NpUCTpoto Anst
nigirpiBaHHS Nig Yac ioro BUKOPUCTaHHS.

3ACTEPEXXEHHSA. LLI06 3HM3MTW py3nKKM, NOB'A3aHi 3 NigirpiBaHHAM
TpoM6OUMTIB, KpionpeuuniTaTy Ta CyCneHsiit rpaHynoumnTiB, ZOTPUMYiiTecs
Takvx npasun:
e [loTpumyiiTecs pekoMeHAaLili AMepuKaHCbKoi acowiaLii 6aHkiB KpoBi
(AABB) L1010 BUKOPWUCTaHHS MPUCTPOIB ANA NiAirpiBaHHA KPOBI,
AKi 3acTepiratoThb BiA NigirpiBaHHA Nig Yac BBeAeHHA TPOMGOLWTIB,
KpionpewuuniTaTy Ta CycneHsiii rpaHynouunTIB.

3ACTEPEXXEHHSA. LLI06 3HN3MTW pU3KKKM, NOB'A3aHi 3 MOXJIMBOO

TOKCUYHICTIO MaTepianis, AOTPUMYNTECA TaknUX NpaBun:

e He BUKOPUCTOBYITe B MOEAHAHHI 3 €KCTPAKOPMOPaNbHUM KOHTYPOM,
OCKiNbKN cucTeMy A1 NiAirpisaHHSA KpoBi/pignHN Ranger He npu3HayeHo
NS BUKOPUCTaHHSA i3 cucTeMaMu LMPKYAsiLii KpoBi (TOMy TeCcTyBaHHA
Ha 6i0N0orivHy CyMiCHICTb AN OLLiHIOBaHHS FeHOTOKCUYHOCTI He
npoBoANI0CA).

IHCTpYKUii 3 BUKOPUCTAHHA

He BUKOpUCTOBY#Te BUPI6, AKLLO 1Or0 ynakoBkKy BiAgKpUTo a6o
MoLKOAKeHO. PekomMeHAaLi LLI0A0 YCTaHOBKMN Ta BUKOPVCTaHHS CMCTeMU
nigirpisaHHsA AMB. B NOCIBHMKY 3 ekcriyaTauii npunagy nigirpisaHHsA Kposi/
pianHn 3M™ Ranger™ mogeni 245.

PucyHok 1. CxemaTU4He 306pakeHHs1 oAHOpa3oBoro Ha6opy

. KaHtoni gnsa nakeris. H. Binuii BUNYCcKHWIA 3aTnCKaY.
. 3'efHaHHA /ltoepa (4). 1. PonvkoBwuiA 3aTmncKau.

. KpanenbHuus 3 ¢inbTpom. . IH'ekuUiiHWiA nopT.
PonvikoBuid 3aTmckau. . Binunit BUnyckHmiA 3aTnckay.

. BnaknTHWIA BNYCKHWI 3aTUCKaY. . Mig'’eaHaHHA A0 NaujieHTa.

-m m O N w >
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. KaceTa nigirpiBaHHs pignHn. . Tpumau Ans ynosntosaya

6ynbbaLloK.

G. ABTOMAaTWYHWIA ynoBatoBaY
6ynbbaLloK.

MPUMITKA. BukoHyiiTe 3amiHy ¢inbTpa B pasi ioro 3acMiveHHs abo
3rifHO 3 NpaBWNamMu 3aknagy. [oAaTkosi GinbTpY MOXHa npuabaTi
B MpeACTaBHMKa CNyx6u KomnaHii 3M.

PucyHok 2
Peel To Open _JA

PucyHok 3

Peel To Open _J

IHCTPYKUiT

HanawtyBaHHA Ta BUKOPMCTaHHA Habopy Ans nigirpisaHHs
1. YcTaHOBITb BUCOTY MPUCTPOLO AN151 MiAirpiBaHHA Ha PiBHI NaLjieHTa un
TPOXU HMXKYe.

2. BiakpwiiTe ynakoBky Habopy Ast NiAirpiBaHHA B HaMpsiMKy CTPiNoK
(Puc. 2).

3. lepea 3anoBHeHHsM BCTaBTe kaceTy Ans NigirpisaHHs pignHu (Puc. 1, F)
y nas Ha NpucTpoi ans nigirpisaHHs (Puc. 3, Ne 1).

4. YCTaHOBITb aBTOMaTUYHWIA ynoBatoBaY bynbbaluok (Puc. 1, G) y Tpymay
(Puic. 1, M) Ha npucTpoi ANnd NigirpiBaHHS.

5. 3aTArHiTk 3'egHaHHA /lioepa (Puc. 1, B).

6. 3akpuiiTe 3aT1cKay Mig aBTOMaTUYHUM ynoBAOBaYeM bynbballok
(Puc. 1, B).

7. 3akpuiiTe 2 3aTmcKayi Nig KaHASMN.

8. BcTaBTe kaHtoni Habopy Ranger™ (Puc. 1, A) y nopTv Ha nakeTax Ans
BHYTPILLHbOBEHHOTO BANBaHHS. BigkpuiiTe 3atnckau (Puc. 3, Ne 2).

9. MMepeBepHiTb kpanenbHULo (Puc. 1, C) i HANOBHITBL il Ha ABi TPETUHYK
(2/3). MoBepHiITb ii B NpaBu/IbHe MO0XKEHHS.

10. loyekaiitecs 3aN0BHEHHS aBTOMaTUYHOrO BNOBNKOBaYa bynb6allok
(Puc. 1, G). MOTiK 3yNMHUTBLCS, KO Kamepa B/I0B/IH0BaY4a 3anoBHUTLCA
HaneXHUM YMHOM. 3/1erka nocTykalite aBTOMaTUYHIIM YNI0B/II0BaYeM
6ynb6aLLOK MO MPUCTPOIO ANA NiAirpiBaHHs, Wo6 BUTICHUTY 3anMLLIKOBe
noBiTps, AKLLO Lie HeobXiAHo.

1. BigkpuiiTe 3aTuckadi nig aBToMaTUYHUM ynoBAoBaveM bynbballok
i NPOAOBXTe 3aN0BHIOBATN MaricTpasib NaLjieHTa.

12. 3akpwuiiTe BCi 3aTUCKaYi, 06 3yMUHWTY NOTIK.

13. YBIMKHITE NpuUCTpilt Anst nigirpisaHns (Puc. 3, Ne 3).

Micna BUKOHaHHSA LMX Aili Ha6ip aAns niairpisaHHs pignHu 6yae

roTOBMIA 10 BUKOPUCTaHHSA.

BVIAa.ﬂeHHil nOBiTpil 3 aBTOMaTU4HOro

BNOB/IIOBaYya 6ynb6aLlok

1. ABTOMaTWYHWUIA ynosntoBay 6yns6alliok NpU3HaYeHo ans
6e3nepepBHOro BUAaNeHHs NOBITPSA 3 MaricTpani najeHTa. CTexTe,
06 y MaricTpanax NoAaBaHHaA PiAVHL He 36Mpanocs NosiTps.

2. 3nerka nocTykalite aBTOMaTUYHVIM ynoB/toBavem 6ynb6allok no
NPUCTPOIO AN1S1 NIAIrPIBaHHS, LLO6 BUTICHUTA 3a/1LLKOBE MOBITPS.

3HATTA oAHOpPa30BOro Ha6opy

1. 3akpwuiiTe ByckHWIA 3aTncKay (Puc. 1, E), po3TaluoBaHuii 6amxkye o
KaceTu NigirpiBaHHA piAvHWY, i BiAKpPUIATe BCi 3aTWCKayi, po3TalloBaHi
nozani Big Hei.

2. [lovekaiiTecs MOBHOro BBeAEHHS PiA1HM B OpraHi3m nawieHTa (Lie Moxe
TpuBaTW 2-3 ceKyHAW) i 3aKpuiiTe BUNYCKHWIA 3aTnckad (Puc. 1, H).

3. BuTArHiTh KaceTy An5 NigirpiBaHHA PiagVHW 3 NPUCTPOIO ANA NiAirpiBaHHA
Ta yTunisyiTe i 3rigHO 3 NpaBUnamu 3aknagy.

LLloAo ceplio3HUX iHUMAEHTIB, MOB'A3aHNX i3 LM BMPO6OM, MPOCUMO

iHpopmyBaTK KoMnaHito 3M i micLieBi BNoBHOBaXeHi opraHu Bnaau (€C) abo

MiCLieBi perynsaTuBHI opraHv Bnaau.

CNoOBHUK CMMBONIB

Hassa ymosHoi YmoBHa Onwuc i Homep y KaTanosi
No3HauKu nosHauka Py
Bkasye BUPO6HMKa MeANYHIX
nNpUCTPOIB, AK BU3HaYeHO B
AVpeKkTUBI LL0AO MeAVNYHIX
B1poGHUK npucTpois (€C) 2017/745,
KonvwHA Aunpektrea €C 93/42/
€EC. xepeno: ISO 15223, 5.1.1
o YKa3sye BNOBHOBaXXeHOro
YMOBHOBAXEHMIA npeAcTaBHVIKa y EBponelicbkomy
NpeAcTaBHUK y - ; 3 :
€aponeiicokomy -E CnisToBapucTsi. [pxepeno:

ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/€C i

CI'IIBTOBapI/ICTBI (360) 2014/30/€C

Bkasye gaTy BUrOTOBNEHHS

Bkasye Ha AaTy, nicns

AKOT MeANYHNIA NPUCTPIiA
3a60pOHSI-ETbCA
Bukopucrosysatu. ISO 15223, 5.1.4

TepmiH
npu-4atHoCTi

JaTta
BUFOTOBNEHHS & gn;e,gmworo npuctpoto. ISO 15223,

Bka3sye Homep napTii BUpo6HMKa,
06 MOXHa 6yn10 iAeHTUdiIKyBaTH
naprito abo cepito. [xepesno:

1SO 15223, 5.1.5

Homep naprii

Bkasye Homep y kaTanosi
BUPOB6HMKA, LLL06 MOXHa 6yn0
ineHTNIKYBaTV MeANYHMIA
npuctpii. Axkepeno: ISO 15223,
516

Howmep y kaTanosi

YKasye Ha HafBHICTb Y MeAVYHOMY
BMPOG6i CTEPU/ILHOTO LUNAXY
piAVHW y BUNaAKax, Koau iHLwi
YacTUHW MeANYHOro BMpob6y,
30KpeMa 30BHILLHS, MOXYTb ByTr
HecTepunbHUMU. [xkepeno: ISO
152283,5.2.9

CTepunbHUiA
LWAAX PifgnHA

Bkasye Ha Te, o MegnYHni
NpUCTPIl NepesdaveHnin ana
0/}HOPa30BOro BUKOPUCTaHHS abo
[NS BUKOPUCTaHHSA Ha O4HOMY
NawLjieHTOBI NPOTArOM OAHI€T
npoueaypw. Axepeno: ISO 15223,
5.4.2

He
3aCTO-COBYBaTH
MNoBTOPHO

YKasye Ha Te, Lo KOpUCTyBayy
HeobXiAHO 03HalioMnTUCS 3
IHCTPYKLi€to 3 ekcnnyaTaui,

y SIKili HaBeeHO BaXJInBY
3acTepexHy iHpopmalLito, SK-oT
rnonepezyKeHHs Ta 3ano6ixHi
3axo04u, fKi 3 PI3BHUX MPUYVH He
MOXYTb 6YyTM BKa3aHi Ha camomMy
MeNYHOMY NpuCTpoi. [xepeno:
1S0 15223,5.4.4

3acTepexxeHHs

YKa3ye, Lo NPUPOAHIl Kayvyk abo
CyXUA MPUPOAHUI Kay4yKOBUiA
naTekc BiACYTHI y maTepianax,

3 AAIKUX BUTOTOB/IEHO MeANYHUI
BVpPi6 abo 110ro ynakosky.
[xepeno: 1ISO 15223,5.4.5

MpupoaHnii
Kay4yKoBui
natekc BifCyTHil

OFEE @ B>

Aopatok B
MegunyHnin Bkasye Ha Te, L0 BUPIi6 €
npucTpin MeAVYHUM MPUCTPOEM.

) o K LUTPUX-K A
YHIKanbHiA zK:sy;aHHF; iH¢gAr&2 i npo
ineHTndikaTop Y pMmauit np

NPOAYKT B €1eKTPOHHWIA
npucTpoo o :

MeANYHMIA 3annC NaLieHTa.

Ykasye opraHisauito, Lo iMnopTye
IMnopTep ye opr auiio, L pTYy!

MeAYHMIA BUpi6 y €C.

IneHTVdiKyE okpemuii Wwap,

AKNIA YyTBOPHOE CUCTEMY 3aXUCTY

VIHapH )

OpnnapHa cTrepunbHocTi (C3C), okpemo
cucTeMa 3axucTy . f ’

) Bi/} LLAPIB 3aX1CHOI yNaKoBKW,
CTePUNLHOCTI

npvi3Ha4eHoi Ans 3anobiraHHs
nowukogxeHHto C3C Ta i BMmicTy.

YKkasye Ha BiANOBIAHICTb
YCiM YMHHVM MOCTaHOBaM i
AnpeKkTMBam EBponeiicbkoro
Coto3y 3a yyacTo
BMNOBHOBAXEHOro OpraHy.

C € 2797

MapkysaHHs CE

Ykasye Ha Te, wo PesepanscHe
3akoHogaBcTBo CLUA fo3BONsiE
NpoAax LibOro NpucTpoto auiue
MeAVYHOMY NpaLiBHVKY abo Ha
1/i0ro 3aMoB/IeHHs. 3BeseHHs 21
denepanbHUX PerynaTMBHAUX akTiB
CLLA (CFR), po3ain 801.109(b)(1)

Tinbkn 3a
npunncomMm }'IiKapﬂ

LLLo6 oTpumaTn goknaaHili BigoMocTi, BigBigaiiTe
Be6-caiT HCBGregulatory.3M.com

@0 Indikacije za uporabu

Jedinica za zagrijavanje krvi/tekuéine Ranger namijenjena je zagrijavanju krvi,
krvnih pripravaka i tekucina.

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 smrcu ili ozbiljnom ozljedom.

Ykasye Ha Te, Lo MeANYHNIA BUPI6
CTepVNi30BaHoO 3a A0MOMOro
eTuneHokcuay. [xepeno:

1SO 15223, 5.2.3

CrepunizoBaHo
3a /J0NOMOrot
eTuneHoKCUay

AKULO ynakoBka YKasye, Lo 3a60poHeHo

gg;u;&iﬁa:: BMKQp!/ICTOByBaTI/I MeAI/ILIHI/II7I

BI/IKOpVICTaHH’ﬂ B!/Iplﬁ i3 nowkozkeHot abo

BMicTy BiZIKpUTOIO yNakoBKoI0. [lxepeno:
1SO 15223, 5.2.8

3a60poHeHo.

OPREZ: Oznag&ava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze rezultirati
laksom ili umjerenom ozljedom.

UPOZORENUJE: Da biste smanjili rizike povezane sa zratnom embolijom:
e Nikada nemojte ubrizgavati tekuéinu ako su u cijevi tekucine prisutni
mjehurici zraka.

Provjerite jesu li svi luer spojevi zategnuti.
o Nemojte postavljati sustav za zagrijavanje krvi i tekuc¢ine Ranger iznad razine
pacijenta jer to moze dovesti do zraéne embolije.

UPOZORENUJE: Da biste smanjili rizike od izloZenosti bioloskoj opasnosti,

unakrsne kontaminacije ili infekcije:

e Samo za jednokratnu uporabu. Ovaj je proizvod osmisljen samo za uporabu
na jednom pacijentu.

o 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 ru¢ne crpke pod
tlakom i druge crpke ne prelaze tlak od 300 mmHg.

UPOZORENJE: Da biste smanijili rizik od propustanja i gubitka terapije:
e Samo za jednokratnu uporabu. Ovaj je proizvod osmisljen samo za uporabu
na jednom pacijentu.

e Provjerite jesu li svi luer spojevi &vrsto zategnuti prije punjenja seta.

UPOZORENUJE: Da biste smanjili rizike povezane s mogucim gubitkom krvi:
e Nemojte upotrebljavati zajedno s izvantjelesnim krvotokom.

UPOZORENUJE: Da biste smanjili rizik povezan s izlozeno§¢u pacijenta struji

curenja koja premasuje ograni¢enja za opremu tipa BF:

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 ruéne 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 rizike povezane sa zagrijavanjem suspenzija

trombocita, krioprecipitata ili granulocita:

e Slijedite smjernice AABB-a za uporabu proizvoda za zagrijavanje krvi
prema kojima se ne preporuéuje zagrijavanje prilikom primjene suspenzija
trombocita, krioprecipitata ili granulocita.

OPREZ: Da biste smanijili rizike povezane s moguéom toksi¢nosti materijala:

e Nemojte upotrebljavati zajedno s izvantjelesnim krvotokom jer sustav za
zagrijavanje krvi/tekuéine Ranger nije osmisljen za uporabu sa sustavom
cirkulirajuée krvi, stoga nije dovr§eno ispitivanje biokompatibilnosti za
procjenu genotoksi¢nosti.

Upute za uporabu

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje prethodno otvoreno ili oste¢eno. Za
postavljanje i uporabu sustava za zagrijavanje pogledajte upute za uporabu
jedinice za zagrijavanje krvi/teku¢ine 3M™ Ranger™, model 245.

Slika 1: llustracija jednokratnog seta

A. lgle za infuzijske vreéice Bijela izlazna obujmica
B. Luer spojevi (4)
. Komora za kapanje s filtrom

H.
|. Regulator protoka
J.
. Regulator protoka K. Bijela izlazna stezaljka
L.
M.

Priklju¢ak za ubrizgavanje

Priklju¢ak za pacijenta
Drza& zamke za mjehurice

. Plava ulazna obujmica

. Kaseta za zagrijavanje tekuéine

. Zamka za mjehuri¢e s automatskim
odzradivanjem

NAPOMENA: Promijenite filtar kad se za&epi ili prema pravilima ustanove.

Dodatni filtri mogu se nabaviti od drustva 3M.

O mmoOO0

Slika 2
Peel To Open __J

Slika 3

Peel To Open __J!

Upute
Postavljanje i punjenje seta za zagrijavanje
1.

2.

3.

10.

1.

12.
13.

Podesite visinu jedinice za zagrijavanje na razinu pacijenta ili nize.

Otvorite vreéicu seta za zagrijavanje na mjestima oznaenima

strelicama (sl. 2).

Prije punjenja umetnite kasetu za zagrijavanje tekuéine (sl. 1, F) u utor na
jedinici za zagrijavanje (sl. 3, br. 1).

Postavite zamku za mjehuri¢e s automatskim odzragivanjem (sl. 1, G) u drza&
(sl. 1, M) na jedinici za zagrijavanje.

Zategnite luer spojeve (sl. 1, B).

Zatvorite stezaljku ispod zamke za mjehurice s automatskim
odzragivanjem (sl. 1, H).

Zatvorite dvije stezaljke ispod igli za infuzijske vrecice.

Umetnite igle seta Ranger (sl. 1, A) u priklju¢ke vreéice za infuziju. Otvorite
stezaljku (sl. 3, br. 2).

Preokrenite komoru za kapanje (sl. 1, C) i napunite je do 2/3. Vratite je

u uspravan polozaj.

Pustite da se zamka za mjehuri¢e s automatskim odzragivanjem (sl. 1, G)
napuni. Protok ¢e se zaustaviti kad se komora pravilno napuni. Ako

je potrebno, lagano dodirnite zamkom za mjehurié¢e s automatskim
odzradivanjem jedinicu za zagrijavanje kako biste uklonili zaostali zrak.
Otvorite stezaljke ispod zamke za mjehurié¢e s automatskim odzragivanjem
i nastavite puniti cijev za pacijenta.

Zatvorite sve stezaljke da biste zaustavili protok.

Ukljugite jedinicu za zagrijavanje (sl. 3, br. 3).

Set za zagrijavanje tekucéine sad je spreman za uporabu.

Uklanjanje zraka iz zamke za mjehuriée s
automatskim odzraéivanjem

1

2.

Zamka za mjehuriée s automatskim odzragivanjem osmisljena je za
neprekidno odzraéivanje cijevi za pacijenta. Nadgledajte cijevi s tekuéinom
kako biste bili sigurni da u njima nema zraka.

Lagano dodirnite zamkom za mjehuriée s automatskim odzra&ivanjem
jedinicu za zagrijavanje kako biste istjerali zaostali zrak.

Uklanjanje jednokratnog seta

1

3.

Zatvorite ulaznu stezaljku (sl. 1, E) proksimalno od kasete za zagrijavanje
tekucine i otvorite sve stezaljke distalno od kasete.

Omogudite protok tekucine u pacijenta (to moze potrajati 2 do 3 sekunde)
i zatvorite izlaznu stezaljku (sl. 1, H).

Izvadite kasetu za zagrijavanje tekucine iz jedinice za zagrijavanje i odloZite
je u otpad u skladu s pravilima ustanove.

Drustvu 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu
prijavite ozbiljne nezgode koje su se javile u vezi s proizvodom.

Pojmovnik simbola

Naziv simbola

Simbol Opis i referenca

Oznacava proizvodaéa medicinskih

proizvoda kako je definirano u
Proizvoda& Uredbi o medicinskim proizvodima

(EU) 2017/745, ranije Direktivi EU

93/42/EEZ. Izvor: 1ISO 15223, 5.1.1
Ovlasteni Oznacava ovlastenog predstavnika
zastupnik u u Europskoj uniji. Izvor: ISO 15223,

Europskoj uniji

5.1.2,2014/35/EU i/ili 2014/30/EU

Datum
proizvodnje

Oznac&ava datum kada je medicinski
proizvod proizveden. 1ISO 15223,
513

Rok valjanosti

Navodi datum nakon kojeg se
medicinski proizvod ne smije
koristiti. 1ISO 15223, 5.1.4

]
=z

Serijski broj

Oznacava serijski broj proizvodaéa
kojim se moze identificirati 3arza ili
serija. lzvor: 1ISO 15223, 5.1.5

Kataloski broj

Oznacava katalogki broj proizvodaéa
tako da se medicinski proizvod
moze identificirati. lzvor: ISO 15223,
516

Sterilizirano
etilen oksidom

Oznac&ava medicinski proizvod
steriliziran etilen oksidom. Izvor:
180 15223, 5.2.3

Ne koristiti ako

Oznacava da se medicinski proizvod

je ambalaza ne smije koristiti ako je ambalaza
ostecenaili ostecena ili otvarana. lzvor:
otvorena 1SO 15223, 5.2.8

Oznacava postojanje sterilnog

puta za tekuéinu u medicinskom
Sterilan put prpizvs)du, u s!uéajevima. kada drugi
tekucine dijelovi medicinskog proizvoda,

ukljuéujuéi vanjske dijelove, nisu
isporuéeni u sterilnom stanju. lzvor:
10 15223, 5.2.9

Nije za visekratnu
uporabu

Oznac&ava medicinski proizvod koji
je namijenjen jednokratnoj uporabi,
ili uporabi na jednom pacijentu
tijekom pojedina&nog postupka.
lzvor: 1ISO 15223, 5.4.2
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Oznacava da korisnik treba procitati
u uputama za uporabu vazne
informacije o mjerama opreza
poput upozorenja i zagtitnih mjera
koje se ne mogu, zbog raznih
razloga, predstaviti na medicinskom
proizvodu. lzvor: ISO 15223, 5.4.4

Oprez

Oznacava da prirodna guma ili suhi
prirodni lateks nisu prisutni u vidu
gradivnog materijala medicinskog
proizvoda ili pakiranja medicinskog
proizvoda. lzvor: ISO 15223, 5.4.5 i

Nema prisutnost
prirodnog
gumenog lateksa

Dodatak B
Medicinski Oznacava da je stavka
proizvod medicinski predmet.

Oznacava barkod za skeniranje
informacija o proizvodu i unosenje
u elektroni¢ki zdravstveni

Jedinstvena
identifikacija

proizvoda karton bolesnika
Uvoznik Oznacava tvrtku koja uvozi
medicinski proizvod u EU
Za identificiranje jednog sloja koji
Sustav sadinjava sustav sterilne zastite
jednostruke (SBS) i razdvaja ga od slojeva

zastitnog pakiranja namijenjenih
za sprje¢avanje ostecenja sustava
sterilne zastite i njegovog sadrzaja

sterilne zastite

Oznacava uskladenost sa svim
primjenjivim uredbama i direktivama
Europske unije koje se odnose i na
prijavljeno tijelo.

CE oznaka

Oznacava da savezni zakon SAD-a
ograni¢ava prodaju ovog uredaja
od strane ili na nalog zdravstvenog
djelatnika. 21. Kodeks saveznih
propisa (CFR), st. 801.109(b)(1)

Samo na recept

17 O¥EE R B>

Vise informacija mozZete pronaéi na poveznici HCBGregulatory.3M.com

MpeaHasHaueHue

YCTPOVICTBOTO 3a 3aTonsidHe Ha Kp'bB/TELIHOCTVI Ranger e npegHasHa4yeHo
3a 3aTONIAHEeTO Ha KPbB, KPbBHW NPOAYKTU N TEYHOCTU

naLl,VleHTCKa nonynauuva n o6cTaHOBKa

B'bSPaCTHI/I v negnaTpuyHn naymeHTn, KoOUTo ce TpeTrpaTt B onepauvioHHn
3anu, cpeja 3a crnewHn TpasMu Uan Apyru 30HU, Npym KOUTO ce
ocbllecTBsABa B/IBaHe Ha Kp‘bB/TebIHOCTI/I.

O6siCHEeHMe Ha NOCNeACTBUATA OT CUTHANTHUATE AyMU

NPEAYNPEXXAEHWE: Moka3Ba onacHa cUTyaLusi, KOATO, ako He ce
n36erHe, MoOXxe Aa 0BeAE A0 CMBPT UAN CEPUO3HY HapaHsBaHNS.

BHWMAHME: MNMoka3Ba onacHa cnTyaLusi, KOATO, ako He ce nsberHe,
MOXe Zla oBe/ie 0 NeKN NN CPeAHN HapaHaBaHWA.

MNPEAYNPEXAEHWUE: 3a ga ce Hamanu pUCKbLT OT Bb3/yLlHa embonus:

e HuiKora He BAMBaTe TEUHOCTW, aKO B IMHMSTA 3@ TEYHOCTN UMa
Bb3/yLLIHN MexypyeTa

YBepeTe Cce, Ye BCUYKWN NyepHN BPBb3KK Ca CTerHaTtn

He nocraesiiTe cuctemara 3a 3aTornisiHe Ha Kp'bB/TeHHOCTVI Ranger Ha
Mo-B1COKO HMBO OT TOBA Ha MaLMeHTa, ThbiA KaTo TOBa MOXe Aa JoBeje
[0 Bb3AyLIHa eM6onus

NPEAYNPEXAEHWUE: 3a aa ce Hamanu pUCKbLT OT M3NnaraHe Ha 61onornyHa
OMacHOCT, KPBCTOCAHO 3aMbPCsBaHe NN NHPEKTMPaHE:

e /la He Ce U3M0N3Ba MHOrOKPaTHO. TO3M NPOAYKT e NpeAHa3HayYeH 3a
ynoTpe6a camo ¢ eAVH NauueHT.

Jla He ce 13MoN3Ba, ako Kanay4kmMTe He ca Ha MecTaTa cu

YBeperTe ce, Ye BCUUKN IyePHU BPb3KK Ca HaZeXAHO CTerHaTu, npeau Aa
npomMueTe KomnaekTa

He HaaBuLwaBaliTe HansiraHe ot 300 mm/Hg; yBepeTe ce, Ye BrpageHute
NOMMK 3a PbYHO HandaraHe uay Apyrn noMnn He HajgeurlaeaTt HandraHe
o1 300 mm/Hg.

NPEAYNPEXAEHWUE: 3a a ce Hamanu pucKbLT OT Te4oBe 1 3aryba

Ha TepanusiTa:

e /la He ce N3M0o3Ba MHOrOKPaTHO. TO3M NPOAYKT e NpeAHasHayeH 3a
yn0Tp66a camMo C eanH NnauneHT.

e YBepeTe ce, Ye BCUYKM JlyepHM BPB3KM Ca HaZeXAHO CTerHaTtu, npeamn ga
npomueTe KOMMeKTa.

NPEAYNPEXAEHWE: 3a fa ce Hamanun puckbsT OT
noTeHuUManHa KpbBo3ary6a:
e He n3non3eaiiTe B KOMBMHALMS C eKCTpakopropasiHa Bepura.

NPEAYNPEXAEHUE: 3a aa ce Hamanu pucKbT OT eKCMO3MLMA Ha NauneHTa

KbM yTeuKu, KOUTO HaZBULIaBaT IMMUTUTE 3a o6opyaBaHe Tun BF:

e He n3nonssaiiTe B KOMBUHALMS C APYro MeAULIMHCKO obopyaBaHe, 6e3
/ia ce yBepuTe, Ye 06LLMTe yTeYkn OT KOMBUHNPaHOTO 0bopyaBaHe He
HaZByLLaBaT IMMUTUTE 3a 6e30MacHOCT 3a obopyasaHe Tun BF.

BHUMAHME: 3a a ce HaMmanu puUcKbT OT TevoBe 1 3aryba Ha TepanusaTa:

e He HagsuwwaBgaliTe HansiraHe oT 300 mm/Hg; yBepeTe ce, Ye BrpageHuTe
MoMny 3a PbYHO HansiraHe VAN APYrv NOMMU He HajBYVLLABAT HansaraHe
o1 300 mm/Hg.

e He I/I3Ba)KAaI7ITe 3aTonnAWmMAa KOMNIEKT OT 3aTON/IALLOTO yCTpOVICTBO no
Bpeme Ha ynotpe6a.

BHWMAHME: 3a ga ce Hamanu pucKbT OT 3aTOMISAHETO Ha TPOMGOLMTHN,

KPVIONPELMIUTATHA AW FPaHYNOLMTHI CyCrieH3nm:

e CneppaliTe HacokmTe Ha AABB 0THOCHO ynoTpebaTa Ha ycTpoicTBa
3a 3aTonJ/IsHe Ha KPbB, KOUTO ChAbpXXaT NpesyrnpexaeHuns cpeLly
3aTonnAHeTo, KoraTo ce npuiarat TpOM6OLWITHI/I, KpuonpeunnmtaTHn
VI TPaHYNIOLMTHU CyCreH3nn.

BHUMAHMUE: 3a a ce Hamanu puckbT OT NOTeHLManHa TOKCUMUYHOCT

Ha MaTepuanure:

e He n3non3saiiTe B KOMBUHALMS C eKCTPAKOpropasHa Bepura, Tbil KaTo
cucTemMaTa 3a 3aTorn/igHe Ha Kp'bB/TeHHOCTVI Ranger He e npejHa3HayeHa
3a 1U3nosi3BaHe C LMpKynunpalla KpbBHa CUCTeMa; MOpajmn ToBa
He e NpoBe/eHo TecTBaHe Ha 6UOCHBMECTVIMOCTTA 3a OLleHKa
Ha reHOTOKCUYHOCT.

MHCcTpyKuun 3a ynotpeba

He n3nonseaiiTe, ako onakoskaTa e oTBapsiHa UV NoBpejeHa. Buxre
PBKOBOACTBOTO 3a OrNepaTopa Ha YCTPO/CTBOTO 3a 3aTONNAHe Ha KpbB/
TeyHocT 3M™ Ranger™ mogen 245 0THOCHO HacTpoiikaTa 1 U3noa3BaHeTo
Ha 3aTonnsLaTa cucremMa.

®urypa 1: inlocTpauus Ha KOMNEKTa 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a

A. OcTpueta 3a TOpOMYUKYK H. Bsana nsxogHa 3awmnealya

cKoba
. JlyepHu Bpb3KU (4) . PonepHa ckoba
. KankoBa kamepa ¢ punTLp . VIHXeKuMoHeH nopT
. PonepHa ckoba . Bsana n3xogHa ckoba

. CviHA BXoAHa 3awmnBalya ckoba L. Bpb3ka kbM nauveHTa

m m O N W
S r R« —~

. TMocTaBka 3a kanaHa 3a
MexypueTa

. KaceTa 3a 3atonnsHe Ha
TEYHOCTN

G. KanaH 3a mexypueTa
C aBTOMAaTU4HO
o6e3Bb3AyLLIaBaHe

3ABE/IEXXKA: CmeHeTe GuATbPa, KOraTo ce 3aApbCTyu MY KoraTo
NPOTOKONBT Ha MHCTUTYLMATA pasnopex/a Toea. MoxeTe aa ce cHabauTe ¢
AOMbAHWTENHN UATpK oT 3M Company.

durypa 2
Peel To Open J

durypa 3

Peel To Open J

NHcTpyKUmn

HacTpoiika u npomusaHe Ha 3aTONNAWMA KOMNNEKT

1. PerynupaiiTe BUCOUMHATA Ha 3aTOM/IALLOTO YCTPOACTBO A0 Tasu Ha
nauueHTa 1amn No-Hrcka oT Heroeara.

2. OtBopeTe TOpbMYKaTa CbC 3aTOMALLMSA KOMMIEKT Ha 0603HaYeHOTO
CbC CTpenkun macto (Purypa 2)

3. lpeau NpoMm1BaHeTO NTb3HeTe kaceTaTa 3a 3aTON/IAHE Ha TEYHOCTY
(durypa 1, F) B cnoTta B 3aTONAISALLOTO YCTPOWCTBO (Purypa 3, Nel).
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4. TocTaBeTe kanaHa 3a MexypyeTa C aBTOMaT/4YHO 06e3Bb3yLlaBaHe
(Purypa 1, G) B noctaskata (Purypa 1, M) Ha 3aTOMAALLOTO YCTPOACTBO.

5. 3aTterHete nyepHuTe Bpb3KK (Purypa 1, B).

6. 3aTBOpeTe ckobaTa Moz kanaHa 3a MexypyeTta ¢ aBTOMaTU4YHO
obe3pb3gywaBaHe (durypa 1, H).

7. 3atBopeTe 2-Te ckobu Moj ocTpreTaTa

8. BkapaliTe ocTpreTaTa Ha komnnekTa Ranger (Purypa 1, A) B moptoBeTe
Ha MHTpaBeHo3HaTa Topbuyka. OTBopeTe ckobaTa (Purypa 3, Ne2).

9. O6bpHeTe KankosaTa kamepa (Purypa 1, C) u 1 HaNbAHeTe Ha 2/3.
O6bpHeTe B 13rpaBeHO MOJIOXeHMe.

10. OcTaBeTe KanaHa 3a MexypyeTta ¢ aBTOMaTn4HO 06e331>3,quuaBaHe
(Purypa 1, G) Aa ce HaMbHW. [TOTOKBT LLe CMpe, KoraTo kamepara ce
Hamb/IHW NPaBUAHO. NPy HyX/Aa NeKo YykHeTe kamnaHa 3a MexypyeTa
C aBTOMaTUYHO 06e3Bb3yLLaBaHe CpeLLly 3aTOMASLL0TO YCTPOACTBO, 3a
Aa Vi3KapaTe yN0BEHVS Bb3/yX.

11. OTBOpeTe ckObUTE NMoA KanaHa 3a Mexyp4yeTta ¢ aBTOMaTU4YHO
0683Bb3AyLIJaBaHe 1 NpoAgb/KeTe C MPOMKBAHETO Ha
nauyueHTckaTa MHMA.

12. 3aTBOpeTe BCMUKYM CKOBW, 3a Aa CripeTe noToka.

13. BkitoueTe 3aTONASALLOTO YCTPOcTBO (Purrypa 3, Ne3).

KoMnnekThbT 3a 3aTon/siHe Ha TEYHOCTY Beye e FoTOB 3a U3NoN3BaHe.

I/I3KapBaHe Ha Bb3[yXa OT KaflaHa 3a MmexypueTa

Cc aBTOMaTU4YHO OGeBB'bBAyLI.IaBaHe

1. KanaHbT 3a Mexyp4yeTa C aBTOMaTV4YHO 06e3Bb3/yLlaBaHe
€ npejiHa3HaYeH 3a HeNpeKbCHAaTo M3KapBaHe Ha Bb3jyxa OT
nauueHTckaTa MMHUA. HabnoaBaiite TeUHOCTVTE 3a IMHUW, 3a ja ce
yBepuTe, Ye B TAX HAMA Bb3JyX.

2. Jleko YyKkHeTe KanaHa 3a MexypueTa C aBTOMaTW4HO 06e3Bb3/yllaBaHe
CpeLLy 3aTOMSILLOTO YCTPOICTBO, 3a Aa U3KapaTe y/I0BEeHUst Bb3/yX.

MaxaHe Ha KOMMNEeKTa 3a efjHOKpaTHa ynoTpe6a

1. 3artBopeTe BxogHaTa ckoba (Purypa 1, E) npokcrmManHo Ha kacetaTa 3a
3aTonssiHe Ha TeYHOCTU U OTBOPETe BCUYKU CKO6I/I, KOUTO Ca ANCTanHoO

Ha KaceTaTta.

2. OcTaBeTe TEYHOCTTa Aa ce B/ee B NaLMeHTa (ToBa MoXe fja OTHeMe
2 0 3 ceKyHAW) 1 3aTBOpeTe uU3xoAHaTa ckoba (Purypa 1, H).

3. MaxHeTe KaceTaTa 3a 3aTOM/ISIHe Ha TEYHOCTU OT 3aTOMNASALLOTO
YCTPOICTBO U U3XBbp/ieTe B CbOTBETCTBME C MPOTOKOa

Ha UHCTUTYUUATa.

CbobLyaBalite Ha 3M 1 Ha MeCTHUS KomneTeHTeH opraH (EC) nnn mectHust
perynaTtopeH opraH 3a Cepro3HV NHLUNAEHTY, Bb3HUKHaAW BbB BPb3ka

cunsgenneto
PeyHuK Ha cumBonuTe

Haumerosanue Cumson OnucaHuve Ha cMMBoOna

Ha cMmBona
YKasBa Npov3BOANTENS Ha
MeANLMHCKOTO n3genne, Kakto
e fedunHMpaHo B PernameHT 3a

MpownssoanTten MeanumHckute nsgenvs (EC)
2017/745, npean AnpekTtnsa
Ha EC 93/42/EN0. N3ToYHWK:
1SO 15223, 5.1.1

YrbAHOMOLLLEH MocoyBa ynbHOMOLLEHNS
npegctasuTen B EBponeiickata

npeActasuten o obipocT. Matounvic 1SO

v v 15223, 5.1.2, 2014/35/EU n/um

w 2014/30/EU

JlaTa Ha MocouyBa faTaTa, Ha KosiTo e
npounsseAeHo MeANLMHCKOTO

NpoV3BOACTBO

nsgenve. ISO 15223, 51.3

[la ce nsnonsea
npean

MocouBa aartaTa, cnej KosaTto
MeAVLMHCKOTO n3genve

He Tpa6Ba Aa ce U3nons.a.
1SO 15223, 5.1.4

Kog Ha naptuaa

MocoyBa koAa Ha napTuaaTta

Ha NPOV3BOANTENS C LieN
naeHTMULMpaHe Ha NapTraaTa
VAV rpynata. 3TouHumK:

1ISO 156223, 5.1.5

MocouBa kaTanoxHmua
HOMep Ha npounssojunTens

cynoTpeba Ha
eTUNeHOB OKCng,

KaTtanoxeH

HOMep C Uuen naeHTnduruvpaHe Ha
MeANLINHCKOTO n3zenve.
M3To4yHmk: 1ISO 15223, 5.1.6

Crepuavavpan YKasBa MeAULIMHCKO n3genue,

KOETO € CTEPUAN3MPaHO C
ynoTtpe6a Ha eTUIeHOB OKCUA,.
M3TouHmk: 1ISO 15223, 5.2.3

[la He ce
13Mnon3Ba, ako
onakoBKaTa e
yBpezeHa nnn
oTBOpeHa

MokasBa MeAULIMHCKO U3aenve,
KOeTo He TpsbBa Aa ce 13MoN3Ba,
aKo ornakoBKaTa e yBpejeHa

A oTBopeHa. M3TouHmnk:

1SO 15223, 5.2.8

CrepuieH MbT 3a
TeuHocT

MokasBa HaNMUMETO Ha cTepuneH
NbT 38 TEYHOCT B MEAULIMHCKOTO
v3genvie B clydaute, Korato
APYrv 4acTu oT Hero,
BKNTKOYNTENHO BbHLWHNTE, MOXe
Aa He ca ZJoCTaBeHN CTEPUTHU.
M3TouHuk: ISO 152283, 5.2.9

[a He ce
n3nonsea
MOBTOPHO

ﬂocoqaa, 4ye MeanunHCKoOTo
u3genve e npegHasHauYeHo 3a
e/jHoKpaTHa yrnoTpe6a vau 3a
ynoTpe6a camo 3a e4nH Nauu-eHT
npw eHa npoueaypa. M3TouHwmK:
1SO 15223, 5.4.2

BHumaHve

Yka3Ba, e noTpebuTenst
Tpﬂ6Ba Aa Hanpaew crnpaeka

C yKkasaHusaTa 3a ynotpeba

3a BaXKHa npeaynpeanTenHa
VHbOpMaLMs KaTo Hanprmep
npeaynpexaeHns 1 npeanasHn
MepKU, KOUTO Mopajn pasinyHu
NPVYNHY He MoraT Aa 6baat
npeAcTaBeHn Ha caMoTo
MeANLINHCKO U3genmne. N3ToYHUK:
1SO 15223, 5.4.4

He e Hanvue
ecTecTBeH
Kay4yKoOB natekc

YKasBa, 4e He e Hanuue
eCTecTBeH Kayuyk Win nscyLueH
eCcTecTBeH Kay4yKoB flaTekc
KaTo rpagviBeH MmaTtepuan Ha
MeANLINHCKOTO 13Aenvie nimn
Ha onakoBKaTa Ha MeANLIVHCKO
nsgenve. N3touHmk: ISO 15223,
5.4.5 n npunoxeHve b

Ha yCTPOCTBOTO

MeAVLIMHCKO O603HauaBa, Ye apTUKyNbLT e
nsgenvie MeaVILIMHCKO n3zenve.
Mokasea 6apkoga, 3a Aa ce
YHuKaneH CKaHupa VIHE)O AM; I/IHATa 3a
naeHTndUKaTOp p pmatl

npoAykTa B eN1eKTPOHHa 3/paBHa
KapTa Ha nayneHTa

BHOCUTEN

Moka3ea NpegnpusaTneTo,
BHaCSILLO MeANLIMHCKOTO
nsgenvie B EC

EanHnyna
cTepunHa
6apviepHa
cictema

Moka3Ba eANHUYHMA CNOWA, KONTO
CbCTaBsA cTepuaHaTa 6apuepHa
cucTema (sterile barrier system,
SBS), v ro pasrpaHunyaBa ot
cnoeBeTe Ha NpeanasHaTa
OMnaKkoBKa, NpeAHasHayeHn ga
npesoTBPaTABaT yBPeXAaHeTo Ha
cTepuiHaTta 6apuepHa cuctema u
CbAbpXaHNeTo 1

CE 3Hak

Mocousa oTroBapsiHe

Ha BCYKU NPUAOXNMUN
pernameHTu N JUpeKTrBn Ha
EBponelicknsa Cblo3 € y4acTue Ha
HOTVI¢VIL|,I/IpaHI/IH opraH.

Rx Only

MokasB.a, Ye pesepanHoTo
3aKkoHoaaTtenctso Ha CALL,
orpaHuyaBa ToBa Usgenune

/i@ Ce MpoAasa oT Uan no
npejanvcaHve Ha 3gpaseH
cneumanuct. [an 21 ot Kogekca
Ha peaepanHuTe pasnopesbun
(CFR), pasaen 801.109(b)(1)

3a gonbnHuTeNnHa nipopmauus svkrte HCBGregulatory.3M.com

@ Kullanim Endikasyonlari

Ranger kan/sivi 1sitma sistemi; kani, kan Grlnlerini ve sivilari isitmak

icin tasarlanmistir.

Hasta Popiilasyonu ve Ortamlar

Ameliyathanelerde, acil durum travma ortamlarinda veya kan/sivi inflizyonunun
yapildigi diger alanlarda tedavi goren yetiskin ve pediyatrik hastalar.

Uyari Sézciigii Sonugclarinin Agiklamasi

UYARI: Onlenmemesi durumunda 6liime veya ciddi yaralanmaya yol
acabilecek tehlikeli bir durumu gésterir.

DIKKAT: Onlenmemesi durumunda hafif veya orta dereceli yaralanmaya yol
acabilecek tehlikeli bir durumu gésterir.

UYARI: Hava embolisi ile iligkili riskleri azaltmak igin:
e Sivi hattinda hava kabarciklari varsa asla sivi inflizyonu yapmayin.

e Tum luer baglantilarinin siki oldugundan emin olun.

e Hava embolisi ile sonuglanabileceginden Ranger kan/sivi isitma sistemini
hasta seviyesinden daha yiiksege monte etmeyin.

UYARI: Biyolojik tehlikeye maruz kalma, gapraz kontaminasyon ya da
enfeksiyon risklerini azaltmak igin:

Basliklar yerinde degilse kullanmayin.

sikigtirldigindan emin olun.

Yeniden kullanmayin. Bu iiriin sadece tek bir hastada kullanilmak
tizere tasarlanmistir.

Seti doldurmadan 8nce tim luer baglantilarinin gtivenli bir sekilde

300 mmHg basinci agmayin; sirali el basing pompalarinin veya diger

pompalarin 300 mm/Hg basinci agsmadigindan emin olun.

UYARI: Sizinti ve tedavi kaybi riskini azaltmak igin:
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e Yeniden kullanmayin. Bu riin sadece tek bir hastada kullaniimak
tizere tasarlanmisgtir.

e Seti doldurmadan énce tum luer baglantilarinin giivenli bir sekilde
sikigtirildigindan emin olun.

UYARI: Potansiyel kan kaybiyla iligkili riskleri azaltmak igin:
e Ekstrakorporeal devre ile birlikte kullanmayin.

UYARI: Hastalarin Tip BF ekipman limitlerini agan kagak akima maruz kalmasi

riskini azaltmak icin:

o Birlikte kullanilan ekipmanin toplam kagak akiminin Tip BF ekipmanin
guvenlik limitlerini agmadigini dogrulamadan diger tibbi ekipmanlar ile
birlikte kullanmayin.

DiKKAT: Sizinti ve tedavi kaybi riskini azaltmak igin:
e 300 mmHg basinci agmayin; sirali el basing pompalarinin veya diger
pompalarin 300 mm/Hg basinci agmadigindan emin olun.

e Kullanim sirasinda isitma setini isitma tnitesinden ¢ikarmayin.

DiKKAT: Plateletler, kriyopresipitat ya da graniilosit siispansiyonlarinin

isitilmasiyla iligkili riskleri azaltmak igin:

e Plateletler, kriyopresipitat veya granilosit stispansiyonlarini verirken, kan
1sitma cihazlari ile ilgili olarak i1sitma konusunda uyarilarda bulunan AABB
Kilavuzuna uyun.

DIKKAT: Potansiyel materyal toksisitesiyle iliskili riskleri azaltmak igin:
e Ranger kan/sivi isitma sistemi, dolagim halindeki kan sistemiyle kullanim

amaciyla tasarlanmadigi ve bu nedenle genotoksisiteyi degerlendirmek lizere

biyogegimlilik testleri yapilmadigi igin bu sistemi ekstrakorporeal devre ile
birlikte kullanmayin.

Kullanim Talimatlan

Ambalaj 6nceden acilmigsa veya hasarliysa kullanmayin. Isitma sisteminin
kurulumu ve kullanimi igin 3M™ Ranger™ kan/sivi isitma tnitesi model 245
Kullanim Kilavuzuna bakin.

Sekil 1: Tek Kullanimlik Setin Resimli Gosterimi

A. Torba igneleri H. Beyaz ¢ikig sikigtirma kelepgesi
B. Luer baglantilari (4) . Silindir Kelepge

|
C. Filtreli damlama haznesi J. Enjeksiyon portu
D. Silindir kelepge K. Beyaz gikis kelepgesi
E. Mavi girig sikistirma L. Hasta baglantisi
kelepgesi
F. Swviisitma kaseti M. Kabarcik kapani tutucusu

G. Otomatik havalandirmali
kabarcik kapani

NOT: Filtreyi tikandiginda veya hastane protokoliine gére degistirin. Ek filtreler
3M Company’den temin edilebilir.

Sekil 2
Peel To Open J

Sekil 3

Peel To Open J

Oklarla gésterilen (Sekil 2) yerlerden isitma setinin posetini agin.

Doldurmadan &nce, sivi isitma kasetini (Sekil 1, F) isitma {nitesi igindeki
yuvaya takin (Sekil 3, # 1).

4. Otomatik havalandirmali kabarcik kapanini (Sekil 1, G) isitma {initesindeki

tutucuya (Sekil 1, M) yerlestirin.
Luer baglantilarini (Sekil 1, B) sikin.

6. Otomatik havalandirmali kabarcik kapaninin (Sekil 1, H) altindaki

kelepgeyi kapatin.
ignelerin altindaki 2 kelepgeyi kapatin.

8. Ranger seti ignelerini (Sekil 1, A) IV torba portlarina yerlestirin. Kelepgeyi

agin (Sekil 3, #2).

9. Damlama haznesini (Sekil 1, C) ters gevirin ve 2/3’tinii doldurun. Dik olacak

sekilde gevirin.

10. Otomatik havalandirmali kabarcik kapaninin (Sekil 1, G) dolmasini saglayin.

Hazne uygun sekilde doldugunda akig durur. Gerekirse sikismig havayi
cikarmak igin otomatik havalandirmali kabarcik kapanini isitma tinitesine
yavasga vurun.

11. Otomatik havalandirmali kabarcik kapaninin altindaki kelepgeleri agin ve

hasta hattini doldurmaya devam edin.

12. Akigi durdurmak igin herhangi bir kelepgeyi kapatin.
13. Isitma Unitesini agin (Sekil 3, #3).
Siviisitma seti artik kullanima hazirdir.

Otomatik Havalandirmali Kabarcik Kapanindan Havayi Cikarma

1.

Otomatik havalandirmali kabarcik kapani, hasta hattindaki havayi devamli
olarak gikarmak lizere tasarlanmistir. Hava olmadigindan emin olmak igin
sivi hatlarini izleyin.

Sikismis havayi gikarmak igin otomatik havalandirmali kabarcik kapanini
1sitma Unitesine yavagga vurun.

Tek Kullanimlik Seti Cikarma

1

3.

Sivi 1sitma kasetinin proksimalindeki giris kelepgesini (Sekil 1, E) kapatin ve
kasetin distalindeki tim kelepgeleri agin.

Sivinin hastaya akigini saglayin (bu islem 2-3 saniye siirebilir) ve gikig
kelepgesini (Sekil 1, H) kapatin.

Isitma Unitesinden sivi 1sitma kasetini gikarin ve hastane protokoliine

gore atin.

Lutfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayi 3M’e ve yerel yetkili bir
merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.

Semboller Sézligu

Sembol Adi Sembol Tanimi ve Referansi

Tibbi cihaz reticisini, Tibbi Cihaz
Yénetmeligi (AB) 2017/745’te (eski
adiyla AB Direktifi 93/42/EEC)
tanimlanan sekilde belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.1.1

Uretici

Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili
temsilciyi belirtir. Kaynak:

1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/AB ve/
veya 2014/30/AB

Avrupa
Toplulugu’ndaki
yetkili temsilci

P . Tibbi cihazin tretildigi tarihi belirtir.
Uretim Tarihi & 1S 15223, 51.3
Son kullanma Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra
tarihi kullanilmamasi gerektigini belirtir.
1SO 15223, 5.1.4
Seri veya lotun tanimlanabilmesi
Seri kodu - igin Ureticinin seri kodunu belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.5
Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
Katalog numarasi - ureticinin katalog numarasini belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.6
Etilen oksit Etilen oksit kullanilarak sterilize
kullanilarak [STERILE[EO| | edimis bir tibbi cihaz: belirtir.

sterilize edilmistir Kaynak: 1ISO 15223, 5.2.3

Ambalaji hasarli veya agiksa
kullanilmamasi gereken bir tibbi

@ cihazi belirtir. Kaynak: 1SO 15223,
5.2.8

Ambalaji hasarl
veya agiksa
kullanmayin

Tibbi cihazin dig kismi dahil diger
pargalarinin steril olarak tedarik
edilemedigi durumlarda cihazin
iginde steril bir sivi yolunun
bulundugunu gésterir. Kaynak:
1SO 15223, 5.2.9

Steril sivi yolu

Tibbi cihazin tek kullanimlik
oldugunu veya tek bir prosediir
esnasinda tek bir hastada
kullanilmak igin tasarlandigini
belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.2

Tekrar
kullanmayiniz

Talimatlar

Isitma Setinin Kurulumu ve Doldurulmasi
1. lIsitma Unitesinin yiksekligini hasta seviyesinde veya daha asagida olacak
sekilde ayarlayin.

Kullanicinin, gesitli sebeplerle tibbi
cihazin tizerinde belirtilemeyen
uyarilar ve 6nlemler gibi dikkat
edilmesi gereken 6nemli bilgiler igin
kullanim talimatlarina bagvurmasi
gerektigini belirtir. Kaynak:

1SO 15223, 5.4.4

Dikkat
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Dogal kauguk
lateks yoktur

Tibbi cihazin veya tibbi cihaz
ambalajinin yapim malzemesi olarak
dogal kauguk lateks veya kuru dogal
kauguk lateks bulunmadigini belirtir.
Kaynak: 1ISO 152283, 5.4.5 ve Ek B

Tibbi cihaz

MD

Uriiniin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

Uriin bilgilerini tarayarak elektronik
hasta saglik kaydina girmek igin
kullanilan barkodu belirtir

ithalatg

Tibbi cihazi AB’ye ithal eden ithalatgi
firmay: belirtir

Tek steril bariyer
sistemi

O

Steril bariyer sistemini (SBS)
olusturan tek katmani tanimlar ve
bunu steril bariyer sisteminin ve
iceriginin hasar gérmesini 6nlemek
izere tasarlanan koruyucu ambalaj
katmanlarindan ayirt eder

CE isareti

C€ 2w

Onaylanmig kurulug
degerlendirmesine istinaden tim
gegerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz
Mevzuatlarina ve Direktiflerine
uygunlugu belirtir.

Rx Only (Sadece
Receteyle)

Bu cihazin satiginin, ABD Federal
Yasasi uyarinca sadece bir

saglk galisani tarafindan veya
saghk galisaninin siparisi ile
yapilabilecegini belirtir. 21 Federal
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