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Section 1: Technical Service and Order Placement

USA: TEL: 1-800-228-3957 (USA Only)
Outside of the USA: Contact your local 3M representative.

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

e Modifications or repairs are not performed by a qualified, medical equipment service technician who is familiar with good practice for medical
device repair.

e The unitis used in a manner other than that described in the Operator’s or Preventive Maintenance Manual.
e The unitisinstalled in an environment that does not provide grounded electrical outlets.

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

In-warranty repair and exchange

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

When you call for technical support

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

Section 2: Introduction

Product Description

The Ranger blood/fluid warming system consists of a Model 245 warming unit and a sterile disposable fluid warming set.

The 3M™ Ranger™ blood/fluid warming system includes a warming unit and a disposable warming set. The Ranger blood/fluid warming system
is designed to warm blood, blood products, and liquids and deliver these at flow rates from KVO to 500 mL/min. At these flow rates, the device

maintains fluid output temperatures ranging from 33°C to 41°C (Note: Output temperatures are dependent on input fluid temperatures and flow
rate). It takes less than 2 minutes to warm up to the 41°C set point temperature. The alert points on the Model 245 are 43° and 44°C.

Disposable blood/fluid warming sets are available in: pediatric flow, standard flow, and high flow applications. Warming sets are sterile, not
made with natural rubber latex, single-use-only items and are designed to be used with the warming unit.

The Ranger blood/fluid warming unit is designed to be mounted to an I.V. pole. A handle located on the top of the unit makes transport easy.
When mounted to the I.V. pole, the unit fits easily above the 3M™ Bair Hugger™ warming unit.

This manual includes operating instructions and unit specifications for the Ranger blood/fluid warming system. For information about using
Ranger blood/fluid warming sets with the Ranger blood/fluid warming unit, Model 245, refer to the “Instructions for Use” included with each
warming set. The Ranger blood/fluid warming system should only be used in healthcare facilities by trained medical professionals.

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.
NOTICE: Indicates a situation which, if not avoided, could result in property damage only.
WARNING:
1. To reduce the risks associated with hazardous voltage and fire and thermal energy hazards:
e Do not substitute other devices (i.e. Model 247) for the Ranger blood/fluid warming unit or Ranger blood/fluid warming sets.

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

2. Toreduce the risks associated with hazardous voltage and fire:
e Do not modify or service this device, and do not open the warming unit case as there are no user-serviceable parts in the unit.
e Connect power cord to receptacles marked “Hospital Only,” “Hospital Grade,” or a reliably grounded outlet.
e Use only the 3M-supplied power cord intended for this product and certified for the country of use.
e Do not allow the power cord to get wet.

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

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

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

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

3. To reduce the risks associated with air embolism and incorrect routing of fluids:
e Never infuse fluids if air bubbles are present in the fluid line.
e Ensure all luer connections are tightened.
4. Do not mount the Ranger blood fluid warming system higher than patient level during infusion, as air embolism may result.

5. To reduce the risks associated with potential blood loss, do not use in combination with an extracorporeal circuit.

CAUTION:
1. To reduce the risks associated with cross-contamination:

e The cleaning tool provides only superficial cleaning, it does not disinfect or sterilize the interior of the unit.
2. Toreduce the risks associated with impact and facility medical device damage:

e Clamp the Ranger blood/fluid warming unit to an |.V. pole with a minimum 14" (35.6 cm) radius wheelbase and at a height no higher
than 44" (112 cm).

3. To reduce the risks associated with environmental contamination:
e Follow applicable regulations when disposing of this device or any of its electronic components.

4. Do not use for direct cardiac application. When using the Ranger blood/fluid warming system with a central venous catheter (CVC), ensure
that the catheter tip does not have direct contact with the heart and ensure that all electrical devices connected to or near the patient have an
appropriate leakage current rating for the application. If a CVC tip is found to be in direct contact with a patient’s heart, the blood/fluid warming
unit, Model 245 should be immediately disconnected from the CVC until the CVC is safely repositioned. Failure to follow these precautions may
cause cardiac disturbance and/or patient injury.

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

6. The 3M Ranger blood/fluid warming system has been tested to be resistant to both electromagnetic fields (EMI) and electrostatic discharge
(ESD). To reduce the risk associated with EMI due to portable and mobile RF communications equipment:

e Install and put into service the 3M Ranger blood/fluid warming system according to the EMC information provided in the Guidance and
Manufacturer’s Declaration.

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

NOTICE:

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

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

2. The Ranger blood/fluid warming unit meets medical electronic interference requirements. If radio frequency interference with other
equipment should occur, connect the unit to a different power source.

Overview and Operation

The 3M™ Ranger™ blood/fluid warming system
consists of a Model 245 warming unit and a sterile
disposable fluid warming set. Slot for cassette

Alert indicator light

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

Located on the front panel you will find:

e Alphanumeric display that indicates the heater
temperature during normal operation. In an
over-temperature condition, the display alternately
flashes a temperature of 43°C or higher and the
word “HI.” An audible alert also sounds. In an under- Power switch  Bubble trap holder
temperature condition, the display alternately flashes The Ranger blood/fluid warming system consists of a
a temperature of 33°C or lower and the word “LO.” Model 245 warming unit and sterile warming set.

I.V. pole clamp

Alphanumeric display

e Alertindicator light that comes on when either an

over- or under-temperature condition occurs. Figure 1

Ranger blood/fluid warming set example c
A. Inletline

Blue inlet pinch clamp I

. Fluid warming cassette |

Bubble trap E i
Roller Clamp D H
Patient line

. Injection port

. White outlet pinch clamp
Patient connection !
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Refer to the instructions provided with each warming set for BG -
information on use. ) [ )

Figure 2



Model 245 Product safety features

The following chart describes the safety alert features of the Ranger blood/fluid warming unit.

Alert Type What To Look For Description/Cause Action
Over- Alert indicator light illuminates and alert Heater temperature Observe alphanumeric display. If temperature
temperature alert | sounds, alphanumeric display alternately rose to 43°C because of does not drop to 41°C (may take a few minutes),
-43°C flashes a temperature of 43°C or higher and | transient conditions.* discontinue use of unit. Call 3M.

the word “HI.”
Under- Alert indicator light illuminates and alert Heater temperature has Alerts stop when temperature rises
temperature sounds, alphanumeric display alternately fallen to 33°C. above 33°C. Continue use of unit. If the
alert - 33°C flashes a temperature of 33°C or lower and temperature does not rise above 33°C,

the word “LO.” unplug the unit and call 3M.

* Transient conditions may cause an over-temperature alert condition. These conditions include:
e There was an extreme change in flow rates (e.g., from 500 mL/min to stop flow).
e The unit was turned on and reached the set point temperature of 41°C before the warming cassette was inserted in the device.

e Fluids were prewarmed to above 42°C before being infused.

Alert Type What To Look For Description/Cause Action
Independent Alert indicator light illuminates and alert Heater temperature rose TURN OFF THE UNIT AND UNPLUG IT. Do not
back-up safety sounds, alphanumeric display alternately to 44°C. Safety backup use the blood/fluid warming unit. Discard the
alert - 44°C flashes a temperature of 43°C or higher and the | system is activated at disposable set. Call 3M

word “HI.” Alphanumeric display is dark, alert 44°C and unit shuts off

sounds (backup safety alert still works even if power to the heating

display is dark). plates.

Section 3: Instructions for Use

Preparation and setup of the Ranger blood/fluid

warming unit © ©
1. Attach the Ranger blood/fluid warming unit to the I.V. pole. Tighten the pole
clamp securely (see Figure 3).

CAUTION: -+

To reduce the risks associated with impact and facility medical device damage:

e Clamp the Ranger blood/fluid warming unit to an L.V. pole with a minimum
14" (35.6 cm) radius wheelbase and at a height no higher than 44" (112 cm).

2. Slide the cassette into the slot in the warming unit. The cassette can only fit
into the device one way (see Figure 4, #1).

3. Prime the warming set. For more information about priming the set, refer to 147
instructions provided with the warming sets (see Figure 4, #2). 856CM)
44"
4. Place the bubble trap in the holder. (112¢cm)

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

6. Begin infusion. When infusion is completed, remove the warming set and
discard according to institutional protocol.

Removing the warming set from the Ranger blood/
ﬂuld warming unit

Close the inlet clamp proximal to the cassette and open all clamps distal to the
cassette.

Figure 3 Figure 4

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

3. Allow fluid to flow to the patient (this may take 2-3 seconds). Close a distal
clamp.
4. Remove the cassette from the warming unit and discard according to institutional protocol.

5. Reconnect the patient I.V. line to the fluid source to continue the infusion without warming.

Transferrlng the warmlng set from one Ranger warmlng unit to another
. Follow steps 1-3 above, then remove the warming set from the first warming unit.

. During transport, keep the clamps closed and do not infuse fluids while the cassette is outside of the warming unit.
. Slide the cassette into the second warming unit.

. Ensure that air is removed from the tubing.

a A W DN

. Open the clamps and continue the infusion.

Section 4: Troubleshooting

I N R

Nothing illuminates on the warming unit
panel.

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

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

Unit failure.

Check panel fuses.

Call 3M.

Alert indicator illuminates and alert
sounds, alpha-numeric display alternately
flashes a temperature of 43°C or higher
and the word “HI.”

Temporary over-temperature condition
because:

An extreme change in flow rates occurred
(e.g., from 500 mL/min to stop flow).

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

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

Open flow to reduce temperature. Alerts will stop
when the display reads 41°C. The unit is ready to
use.

Alerts will stop when the display reads 41°C. The
unit is ready to use.

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

Alert sounds, alphanumeric display and
alert indicator light go dark.

Primary controller failure. Unit will no longer
operate.

Power to heating plates will shut off if temperature
rises to 44°C (warming unit Rev N and newer) or
46°C (warming units Rev A to M). Turn unit off and
unplug it. Discontinue use of unit. Discard disposable
set. Alert will continue to sound if you do not unplug
unit. Call 3M.

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

Heater temperature rises to 44°C (warming
units Rev N and newer) or 46°C (warming
units Rev A to M) and unit shuts down soon
after plugging it in (unit does not have to
be turned on for this condition to occur).

Test screw on bottom of unit is loose or
missing.

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

Alert sounds but unit has been turned off.

Independent backup safety system has
been activated.

Unplug unit. Call 3M.

Cannot remove cassette from unit.

Cassette is too full, fluids are still being
infused, or clamp is open proximal to the
cassette.

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

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

Raise unit above patient level.

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

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

Alert should stop when temperature rises above
33°C. If alert continues, turn unit off, unplug unit
and discontinue use. Call 3M.

Alphanumeric display reads “Er 4” or
“Open.”

Open wire on temperature sensor.

Do not use unit. Call 3M.

Alphanumeric display reads “Er 5” or
“Open.”

Electrical interference.

Remove the unit. Refer to biomedical technician or
call3M

Section 5: General Maintenance and Storage

Cleaning Instructions

To clean the exterior of the warming unit:

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

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

e Oxidizers (e.g. 10% Bleach)

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

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

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

3. Letairdry.

CAUTION

To reduce the risks associated with cross-contamination:

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




To clean the heating plates:

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

1. Unplug the blood/fluid warming unit.

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

e Oxidizers (e.g. 10% Bleach) 5060

e Quaternary Ammonium Compounds (e.g. 3M™ Quat
Disinfectant Cleaner) :
e Phenolics (e.g. 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner)
e Alcohols (e.g. 70% Isopropyl Alcohol)
3. Insert the tool from the back of the unit and pull the tool all %
the way out from the front (see Figure 5).

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

5. Wipe off the unit to remove excess fluid.

Figure 5
To clean resistant, dried-on fluids:
1. Spray a nonabrasive solution inside the slot of the warming unit and let sit for 15-20 minutes.

2. Clean the unit by using the cleaning tool.

NOTICE

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

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

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

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

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

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

Symbol Glossary

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

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

&

Importer Indicates the entity importing the medical device into the locale. Source: ISO 15223, 5.1.8
Indicates conformity to all applicable European Union Regulations and Directives with notified
CE Mark c € 2797 body involvement.
Rx Onl Indicates that U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of
Rx Only [specific licensed provider]. 21 Code of Federal Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)
Q\}ss’rl"o
UL Classified GUS Indicates product was evaluated and Listed by UL for the USA and Canada.

Refer to instruction

To signify that the instruction manual/booklet must be read. ISO 7010-M002
manual/booklet

To indicate disconnection from the mains, at least for main switches, or their positions, and all

OFF" (power) those cases where safety is involved. Source: IEC 60417-5008

To indicate connection to the mains, at least for mains switches, or their positions, and all those

ON" (power) cases where safety is involved. Source: IEC 60417-5007

To identify any terminal which is intended for connection to an external conductor for
protection against electric shock in case of a fault, or the terminal of a protective earth (ground)
electrode. Source: IEC 60417, 5019

Protective earth (ground)

To identify the terminals which, when connected together, bring the various parts of an
equipment or of a system to the same potential, not necessarily being the earth (ground)
potential. Source: IEC 60417-5021

Equipotentiality

Fuse Indicates a replaceable fuse

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

Recycle electronic
equipment

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

»-Iiﬁ[']@-@-@@

For more information see, HCBGregulatory.3M.com

Section 6: Specifications

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

Symbol Title Symbol Description and Reference

The model 245 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the model 245 should
assure that it is used in such an environment.

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

Authorized Representative
in European Community /
European Union

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

Date of manufacture &I Indicates the date when the medical device was manufactured. Source: ISO 15223, 5.1.3
Catalogue number Indicates the manufacturer's catalogue number so that the medical device can be identified.
9 Source : 1SO 15223, 5.1.6

Serial number SN Indicates the manufacturer's serial number so that a specific medical device can be identified.
Source: 1ISO 156223, 5.1.7

.y

Keep dry T Indicates a medical device that needs to be protected from moisture. Source: ISO 15223, 5.3.4
Indicates that caution is necessary when operating the device or control close to where the

Caution symbol is placed, or that the current situation needs operator awareness or operator action in
order to avoid undesirable consequences. Source: 1ISO 15223, 5.4.4

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

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The model 245 uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions are very

CISPR 11 low and are not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B The model 245 is suitable for use in all establishments, including domestic establishments

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

Harmonic emissions Class A

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/ Complies

Flicker emissions

IEC 61000-3-3

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The model 245 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the model 245 should
assure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 test level | Compliance Electromagnetic environment - guidance

level
Electrostatic discharge +8 kV contact +8 kV contact Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floors are
(ESD) 15 kV air 15 kV air covered with synthetic material, the relative humidity should be at
IEC 61000-4-2 least 30%.
Electrical fast transient/ 2+ kV power lines 2% kV power Mains power quality should be that of a typical commercial or
burst lines hospital environment.
IEC 61000-4-4
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Surge 1= kV line to line 1= kV line to line | Mains power quality should be that of a typical commercial or
IEC 61000-4-5 2: kV line to gnd 2:kV line to gnd | hospital environment.
Voltage dips, short <5% U, <5% U, Mains power quality should be that of a typical commercial
interruptions and voltage (>95% dip in U,) (>95% dipin U;) or hospital environment. If the user of the model 245 requires
variations on power supply | for 0,5 cycle for 0,5 cycle continued operation during power mains interruptions, it
input lines 40% U 40% U is recommended that the model 245 be powered from an
(60% dTip inU,) (60% dTip inU,) uninterruptible power supply or a battery.
IEC 61000-4-11 for 6 cycles for 6 cycles
70% U, 70% U,

(80%dipin U;)
for 30 cycles

(80% dip in U,)
for 30 cycles

<5% U, <5% U,

(>95% dip in U,) (>95% dip in U;)

for 5 sec for 5 sec
Power frequency (50/60 3A/m 3A/m Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic
Hz) magnetic field of a typical location in a typical commercial or hospital environment.
IEC 61000-4-8

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

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The model 245 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the model 245 should
assure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 test Compliance Electromagnetic environment - guidance
level level

Portable and mobile RF communications equipment should be used
no closer to any part of the model 245, including cables, than the
recommended separation distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the transmitter.
Recommended separation distance

Conducted RF 3 Vrms 3 Vrms d=1.2vP

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz

Radiated RF 3V/m 3V/m d =1.2VP 80 MHz to 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2,5 GHz

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects

and people.

d =2.3VP 800 MHz to 2,5 GHz

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

Field strengths from fixed RF transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey?, should be less than the compliance
level in each frequency range®. Interference may occur in the
vicinity of equipment marked with the following symbol:

®)

®

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

AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment
due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which
the model 245 is used exceeds the applicable RF compliance level above, the model 245 should be observed to verify normal operation. If
abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the model 245.

o

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

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the model 245

The model 245 is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or
the user of the model 245 can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile
RF communications equipment (transmitters) and the model 245 as recommended below, according to the maximum output power of the

communications equipment.

Rated maximum output power of

Separation distance according to frequency of transmitter

transmitter m
W 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800MHz 800 MHz to 2,5 GHz
d=1.2VP d=1.2VP d=2.3VP

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.37 0.37 0.74
1 1.17 117 2.30

10 3.69 3.69 7.37

100 11.67 11.67 23.30

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

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects
and people.

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

Classifications
e Protection against electric shock: Class | Medical Electrical Equipment with Type BF applied part.

e Protection against ingress of water: IPXO0 (Ordinary Equipment).

e Mode of operation: Continuous operation.
Q}SSIF/% MEDICAL —~GENERAL MEDICAL EQUIPMENT AS TO ELECTRIC SHOCK, FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN

ACCORDANCE WITH ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1(2008) + (2014), and IEC
C US 60601-1-6:2010 (Third Edition) + A1:2013; Control No. 4HZ8

Electrical Characteristics Temperature and Accuracy Characteristics

Device Rating Set Point Temperature
100-120 VAC, 50/60 Hz 41°£1.5°C

220-240VAC, 50/60 Hz

Maximum Heating Power Over-temperature Alert
900 W 43° +3/-2°C

Fuse Under-temperature Alert
2 x T10A-H (250V) for 100-120 VAC | 33° = 2°C

2 xT6.3A-H (250V) for 220-240
VAC

Fuse Type Over-temperature Cutoff
Time delay, high breaking 44° +3/-2°C (warming units Rev N and newer)
46° = 2°C (warming units Rev A to M)

Leakage Current

Meets leakage current requirements in accordance with IEC 60601-1.
Environmental Conditions

Operating temperature range: 15° to 40°C (59° to 104°F)

Storage and Transport temperature range: -20° to 45°C (-4° to 113°F)
Operating humidity: 10 to 85% RH, noncondensing

Atmospheric pressure range: 50 kPa to 106 kPa
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Section 1: Assistance technique et commandes

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

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

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

e L'unité est utilisée d’'une autre fagon que celle décrite dans le manuel de I'utilisateur ou de maintenance préventive.
e L'unité est installée dans un environnement qui ne propose pas de prises électriques mises a la terre.

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

Réparation et échange dans le cadre de la garantie

Pour retourner un dispositif 8 3M pour son entretien, vous devez commencer par obtenir un numéro d’autorisation de retour (AR) auprés d’un
représentant du service clients. Veuillez utiliser ce numéro (AR) sur toute correspondance lors du retour d’un dispositif pour son entretien. Un
carton d’expédition vous sera fourni gratuitement si nécessaire. Appelez votre représentant commercial ou votre fournisseur local pour vous
renseigner sur les dispositifs de prét pendant I’entretien de votre dispositif.

Demande d’assistance technique

Nous aurons besoin de connaitre le numéro de série de votre unité lorsque vous nous appellerez. L'étiquette portant le numéro de série est
située en bas de I'unité de réchauffement.

Section 2 : Introduction

Description du produit

Le systeme de réchauffement pour sang/liquide Ranger se compose d’une unité de réchauffement modéle 245 et d’un set de réchauffement
pour liquide jetable stérile.

Le systéme de réchauffement pour sang/liquide 3M™ Ranger™ inclut une unité de réchauffement et un set de réchauffement jetable. Le
systéme de réchauffement pour sang/liquide Ranger est congu pour réchauffer le sang, les produits sanguins et les liquides et pour les
administrer a des débits compris entre MVO et 500 ml/min. A ces débits, le dispositif maintient les températures de sortie de liquide entre 33
et 41 °C (Remarque : les températures de sortie dépendent des températures d’entrée de liquide et du débit). Il faut moins de 2 minutes pour
atteindre le point de consigne de température de 41 °C. Les points d’alerte sur le modeéle 245 sont de 43 °C et de 44 °C.

Les sets de réchauffement pour sang/liquide jetables sont disponibles pour les applications de débit pédiatrique, de débit standard et de débit
élevé. Les sets de réchauffement sont des articles stériles, fabriqués sans latex de caoutchouc naturel, & usage unique et congus pour étre
utilisés avec I'unité de réchauffement.

L'unité de réchauffement pour sang/liquide Ranger est congue pour étre montée sur une potence |.V. Une poignée située en haut de
'unité permet de la transporter facilement. Lorsque 'unité est montée sur la potence L.V., il est facile de I'installer au-dessus de 'unité de
réchauffement 3M™ Bair Hugger™.

Ce manuel comporte les instructions d’utilisation et les spécifications de I’'unité pour le systéme de réchauffement pour sang/liquide Ranger.
Vous trouverez des informations sur l'utilisation des sets de réchauffement pour sang/liquide Ranger avec 'unité de réchauffement pour sang/
liquide Ranger, modéle 245 dans le « Mode d’emploi » inclus avec chaque set de réchauffement. Le systéme de réchauffement pour sang/liquide
Ranger ne doit étre utilisé que dans des établissements de santé et par des professionnels de santé formés.

Indications

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

Patients et services

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 Iégére ou modérée.

AVIS : indique une situation qui, si elle n’est pas évitée, pourrait provoquer des dommages matériels uniquement.

AVERTISSEMENT :

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

e Neremplacez I'unité de réchauffement pour sang/liquide Ranger ou les sets de réchauffement pour sang/liquide Ranger par d’autres
dispositifs (c’est-a-dire le modéle 247).

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

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

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

e Raccordez le cordon d’alimentation a des prises repérées « Hopital uniquement », « Qualité hospitaliére » ou une prise mise ala terre
fiable.

e Utilisez uniquement le cordon d’alimentation fourni par 3M prévu pour ce produit et certifié pour le pays d’utilisation.
e N’exposez pas le cordon d’alimentation a I’lhumidité.

o Nutilisez pas le systéme de réchauffement pour sang/liquide Ranger si vous constatez que le cordon d’alimentation ou le set de
réchauffement est endommagé. Utilisez uniquement les piéces de rechange spécifiées par 3M.

e Gardez le cordon d’alimentation en vue et a portée de main a tout moment. La prise sur le cordon d’alimentation permet de déconnecter
I'appareil. La prise électrique murale doit étre aussi proche que possible pour étre pratique et doit étre facilement accessible.
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5.

e N’utilisez pas avec une multiprise ni avec une rallonge.

e N’utilisez pas cet équipement a c6té, au-dessus ni avec un autre équipement sans vérifier que le courant de fuite total de ’équipement
combiné ne dépasse pas les limites de sécurité pour I’équipement de type BF et pour garantir un fonctionnement normal dans la
configuration choisie.

. Afin de réduire les risques associés a une embolie gazeuse et a un acheminement incorrect des liquides :

e N’administrez jamais de solutés en cas de bulles d’air dans la tubulure.

e Vérifiez que tous les raccords Luer sont serrés.

. N’installez pas le systéme de réchauffement pour sang/liquide Ranger au-dessus du niveau du patient pendant la perfusion, car cette

position pourrait provoquer une embolie gazeuse.

Afin de réduire les risques associés a une perte de sang éventuelle, n’utilisez pas I’'unité en association avec un circuit extracorporel.

MISE EN GARDE:

1.

Afin de réduire les risques associés a une contamination croisée :

e Loutil de nettoyage permet seulement un nettoyage superficiel. Il ne désinfecte pas et ne stérilise pas I'intérieur de I'unité.

. Afin de réduire les risques associés aux chocs et aux dommages sur les dispositifs médicaux de I’établissement :

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

. Afin de réduire les risques associés a la pollution de I’environnement :

e Appliquez la réglementation en vigueur lors de I’élimination de cet appareil ou de I’'un de ses composants électroniques.

. N'utilisez pas pour une application cardiaque directe. Lors de 'utilisation du systéme de réchauffement pour sang/liquide Ranger avec un

cathéter veineux central (CVC), veillez a ce que la pointe du cathéter ne soit pas en contact direct avec le coeur et veillez & ce que tous les
dispositifs électriques connectés au patient ou prés de lui aient un courant de fuite nominal approprié pour I’'application. Si vous trouvez une
pointe de CVC en contact direct avec le cceur d’un patient, déconnectez immédiatement I'unité de réchauffement pour sang/liquide modéle
245 du CVC jusqu’a ce que le CVC soit repositionné en toute sécurité. Le non-respect de ces précautions peut provoquer des troubles
cardiaques et/ou une blessure du patient.

. Suivre les directives de ’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 "ladministration de plaquettes, de cryoprécipités
ou de suspensions de granulocytes.

. Des tests ont permis de déterminer que le systéeme de réchauffement pour sang/liquide 3M Ranger est résistant aux champs

électromagnétiques (IEM) et aux décharges électrostatiques (DES). Pour réduire le risque associé aux IEM dues aux équipements de
communications RF portables et mobiles :

e Installez et mettez en service le systéme de réchauffement pour sang/liquide 3M Ranger conformément aux informations de CEM
fournies dans les directives et dans la déclaration du fabricant.

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

AVIS:

1.

Pour éviter d’endommager le dispositif :

e Ne nettoyez pas I'unité de réchauffement pour sang/liquide avec des solvants. Cela pourrait endommager le boitier, I’étiquette et les
composants internes.

e N’immergez pas I'unité de réchauffement pour sang/liquide dans des solutions de nettoyage ou de stérilisation. L'unité n’est pas étanche.
e N’insérez pas d’instrument métallique dans I'unité de réchauffement pour sang/liquide.
e N'utilisez pas de matériaux ni de solutions abrasives pour nettoyer les plaques du réchauffeur.

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

. Lunité de réchauffement pour sang/liquide Ranger respecte les exigences en matiére d’interférences pour les dispositifs électroniques

médicaux. En cas d’interférences radioélectriques avec d’autres équipements, raccordez 'unité a une autre source d’alimentation.
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Présentation et fonctionnement

Le systéme de réchauffement pour sang/
liquide 3M™ Ranger™ se compose d’une unité
de réchauffement modéle 245 et d’un set de
réchauffement pour liquide jetable stérile.

Voyant d’alerte

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

Vous trouverez sur le panneau avant :

e Ecran alphanumérique indiquant la température
du réchauffeur pendant le fonctionnement normal.
Sila température est excessive, |'écran affiche
alternativement une température de 43 °C ou
plus et les lettres « HI ». Une alerte sonore retentit
également. Si la température est trop basse,
|'écran affiche alternativement une température de
33 °C ou moins et les lettres « LO ».

Ecran alphanumérique Bouton d'alimentation Support du piége a bulles

Le systéme de réchauffement pour sang/liquide Ranger se compose
d’une unité de réchauffement modéle 245 et d’un set de réchauffement stérile.

e Levoyant d’alerte s'allume en cas de température Figure 1

trop élevée ou trop basse.

Exemple de set de réchauffement C.
pour sang/liquide Ranger

. Tubulure d'arrivée { |
Clamp d’arrivée bleu E ]

. Cassette de réchauffement de liquide H
Piege a bulles D

Clamp a roulette

Tubulure patient A .

. Site d'injection 3 FL

. Clamp de sortie blanc BG ‘ G
Raccordement au patient v

STIOIMTMOO®P

Vous trouverez des instructions avec chaque set de réchauffement. A/

Figure 2
Caractéristiques de sécurité du modéle 245

Le tableau suivant décrit les caractéristiques d’alerte de sécurité de I'unité de réchauffement pour sang/liquide Ranger.

Type d’alerte Que rechercher ? Description/Cause Action

Alerte de Le voyant d’alerte s'allume et I'alerte La température du Observez I'écran alphanumérique. Si la
température retentit, I'écran alphanumérique affiche réchauffeur a atteint température ne retombe pas 4 41 °C (cela
excessive - alternativement une température de 43 °C 43 °C a cause de peut prendre quelques minutes), cessez
43°C ou supérieure et les lettres « HI ». conditions transitoires.* d’utiliser 'unité. Appelez 3M.

Alerte de Le voyant d’alerte s'allume et I'alerte La température du Les alertes s'arrétent lorsque la température
température trop | retentit, I'écran alphanumérique affiche réchauffeur est retombée | dépasse 33 °C. Continuez a utiliser I'unité.
basse - 33°C alternativement une température de 33 °C a33°C. Si la température ne dépasse pas 33 °C,

ou inférieure et les lettres « LO ». débranchez I'unité et appelez 3M.

* Des conditions transitoires peuvent provoquer une condition d’alerte de température excessive. Ces conditions incluent :
e Le débit a changé brutalement (par exemple de 500 ml/min a I’arrét du débit).

e L'unité a été mise en marche et a atteint le point de consigne de température de 41 °C avant 'insertion de la cassette de réchauffement dans
le dispositif.

e Lesliquides ont été préchauffés a plus de 42 °C avant la perfusion.

Type d’alerte Que rechercher ? Description/Cause Action
Alerte de Le voyant d’alerte s'allume et I'alerte La température du ARRETEZ LUNITE ET DEBRANCHEZ-LA.
sécurité retentit, I'écran alphanumérique affiche réchauffeur a atteint N’utilisez pas I'unité de réchauffement pour
indépendante - alternativement une température de 43 °C 44 °C. Le systeme de sang/liquide. Mettez au rebut le set jetable.
44°C ou supérieure et les lettres « HI ». L'écran sécurité est activé a Appelez 3M.

alphanumérique est sombre, I’alerte retentit | 44 °C et I'unité coupe

(Palerte de sécurité fonctionne méme si I'alimentation des plaques

I'écran est sombre). de réchauffement.
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Section 3 : Instructions d’utilisation

Préparation et installation de l'unité de

r

1.

MISE EN GARDE:

Afin de réduire les risques associés aux chocs et aux dommages sur les dispositifs
médicaux de I’établissement :

4. Placer le piége a bulles dans le support. 44"

Retrait du set de réchauffement de I'unité de

r

1.

échauffement pour sang/liquide Ranger
Fixez I'unité de réchauffement pour sang/liquide Ranger a la potence I.V.
Serrez bien le clamp de la potence (voir la Figure 3).

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

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

. Amorcez le set de réchauffement. Vous trouverez des informations
sur I'amorgage du set dans les instructions fournies avec les sets de — |

. X R o 1" —a
réchauffement (voir la Figure 4, n° 2). (@56 OM) ‘\ e

M2cm)

. Branchez le cordon d’alimentation dans une prise électrique appropriée.
Mettez I'unité en marche (voir la Figure 4, n° 3). L'écran alphanumérique
s'allume aprés quelques secondes. Il faut moins de deux minutes pour
atteindre le point de consigne de température de 41 °C.

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

échauffement pour sang/fluide Ranger
Fermez le clamp d’arrivée du c4té proximal de la cassette et ouvrez tous les
clamps du cété distal de la cassette.

2. Déconnectez le set de réchauffement de la poche de liquide, le cas échéant.

3. Laissez le liquide s'écouler jusqu'au patient (cela peut prendre 2 a 3 secondes). Figure 3 Figure 4

Fermez un clamp coté distal.
Retirez la cassette de I'unité de réchauffement et mettez-la au rebut conformément au protocole de I’établissement.

. Raccordez la tubulure L.V. du patient a la poche de liquide afin de poursuivre la perfusion sans réchauffement.

Transfert du set de réchauffement d’une unité de réchauffement Ranger a une autre

a A W N

Respectez les étapes 1 a 3 ci-dessous, puis retirez le set de réchauffement de la premiére unité de réchauffement.
. Pendant le transport, gardez les clamps fermés et ne perfusez pas de liquide alors que la cassette est en dehors de I'unité de réchauffement.
. Insérez la cassette dans la fente de la deuxiéme unité de réchauffement.
. Veillez a ce qu’il n’y ait plus d’air dans la tubulure.

. Ouvrez les clamps et continuez la perfusion.

Section 4 : Dépannage

Aucun affichage sur le panneau de I'unité ~ L'unité n’est pas sous tension, pas branchée  Mettez I’'unité sous tension. Vérifiez que le
de réchauffement. ou le cordon d’alimentation n’est pas cordon d'alimentation est branché dans le
branché dans une prise adéquate. module d’entrée d’alimentation de I'unité
de réchauffement. Vérifiez que I'unité de
réchauffement est raccordée a une prise de
courant mise a la terre de maniére appropriée.

L’unité est en panne. Contrélez les fusibles du panneau.

Appelez 3M.

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

alternativement une température de 43°C
ou supérieure et les lettres « HI ».

Quvrez le flux pour réduire la température. Les
alertes s'arrétent lorsque I’écran affiche 41 °C.

) ) Lunité PSR lisée.
Le débit a changé brutalement (par exemple unité est préte a étre utilisee
de 500 ml/min a l'arrét du débit). Les alertes s'arrétent lorsque I’écran affiche 41 °C.

e il . . L’unité est préte a étre utilisée.
L'unité a été mise sous tension et a atteint P

le point de consigne de température avant Arrétez I'unité et débranchez-la. Cessez la
I'insertion de la cassette. perfusion de liquides. Ne chauffez pas les liquides
avant de les perfuser via I'unité de réchauffement

Les liquides ont été préchauffés a plus Ranger.

de 42 °C avant d’entrer dans I'unité de
réchauffement.
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L’alerte retentit, I'écran alphanumérique et
le voyant d’alerte s’obscurcissent.

Défaillance du contréleur principal. Lunité
ne va plus fonctionner.

L'alimentation des plaques de réchauffement est
coupée si la température atteint 44 °C (unités
de réchauffement Rev N et plus récentes) ou

46 °C (unités de réchauffement Rev A a M).
Mettez I'unité hors tension et débranchez-la.
Arrétez d’utiliser 'unité. Mettez au rebut le set
jetable. L’alerte continue de retentir si vous ne
débranchez-pas I'unité. Appelez 3M.

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

La température du réchauffeur atteint

44 °C (unités de réchauffement REV N) ou
46 °C (unités de réchauffement Rev A a
M) et I'unité s'arréte peu de temps aprés
avoir été branchée (il n’est pas nécessaire
qu’elle soit mise sous tension pour que
cela se produise).

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

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

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

Le systéme de sécurité de secours
indépendant a été activé.

Débranchez 'unité. Appelez 3M.

Impossible de retirer la cassette de l'unité.

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

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

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

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

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

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

L'alerte doit s'arréter lorsque la température
dépasse 33 °C. Si I’alerte continue, arrétez 'unité,
débranchez-la et cessez de I'utiliser. Appelez 3M.

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

Fil ouvert sur le capteur de température.

N’utilisez pas I'unité. Appelez 3M.

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

Interférence électrique.

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

Section 5 : Maintenance générale et stockage

Instructions de nettoyage

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

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

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

e Oxydants (ex: eau de javel 2 10 %)

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

e Composés phénoliques (ex : désinfectant phénolique 3M™)

e Alcools (ex : alcool isopropylique a 70 %)

3. Laissez sécher a lair.

MISE EN GARDE

Afin de réduire les risques associés 4 une contamination croisée :

e L'outil de nettoyage permet seulement un nettoyage superficiel. Il ne désinfecte pas et ne stérilise pas I’intérieur de I'unité.
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Pour nettoyer les plaques de réchauffement :
Loutil de nettoyage du matériel Ranger est destiné a nettoyer les plaques de 'unité de réchauffement. Il n’est pas nécessaire de démonter I'unité
de réchauffement pour utiliser cet outil.

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

—
2. Dépliez l'outil de nettoyage. Humidifiez les tampons en ——
mousse avec une solution non abrasive. Les ingrédients
actifs suivants peuvent étre utilisés avec I'outil de
nettoyage: 2969
e Oxydants (ex: eau de javel 3 10 %) :
e Composés d'ammonium quaternaire (ex : désinfectant =
quaternaire 3M™)

e Composés phénoliques (ex : désinfectant %

phénolique 3M™)

e Alcools (ex : alcool isopropylique a 70 %)

3. Insérez l'outil par I'arriére de I'unité et retirez entiérement
I’outil par I’avant (voir la Figure 5).

4. Rincez I'outil a ’eau et recommencez trois fois. Jetez I'outil
conformément au protocole de I’établissement. Figure 5

5. Essuyez l'unité pour retirer tout liquide.

Pour nettoyer des liquides séchés, résistants :

1. Pulvérisez une solution non abrasive a I'intérieur de la fente de I'unité de réchauffement et laissez agir pendant 15 a 20 minutes.

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

AVIS

1. Pour éviter d’'endommager le dispositif :
e N’immergez pas I'unité Ranger ou les accessoires dans un liquide et ne les soumettez pas a un processus de stérilisation.
o Ne nettoyez pas I'unité de réchauffement avec des solvants. Cela pourrait endommager le boitier, I’étiquette et les composants internes.
e N’insérez pas d’instrument métallique dans I'unité de réchauffement.
o N’utilisez pas de matériaux ni de solutions abrasives pour nettoyer les plaques du réchauffeur.
o Ne laissez pas les liquides renversés sécher a I'intérieur de I'unité, car il pourrait étre plus difficile de la nettoyer.
REMARQUE : vous pouvez utiliser un instrument non métallique, tel qu’un coton-tige, pour nettoyer les conduits supérieurs. Si vous n’étes pas
en mesure de nettoyer correctement I'unité, appelez I’assistance technique 3M.

Stockage

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

Entretien

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

En cas d’incident grave lié au dispositif, veuillez le signaler 8 3M et a I'autorité locale compétente (UE) ou a I'autorité locale de réglementation.

Glossaire des symboles

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

Dispositif médical

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

Identifiant unique des
dispositifs

Indique un support contenant des informations sur I'identifiant unique des dispositifs. Source :
1ISO 15223, 5.7.10

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

Importateur 51.8
Marquage CE c E Indique la conformité du produit avec toutes les réglementations et directives de I'Union
quag 2797 européenne avec la participation d'un organisme notifié.
Indique que conformément aux lois fédérales en vigueur aux Etats-Unis, ce dispositif ne peut
Rx Only Rx Only &tre vendu que par ou sur prescription d'un [prestataire agréé spécifique]. 21 CFR (code des
réglements fédéraux) sec. 801.109(b)(1)
NSSIFy,
Classifié UL Indique que le produit a été évalué et répertorié par UL pour les Etats-Unis et le Canada.

Voir le livret/manuel
d’instructions

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

« ARRET » (courant)

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

« MARCHE » (courant)

Indique la connexion au secteur, au moins pour les interrupteurs secteur, ou leurs positions, et
tous les cas ou il y aurait lieu de craindre pour la sécurité. Source : CEI 60417-5007

Mise 4 la terre (masse)

Identifie une borne destinée a étre branchée a un conducteur externe pour assurer une
protection contre les chocs électriques en cas de défaut, ou borne d’une électrode de mise a la
terre (masse). Source : CEI 60417, 5019

Equipotentialité

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

Fusible

Identifie un fusible remplagable

Recycler les équipements
électroniques

NE PAS éliminer cette unité avec les déchets municipaux a la fin de sa durée de vie. Veuillez
la recycler. Source : Directive 2012/19/CE relative aux déchets d’équipements électriques et
électroniques (DEEE)

Piéce appliquée de type BF

Identifie une piéce appliquée de type BF conforme a la CEI 60601-1. Source : CEl 60417-5333

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

Section 6 : Caractéristiques

Titre du symbole Symbole Description et référence

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

Directives et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

Représentant autorisé
pour la Communauté

européenne / I’'Union

européenne

Indique le représentant autorisé dans la Communauté européenne / I’Union européenne.
Source : 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE, et/ou 2014/30/UE

Le modeéle 245 est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-aprés. Le client ou I'utilisateur du modeéle 245
doit s’assurer que cet appareil est utilisé dans un tel environnement.

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

Indique le numéro de référence du produit de fagon a identifier le dispositif médical. Source :

Numéro de référence 1SO 15223, 5.1.6

Indique le numéro de série du fabricant qui permet d’identifier un dispositif médical spécifique.
Source : 1SO 15223, 5.1.7

%EEEE

Numéro de série

]

.
<
o

Conserver au sec Indique un dispositif médical qui doit étre protégé de I’lhumidité. Source : ISO 15223, 5.3.4

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

Attention

>
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Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - Directives

Emissions RF Groupe 1 Le modeéle 245 utilise I'énergie RF uniquement pour son fonctionnement interne. C'est pourquoi

CISPR 11 ses émissions RF sont trés faibles et ne sont pas susceptibles d'interférer avec un équipement
électronique voisin.

Emissions RF Classe B Le modeéle 245 peut étre utilisé dans tous les établissements, y compris les établissements

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

- tension qui alimente les batiments utilisés a des fins domestiques.

Emissions harmoniques Classe A

CEI61000-3-2

Fluctuations de tension/ Conforme

Scintillement
CEI61000-3-3
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Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Le modéle 245 est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-aprés. Le client ou I'utilisateur du modeéle 245
doit s’assurer que cet appareil est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau d’essai
CEI 60601

Niveau de conformité

Environnement électromagnétique - Directives

Décharge
électrostatique (DES)

CEI61000-4-2

Contact £8 kV
Air £15 kV

Contact #8 kV
Air £15 kV

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

Transitoire électrique
rapide/en salves

CEI61000-4-4

2+ kV pour les lignes
d'alimentation

2+ kV pour les lignes
d'alimentation

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

Surtension transitoire
CEI61000-4-5

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

CEI61000-4-11

1+ kV de ligne a
ligne

2+ kV de ligne a
masse

<5%U,
(creux >95% de U,)
pour 0,5 cycle

40% U,

(creux de 60 % de U,)
pour 6 cycles

70% U,

(creux de 30 % de U,)
pour 30 cycles
<5%U;

(creux >95% de U,)
pendant 5 secondes

1= kV de ligne a ligne
2% kV de ligne a masse

<5% U,

(creux >95 % de U,)
pour 0,5 cycle

40% U,

(creux de 60 % de U,)
pour 6 cycles

70% U,

(creux de 30 % de U,)
pour 30 cycles
<5%U;

(creux >95 % de U,)
pendant 5 secondes

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

La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d’un
environnement commercial ou médical type. Si l'utilisateur du
modeéle 245 a besoin d'un fonctionnement en continu pendant des
interruptions d'alimentation secteur, il est recommandé d'alimenter
le modeéle 245 par le biais d'une alimentation électrique en continu
ou d'une batterie.

°

Les champs de force provenant d’émetteurs fixes, comme les stations de radiotéléphones (cellulaire/sans fil) et les radios terrestres
mobiles, les radios amateurs, les diffusions radio AM et FM et les diffusions TV ne peuvent pas étre prédites précisément de maniére
théorique. Pour évaluer I’environnement électromagnétique provoqué par des émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit
étre envisagée. Si la force de champ mesurée a I’endroit ot le modéle 245 est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable figurant
ci-dessus, il faudra s’assurer du bon fonctionnement du modeéle 245. En cas d’anomalie, des mesures supplémentaires devront peut-étre
étre prises, comme la réorientation ou le changement de position du modéle 245.

o

Sur la gamme de fréquence de 150 kHz 2 80 MHz, les forces du champ doivent étre inférieures @ 3 V/m.

Distances de séparation recommandées entre les équipements portables et de communications mobiles RF et le modéle 245

Le modeéle 245 est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique ou les perturbations RF rayonnées sont contrélées. Le
client ou I'utilisateur du modeéle 245 peut essayer d’éviter une interférence électromagnétique en maintenant une distance minimum entre
les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le modéle 245 comme recommandé ci-dessous, en fonction de la
puissance de sortie maximum des équipements de communication.

Puissance de sortie maximale de Distance de séparation selon la fréquence de I’émetteur

Champ magnétique
de la puissance
d'excitation

(50/60 Hz)

CEI61000-4-8

3A/m

3A/m

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

REMARQUE U, est |a tension secteur en courant alternatif avant I'application du niveau d'essai.

Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Le modeéle 245 est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-aprés. Le client ou I'utilisateur du modéle 245
doit s’assurer que cet appareil est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau d’essai

Niveau de

Environnement électromagnétique - Directives

CEI 60601 conformité
Les équipements de communications RF portables et mobiles
ne doivent pas étre utilisés a c6té des composantes du modéle
245,y compris les cables, mais a une distance de séparation
recommandée calculée sur la base de I'équation applicable a la
fréquence de I'émetteur.
RF conduite 3Vrms 3Vrms Distance de séparation recommandée
CEI61000-4-6 De 150 kHz & d=1,2VP
Emissions RF par 80 MHz 3V/m
rayonnement 3V/m d =1,2VP 80 MHz 3 800 MHz
CEI61000-4-3 De 80 MHz a d=2,3VP 800 MHz 3 2,5 GHz
2,5 GHz

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

Les forces du champ provenant d’émetteurs RF fixes?, déterminées
par une surveillance du site électromagnétique doivent étre
inférieures au niveau de conformité pour chaque gamme de
fréquence®. Des interférences peuvent se produire a proximité
d’équipements marqués du symbole suivant :

®)

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la gamme de fréquence la plus élevée s’applique.

REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas s’appliquer en toute situation. La propagation électromagnétique est influencée par
I’'absorption et la réflexion de structures, objets et personnes.
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I’émetteur m
w De 150 kHz 2 80 MHz De 80 MHz 2 800 MHz De 800 MHz a2 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

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

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

10 3,69 3,69 7,37

100 11,67 11,67 23,30

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

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, |a distance de séparation pour la plage de fréquence la plus élevée s’applique.
REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas s’appliquer en toute situation. La propagation électromagnétique est influencée par

I’'absorption et la réflexion de structures, objets et personnes.
Caractéristiques physiques
Unité de réchauffement
4,5" (11 cm) de hauteur x 7,5" (19 cm) de largeur x 10" (25 cm) de longueur ; poids : 7 livres 7 oz. (3,4 kg)

Classifications
e Protection contre les chocs électriques : Appareil électromédical de classe | avec parties appliquées de type BF.

e Protection contre la pénétration d’eau : IPX0 (équipement ordinaire).

e Mode de fonctionnement : fonctionnement continu.
Q’\.ssm,&é MEDICAL - EQUIPEMENT MEDICAL GENERAL CONCERNANT LES RISQUES D’ELECTROCUTION, D’INCENDIE ET

MECANIQUES UNIQUEMENT CONFORMEMENT AUX NORMES ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/
c US  CSA-C22.2 No.60601-1(2008) + (2014) et CEI 60601-1-6:2010 (troisiéme édition) + A1:2013 ; N° de contréle 4HZ8

Caractéristiques électriques Caractéristiques de température et de précision

Caractéristiques nominales Point de consigne de température
100-120 VCA, 50/60 Hz 41°C+1,5°C

220-240 VCA, 50/60 Hz

Puissance de chauffage maximum Alerte de température excessive

900 W 43°C +3/-2°C
Fusibles Alerte de température trop basse
2 x T10A-H (250 V) pour 100-120 VCA 33°Cx2°C

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

Type de fusible
Temporisé, haut pouvoir de coupure

Coupure a température excessive

44 °C +3/-2 °C (unités de réchauffement Rev N et plus
récentes)

46 °C = 2 °C (unités de réchauffement Rev A & M)

Courant de fuite

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

Plage de température de fonctionnement: 15440 °C (59 ° 4 104 °F)

Plage de température de stockage et de transport: -20 445 °C (-4 3 113 °F)

Humidité de fonctionnement : 10 2 85 % HR, sans condensation

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

USA: Tel.: 1-800-228-3957 (nur USA)
AuRerhalb der USA: Wenden Sie sich an den 6rtlichen 3M-Vertreter.

3M tbernimmt in den folgenden Fallen keine Verantwortung fir die Zuverlassigkeit, Leistung oder Sicherheit der Erwdrmungseinheit:

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

e Wenn die Einheit nicht entsprechend den Anweisungen in der Bedienungsanleitung oder dem Handbuch zur vorbeugenden Wartung
eingesetzt wird.

e Wenn die Einheit in einer Umgebung eingesetzt wird, die nicht iber geerdete Steckdosen verfiigt.

e Wenn die Erwarmungseinheit nicht gemaR den im Handbuch zur vorbeugenden Wartung beschriebenen Verfahren gewartet wird.

Reparatur und Austausch im Rahmen der Gewahrleistung

Vor der Einsendung eines Geréats an 3M zu Servicezwecken muss eine Riicksendegenehmigungsnummer (RA-Nummer) von einem
Kundendienstvertreter eingeholt werden. Geben Sie beim gesamten Schriftverkehr die RA-Nummer an, wenn Sie ein Gerat zu
Servicezwecken einsenden. Bei Bedarf erhalten Sie eine kostenlose Transportverpackung von uns. Rufen Sie Ihren 6rtlichen Lieferanten oder
Vertriebsmitarbeiter an, wenn Sie wéahrend der Servicearbeiten Leihgerate benétigen.

Anrufen beim technischen Service

Halten Sie die Seriennummer bereit, wenn Sie uns anrufen. Die Seriennummer befindet sich unten auf der Erwdrmungseinheit.

Kapitel 2: Einfiihrung

Produktbeschreibung
Das Ranger Erwarmungssystem fiir Blut/Flissigkeit besteht aus dem Erwérmungseinheit-Modell 245 und einem sterilen Einmal-
Flussigkeitserwarmungsset.

Das 3M™ Ranger™ Erwarmungssystem fiir Blut/Flissigkeit besteht aus einer Erwadrmungseinheit und einem Einmal-Flussigkeitserwadrmungsset.
Das Ranger Erwarmungssystem fir Blut/Flissigkeit ist dazu vorgesehen, Blut, Blutprodukte und Flissigkeiten zu erwarmen und sie mit
Flussgeschwindigkeiten von der Mindestgeschwindigkeit (KVO) bis zu 500 ml/min zu infundieren. Bei diesen Flussgeschwindigkeiten

behélt das Gerat die Fliissigkeitsausgangstemperaturen von 33 °C bis 41 °C bei (Hinweis: Die Ausgangstemperaturen hédngen von den
Flussigkeitseingangstemperaturen und der Flussrate ab). Es dauert weniger als 2 Minuten, bis der Temperatur-Einstellpunkt von 41 °C erreicht
wird. Die Warnpunkte auf dem Modell 245 sind 43 °C und 44 °C.

Einmal-Erwarmungssets fur Blut/Flussigkeit sind erhaltlich fur: padiatrische und Standardanwendungen sowie Anwendungen mit
hoher Flussrate. Erwarmungssets sind sterile Einmalprodukte, die ohne Naturkautschuklatex gefertigt sind und zur Verwendung mit der
Erwarmungseinheit vorgesehen sind.

Die Ranger Erwdrmungseinheit fur Blut/Flussigkeit wird an einem Infusionsstédnder angebracht. Fiir einen leichten Transport verflgt die
Einheit oben Uiber einen Tragegriff. Bei Befestigung am Infusionsstéander hat die Einheit ausreichend Platz Giber der 3M™ Bair Hugger™
Erwédrmungseinheit.

Diese Bedienungsanleitung enthélt Hinweise zur Bedienung und die technischen Daten des Ranger Erwarmungssystems fir Blut/Flussigkeit.
Informationen zur Verwendung von Ranger Erwarmungssets fir Blut/Flussigkeit mit der Ranger Erwarmungseinheit fir Blut/Flussigkeit, Modell
245, finden Sie in der

Bedienungsleitung, die im Lieferumfang der Erwarmungssets enthalten ist. Das Ranger Erwarmungssystem fir Blut/Flussigkeit darf nur in
Gesundheits-einrichtungen und nur von geschultem medizinischem Fachpersonal verwendet werden.

Indikationen

Die Ranger Erwarmungseinheit fur Blut/Flussigkeit wurde fur die Erwdrmung von Blut, Blutprodukten und Infusionsflissigkeiten entwickelt.

Patientenpopulation und Einstellungen
Erwachsene und Padiatriepatienten, die in Operationsrdumen, in Notfallumgebungen bzw. an Unfallorten oder anderen Bereichen behandelt
werden, in denen das Blut/die Flussigkeiten erwadrmt werden mussen.

Erklarung der Signalwérter
WARNHINWEIS: Weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei Nichtbeachtung zum Tod oder zu schweren Verletzungen fihren kann.

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

HINWEIS: Weist auf eine Situation hin, die nur zu Sachschéaden fiihren kann, wenn sie nicht vermieden wird.

WARNHINWEIS:
1. MaBnahmen zur Reduzierung der Risiken im Zusammenhang mit gefahrlicher Spannung, Feuer und Gefahren durch Warmeenergie:

e Beider Ranger Erwérmungseinheit fir Blut/Flussigkeit oder den Ranger Erwarmungssets fir Blut/Flussigkeit diirfen keine Produkte
gegen andere Produkte (z. B das Modell 247) ausgetauscht werden.

e Die Verwendung der Einheit einstellen, wenn die Ubertemperatur-Warnung ausgegeben wird, und die Temperatur nicht zum Temperatur-
Einstellpunkt zurtickkehrt. Umgehend die Flissigkeitszufuhr unterbrechen und das Erwéarmungsset entsorgen. Die Erwarmungseinheit
fur Blut/Flussigkeit von einem Biomedizintechniker tiberprifen lassen oder 3M anrufen.

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

e Das Gerat darf nicht verandert oder gewartet werden, das Gehause der Erwarmungseinheit darf nicht ge6ffnet werden, da keine Teile
enthalten sind, die vom Anwender gewartet werden kénnen.

e Das Netzkabel an Steckdosen mit der Aufschrift ,Nur Krankenhaus®, ,Krankenhausgiite“ oder eine zuverlassig geerdete Steckdose
anschlieRen.

e Nurdas von 3M gelieferte Netzkabel verwenden, das fiir dieses Produkt und im Land der Verwendung zugelassen ist.

e Das Netzkabel darf nicht nass werden.
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e Das Ranger Erwarmungssystem fir Blut/Flissigkeit darf nicht verwendet werden, wenn das Netzkabel oder das Erwarmungsset
beschédigt sind. Nur von 3M angegebene Ersatzteile verwenden.

e Das Netzkabel muss stets sichtbar und zugénglich sein. Der Netzstecker des Netzkabels dient zum Trennen des Geréts vom Stromnetz.
Die Steckdose muss mdglichst nahe gelegen und leicht zugéanglich sein.

e Nicht mit einer Steckdosenleiste oder einem Verlangerungskabel verwenden.

e Dieses System darf nicht neben, auf oder zusammen mit anderen Geraten verwendet werden, wenn zuvor nicht Gberprift wurde, ob der
Ableitstrom der kombinierten Geréate die Sicherheitsgrenzen fir Gerate vom Typ BF lbersteigt, und um einen sicheren Betrieb in der
Konfiguration sicherzustellen, in der es verwendet wird.

3. MaRnahmen zur Verringerung der Risiken im Zusammenhang mit Luftembolien und einer falschen Leitung von Flussigkeiten:
e Bei Luftblasen im Flussigkeitsschlauch dirfen auf keinen Fall Flissigkeiten infundiert werden.
e Stellen Sie sicher, dass alle Luer-Anschliisse fest verschlossen sind.

4. Das Ranger Erwarmungssystem fiir Blut/Flissigkeit bei der Infusion nicht oberhalb der Patientenebene aufstellen, da dies zu Luftembolien
fihren kann.

5. Um die Risiken in Verbindung mit einem potenziellen Blutverlust zu verringern, die Einheit nicht mit einem extrakorporalen Kreislauf
verwenden.

VORSICHT:

1. MaRBnahmen zur Reduzierung der Risiken im Zusammenhang mit Kreuzkontamination:
e Das Reinigungszubehor bietet nur eine oberflachliche Reinigung, es desinfiziert oder sterilisiert das Innere der Einheit nicht.
2. MaRnahmen zur Reduzierung von Risiken im Zusammenhang mit StoR und Schaden an medizinischen Geraten:

e Klemmen Sie die Ranger Erwarmungseinheit fur Blut/Flissigkeit an einen Infusionsstander mit einem FuRradius von mindestens 14"
(35,6 cm) und auf einer Hohe von maximal 44" (112 cm).

3. MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken im Zusammenhang mit Umweltverschmutzung:
e Befolgen Sie die jeweils geltenden Vorschriften, wenn Sie dieses Gerat oder eine seiner elektronischen Komponenten entsorgen.

4. Nicht fur die direkte Anwendung am Herzen verwenden. Bei der Verwendung des Ranger Erwarmungssystems fur Blut/Flussigkeit mit
einem zentralvenésen Katheter (ZVK), muss sichergestellt sein, dass die Katheterspitze keinen direkten Kontakt mit dem Herzen hat und alle

elektrischen Gerate, die am oder in der Nahe des Patienten angeschlossen sind, eine geeigneten Ableitstromwert fiir die Anwendung haben.

Wenn sich eine ZVK-Spitze in direktem Kontakt mit dem Herzen des Patienten befindet, sollte die Erwarmungseinheit fiir Blut/Flussigkeit,
Modell 245, umgehend vom ZVK getrennt werden, bis der ZVK wieder richtig platziert ist. Eine Missachtung dieser Vorsichtshinweise kann
zu Herzrhythmusstérungen und/oder Verletzungen des Patienten fihren.

5. Befolgen Sie die AABB-Leitlinien zur Verwendung von Bluterwarmungsgeréaten, die vor einer Erwarmung warnen, wenn Thrombozyten-,
Kryoprazipitat- oder Granulozyten-Suspensionen verabreicht werden.

6. Tests des 3M Ranger Erwarmungssystems fiir Blut/Fliissigkeit zeigen, dass sie gegen elektromagnetische Felder (EMI, Electromagnetic
Interferences) und elektrostatische Entladung (ESD, Electronic Discharge) besténdig ist. MaBnahmen zur Verringerung des EMI-Risikos
aufgrund tragbarer und mobiler HF-Kommunikationsgeréate:

e Installieren Sie das 3M Ranger Erwarmungssystem fiir Blut/Fliissigkeit gemaR den EMV-Angaben in den Richtlinien und der
Herstellererklarung.

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

HINWEIS:

1. Um eine Beschadigung des Produkts zu verhindern:

e Die Erwadrmungseinheit fur Blut/Flussigkeit darf nicht mit Lésungsmitteln gereinigt werden. Ansonsten kann dies zu einer Beschéadigung
des Gehauses, des Etiketts und der internen Komponenten fihren.

e Die Erwarmungseinheit fir Blut/Flussigkeit nicht in Reinigungs- oder Sterilisationsfliissigkeiten eintauchen. Die Einheit ist nicht
fllissigkeitsdicht.

e Keine metallischen Instrumente in die Erwarmungseinheit fir Blut/Flissigkeit einfiihren.
e Keine scheuernden Materialien oder Lésungen zur Reinigung der Heizplatten verwenden.

e Keine Flissigkeitsspritzer in der Einheit antrocknen lassen, da die Einheit dadurch schwieriger zu reinigen ist.
2. Die Ranger Erwarmungseinheit fur Blut/Flussigkeit erfillt die an medizinische Geréate gestellten Anforderungen beziiglich elektronischer

Interferenzen. Sollten jedoch HF-Interferenzen mit anderen Geréten auftreten, muss die Einheit an eine andere Stromquelle angeschlossen
werden.
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Ubersicht und Betrieb

Das 3M™ Ranger™ Erwarmungssystem fir Blut/
Flussigkeit besteht aus dem Erwarmungseinheit-
Modell 245 und einem sterilen Einmal- Einschub fir Kassette
Flussigkeitserwarmungsset.

Warnanzeige

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

An der Vorderseite befindet sich Folgendes:

e Ein alphanumerisches Display, das die Heizungstem-
peratur wahrend des normalen Betriebs anzeigt.
Bei einer Ubertemperatur zeigt das Display
abwechselnd eine Temperatur von tiber 43 °C Alphanumerisches Display
oder héher und ,HI“ (Hoch) an. AuBerdem wird
eine akustische Warnung ausgegeben. Bei einer
Untertemperatur zeigt das Display abwechselnd
eine Temperatur von 33 °C oder tiefer und ,,LO*
(Niedrig) an. Abbildung 1

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

Netzschalter Halterung fir Luftabscheider
Das Ranger Erwarmungssystem fir Blut/Flussigkeit besteht aus dem
Erwarmungseinheit-Modell 245 und einem sterilen Erwadrmungsset.

Beispiel fiir ein Ranger Erwarmungsset fiir C.
Blut/Fliissigkeit
A.

Einlassleitung { |
Blaue Einlassklemme E ]

. Flussigkeitserwarmungskassette H
Luftabscheider D
Rollklemme

Patientenleitung A .

. Injektionsport " F )
. WeiRe Auslassklemme BG ‘,G
. Patientenanschluss v SR

STIOMMUOW®

Weitere Hinweise zur Bedienung finden Sie in den Anweisungen, A/
die im Lieferumfang jedes einzelnen Erwarmungssets enthalten

sind. Abbildung 2
Modell 245 - Produktsicherheitsfunktionen

Die folgende Tabelle beschreibt die Sicherheitswarnfunktionen der Ranger Erwarmungseinheit fur Blut/Flussigkeit.

Warntyp Wonach suchen Beschreibung/ Aktion
Ursache
Ubertemperaturwarnung — 43 °C Die Warnanzeige leuchtet und es wird Heizungstemperatur Das alphanumerische Display
eine akustische Warnung ausgegeben, ist aufgrund von beobachten. Wenn die
das Display zeigt abwechselnd eine voribergehenden Temperatur nicht auf 41 °C
Temperatur von liber 43 °C oder héher Bedingungen auf 43 °C | féllt (kann einige Minuten
und ,HI“ (Hoch) an. gestiegen.* dauern), die Einheit nicht weiter

verwenden. 3M anrufen.

Untertemperaturwarnung — 33 °C | Die Warnanzeige leuchtet und es wird Heizungstemperatur ist | Warnung stoppt, wenn die
eine akustische Warnung ausgegeben, auf 33 °C gefallen. Temperatur auf iiber 33 °C
das Display zeigt abwechselnd eine steigt. Die Einheit nicht
Temperatur von 33 °C oder niedriger und weiter verwenden. Wenn die
,LO“ (Niedrig) an. Temperatur nicht auf iiber 33 °C

steigt, die Einheit ausstecken
und 3M anrufen.

* Voriibergehende Bedingungen kénnen eine Ubertemperatur-Warnung auslésen. Zu diesen Bedingungen kénnen Folgende gehéren:
e Eine extreme Anderung der Flussrate (z. B. von 500 ml/min auf Flussrate null).
e Die Einheit wurde eingeschaltet und erreichte die Einstelltemperatur von 41 °C, bevor die Erwdrmungskassette eingesetzt wurde.

e Die Flissigkeiten wurden vor der Infundierung auf iber 42 °C erwarmt.

Warntyp Wonach suchen Beschreibung/Ursache Aktion
Unabh&ngige Backup- Die Warnanzeige leuchtet und es wird Heizungstemperatur EINHEIT AUSSCHALTEN
Sicherheitswarnung — 44 °C eine akustische Warnung ausgegeben, auf tber 44 °C UND AUSSTECKEN. Die
das Display zeigt abwechselnd eine gestiegen. Das Backup- Erwéarmungseinheit fur Blut/
Temperatur von tUber 43 °C oder hoher Sicherheitssystem wird Flussigkeit nicht verwenden. Das
und ,HI“ (Hoch) an. Das alphanumerische | bei 44 °C aktiviert und Einmalset entsorgen. 3M anrufen.
Display ist aus, es wird eine akustische die Einheit schaltet die
Warnung ausgegeben (Backup- Stromversorgung der
Sicherheitswarnung wird ausgegeben, Heizplatten aus.
auch wenn das Display dunkel ist).
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Kapitel 3: Gebrauchsanweisung

Vorbereitung und Einrichtung der Ranger o
Erwarmungseinheit fiir Blut/Fliissigkeit
1. Die Ranger Erwarmungseinheit fiir Blut/Flissigkeit am Infusionsstander
anbringen. Die Standerklemme festziehen (siehe Abbildung 3).
_H

VORSICHT:

MaRnahmen zur Reduzierung von Risiken im Zusammenhang mit StoR und
Schéden an medizinischen Geréaten: <Q\/ %
e Klemmen Sie die Ranger Erwarmungseinheit fur Blut/Flissigkeit an einen )
Infusionsstiander mit einem FuBradius von mindestens 14" (35,6 cm) und
auf einer Héhe von maximal 44" (112 cm).

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

14"
(35,6 CM)

a4
3. Das Erwarmungsset befiillen. Weitere Informationen zum Vorbereiten des (112 CM)

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

4. Den Luftabscheider in die Halterung setzen.

5. Das Netzkabel in eine geeignete Steckdose stecken. Einheit einschalten (siehe
Abbildung 4, Nr. 3). Nach wenigen Sekunden leuchtet das alphanumerische
Display auf. Es dauert weniger als zwei Minuten, bis die Einstelltemperatur
von 41 °C erreicht wird.

6. Infusion starten. Wenn die Infusion durchgelaufen ist, das Erwarmungsset
trennen und gemaR den Vorschriften lhrer Einrichtung entsorgen.

Entfernen des Erwarmungssets von der Ranger
Erwarmungselnhelt fiir Blut/Flissigkeit

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

Abbildung 3 Abbildung 4

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

3. Die Flussigkeit in den Patienten flieRen lassen (dies kann 2 bis 3 Sekunden
dauern). Eine distale Klemme schlieRen.
4. Die Kassette aus der Erwarmungseinheit nehmen und geméaR den Krankenhausvorschriften entsorgen.

5. Den Patienten-Infusionsschlauch wieder an die Flissigkeitsquelle anschlieRen und die Infusion ohne Erwarmung fortsetzen.

Ubertragung des Erwarmungssets von der Ranger Erwarmungseinheit zu einer anderen

Die Schritte 1-3 oben ausfiihren, dann das Erwadrmungsset von der ersten Erwadrmungseinheit entfernen.

2. Wihrend des Transports die Klemmen geschlossen lassen und keine Flissigkeiten infundieren, wahrend sich die Kassette auBerhalb der
Erwarmungseinheit befindet.

3. Die Kassette in die zweite Erwérmungseinheit schieben.
4. Sicherstellen, dass die Luft aus dem Schlauch entfernt wurde.

5. Die Klemmen 6ffnen und die Infusion fortsetzen.

Kapitel 4: Fehlerbehebung
s i s |

Auf dem Panel der Einheit leuchtet nichts.  Die Einheit ist nicht angeschlossen oder Einheit einschalten. Sicherstellen, dass das
das Netzkabel ist nicht in eine geeignete Netzkabel in das Netzteil der Erwarmungseinheit
Steckdose eingesteckt. eingesteckt ist. Sicherstellen, dass die
Erwédrmungseinheit an eine geeignete Steckdose
angeschlossen ist.

Ausfall der Einheit. Sicherungen des Panels Gberprifen.

3M anrufen.

24

Die Warnanzeige leuchtet und es wird
eine akustische Warnung ausgegeben,
das Display zeigt abwechselnd eine
Temperatur von tiber 43 °C oder héher
und ,HI“ (Hoch) an.

Ursachen fir eine voriibergehende
Ubertemperatur:

Eine extreme Anderung der Flussrate (z. B.
von 500 ml/min auf Flussrate null).

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

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

Geoffneter Fluss zur Verringerung der Temperatur.
Die Warnungen stoppen, wenn die Temperatur
41 °C betragt. Die Einheit ist einsatzbereit.

Die Warnungen stoppen, wenn die Temperatur
41 °C betrégt. Die Einheit ist einsatzbereit.

Einheit ausschalten und ausstecken. Infusion von
Flissigkeiten unterbrechen. Flissigkeiten nicht vor
der Infusion durch die Ranger Erwéarmungseinheit
erwarmen.

Akustische Warnung, alphanumerisches
Display und Warnanzeige sind aus.

Priméar-Controller-Fehler. Einheit
funktioniert nicht mehr.

Der Strom zu den Heizplatten wird ausgeschaltet,
wenn die Temperatur auf Giber 44 °C
(Erwarmungseinheit Rev. N oder neuer) oder

46 °C (Erwarmungseinheit Rev. A bis M) steigt.
Einheit ausschalten und ausstecken. Die Einheit
nicht weiter verwenden. Einmalset entsorgen. Die
akustische Warnung wird weiter ausgegeben, bis
die Einheit ausgesteckt wird. 3M anrufen.

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

Heizungstemperatur steigt auf 44 °C
(Erwarmungseinheit Rev. N und neuer)
oder 46 °C (Erwdrmungseinheiten Rev. A
bis M) und die Einheit schaltet sich kurz
nach dem Einstecken aus (Einheit muss
dazu nicht eingeschaltet sein).

Testschraube unten am Gerat hat sich
gelockert oder fehlt.

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

Warnung ertént, die Einheit wurde jedoch
ausgeschaltet.

Das unabhéngige Backup-
Sicherheitssystem wurde aktiviert.

Einheit ausstecken. 3M anrufen.

Kassette lasst sich nicht aus der Einheit
entfernen.

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

Die Erwarmungseinheit liegt tiefer
als der Patient, was zu einem starken
Gegendruck fihrt.

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

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

Die Warnanzeige leuchtet und es wird
eine akustische Warnung ausgegeben,
das Display zeigt abwechselnd eine
Temperatur von 33 °C oder tiefer und
~LO“ (Niedrig) an.

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

Die Warnung sollten stoppen, wenn die
Temperatur auf iiber 33 °C steigt. Wenn die
Warnung fortgesetzt wird, die Einheit ausschalten,
ausstecken und nicht weiter verwenden. 3M
anrufen.

Alphanumerisches Display zeigt ,Er 4¢

(Fehler 4) oder ,,Open*“ (Unterbrechung) an.

Unterbrochene Leitung des
Temperatursensors.

Einheit nicht verwenden. 3M anrufen.

Alphanumerisches Display zeigt , Er 5¢

(Fehler 5) oder ,,Open“ (Unterbrechung) an.

Elektrische Interferenz.

Einheit entfernen. An einen Biomedizintechniker
wenden oder 3M anrufen.

Kapitel 5: Allgemeine Wartung und Aufbewahrung

Reinigungsanleitung

Relnlgung der Erwarmungseinheit von auRen:

Die Erwarmungseinheit vor der Reinigung vom Netz trennen.

2. Die Reinigung sollte gemaR den Krankenhauspraktiken fiir die Reinigung von OP-Ausriistung erfolgen. Nach jedem Gebrauch die
Erwarmungseinheit und alle anderen beriihrten Oberflachen abwischen. Ein weiches, mit einem vom Krankenhaus zugelassenen milden
Reinigungsmittel befeuchtetes Tuch, keimtétende Einmalfeuchttiicher, Desinfektionstiicher oder antimikrobielles Spray verwenden. Die
folgenden aktiven Inhaltsstoffe durfen fur die Reinigung der Erwéarmungseinheit verwendet werden:

e Oxidationsmittel (z. B. 10%ige Bleiche)

e Quaterndre Ammonium-Verbindungen (z. B. 3M™ Quaterniarer Desinfektionsreiniger)

e Phenole (z. B. 3M™ Phenolischer Desinfektionsreiniger)

e Alkohole (z. B. 70%iger Isopropyl-Alkohol)

3. Ander Luft trocknen lassen.

VORSICHT

MaRBnahmen zur Reduzierung der Risiken im Zusammenhang mit Kreuzkontamination:

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

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

1. Die Warmeeinheit fur Blut/Flussigkeit ausstecken.

2. Das Reinigungszubehdr auseinanderfalten. Die
Schaumpads mit einer nicht scheuernden Flussigkeit
befeuchten. Die folgenden aktiven Inhaltsstoffe dirfen mit
dem Reinigungszubehér verwendet werden:

e Oxidationsmittel (z. B. 10%ige Bleiche)

e Quaterndre Ammonium-Verbindungen (z. B. 3M™

Quaternarer Desinfektionsreiniger)

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

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

4. Das Reinigungszubehér mit Wasser abspilen und

6269

3x wiederholen. Das Reinigungszubehér gemaR den
Vorschriften lhrer Einrichtung entsorgen.

Abbildung 5

5. Die Einheit abwischen, um tiberstehende Flussigkeit zu

entfernen.

Entfernung hartnickiger, eingetrockneter Flissigkeiten:

1. Eine nicht scheuernde Lésung in den Einschub der Erwdrmungseinheit sprihen und 15-20 Minuten einwirken lassen.

2. Die Einheit mit dem Reinigungszubehér reinigen.

HINWEIS

1. Um eine Beschadigung des Produkts zu verhindern:

e Die Ranger Einheit und Zubehérteile nicht in Fliissigkeiten eintauchen und keinen Sterilisationsverfahren unterziehen.

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

e Keine metallischen Instrumente in die Erwdrmungseinheit einfihren.

e Keine scheuernden Materialien oder Lésungen zur Reinigung der Heizplatten verwenden.

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

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

Aufbewahrung

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

Service

In der Ranger Erwarmungseinheit fur Blut/Flussigkeit sind keine Teile vorhanden, die vom Anwender gewartet werden kdnnen. Servicearbeiten
missen von 3M oder einem autorisierten Servicetechniker ausgefiihrt werden. Weitere Serviceinformationen erhalten Sie in den USA 3M unter
1-800-228-3957. Wenden Sie sich auBerhalb der USA an die 6rtliche 3M-Niederlassung.

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

Regulierungsbehérden.

Glossar der Symbole

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

Achtung

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

Medizinprodukt

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

Einmalige Produktkennung

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

Importeur in die EU

Kennzeichnet den fiir den Import des Medizinproduktes in den lokalen Markt
Verantwortlichen. Quelle: ISO 15223, 5.1.8

Zeigt die Konformitat mit allen geltenden Richtlinien und Verordnungen der Européischen

CE-Zeichen c E 2797 | Union unter Beteiligung der benannten Stelle an.
Rx Only Rx Only Zeigt an, dass dieses Gerat geméaR US-amerikanischem Bundesgesetz nur auf Anordnung

eines Arztes verkauft werden darf. 21 Code of Federal Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)

UL-klassifiziert

‘%‘.(
=
w

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

Siehe
Gebrauchsanweisung/
Begleitbroschiire

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

,AUS“ (Ausschalten oder
Ausgeschaltet)

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

LEIN“ (Einschalten oder
Eingeschaltet)

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

Schutzerde
(Erdungselektrode)

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

Potenzialausgleich

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

Sicherung

Weist auf eine auswechselbare Sicherung hin.

Elektronische Gerate
recyceln

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

Typ BF Anwendungsteil

Symboltitel

Symbol

Beschreibung und Referenz

Hersteller

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

Bevollméachtigter Vertreter
in der Europaischen
Gemeinschaft/
Europaischen Union

Zeigt den bevollméchtigten Vertreter in der Européischen Gemeinschaft/Européischen Union
an. Quelle: 1ISO 15223, 5.1.2,2014/35/EU und/oder 2014/30/EU

Herstellungsdatum

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

Artikelnummer

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

Seriennummer

@ i E

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

Trocken aufbewahren

«
« ¢

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das gegen Feuchtigkeit geschiitzt werden muss. Quelle: ISO
15223,5.3.4
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Identifiziert ein Anwendungsteil vom Typ BF, das IEC 60601-1 einhélt. Quelle: IEC 60417-
5333

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

Kapitel 6: Technische Daten

Richtlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen

Das Modell 245 ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder Benutzer des
Modells 245 sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest

Ubereinstimmung Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien

HF-Emissionen Gruppe 1 Das Modell 245 verwendet Hochfrequenzenergie nur fir seine internen Funktionen.

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

HF-Emissionen Klasse B Das Modell 245 ist fir den Gebrauch in allen Einrichtungen einschlieRlich denen

CISPR 11 im Wohnbereich und solchen geeignet, die unmittelbar an das 6ffentliche
Niederspannungsversorgungsnetz angeschlossen sind, das Gebiude versorgt, die zu

Oberwellenemissionen Klasse A Wohnzwecken genutzt werden.

IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/ | Konform

Flickeremissionen
IEC 61000-3-3
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Richtlinien und Herstellererkldrung — elektromagnetische Stérfestigkeit

Das Modell 245 ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder Benutzer des
Modells 245 sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601 Priifpegel

Ubereinstimmungsgrad

Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien

Elektrostatische Entladung
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV Kontakt
+ 15 kV Luft

+ 8 kV Kontakt
+ 15 kV Luft

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

Schnelle transiente
elektrische StérgréRen/
Burst

2+ kV Stromleitungen

2+ kV Stromleitungen

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

IEC 61000-4-4
SpannungsstoR 1= kV Leitung zu 12 kV Leitung zu Leitung | Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer
IEC 61000-4-5 Leitung 2+ kV Leitung zu Erde normalen Gewerbe- und Krankenhausumgebung

Spannungseinbriche, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsabweichungen
bei

2+ kV Leitung zu Erde

<5%U;

(>95% Einbruch in U,)
fur 0,5 Zyklen

40% U,

<5%U;
(>95% Einbruch in U,)
fir 0,5 Zyklen

entsprechen.

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer
normalen Gewerbe- und Krankenhausumgebung
entsprechen. Wenn der Anwender des Modells 245

Stromversorgungsleitungen | (50 % Einbruch in U.)
-

IEC 61000-4-11

fur 6 Zyklen

70% U,

(30 % Einbruch in U,)
fir 30 Zyklen

40% U, eine fortgesetzte Funktion auch beim Auftreten
(60 % Einbruch in U,) von Unterbrechungen der Energieversorgung

fir 6 Zyklen fordert, wird empfohlen, das Modell 245 aus einer
70% U, unterbrechungsfreien Stromversorgung oder einer

(30 % Einbruch in UT) Batterie zu speisen.

fir 30 Zyklen

<5%U; <5%U;
(>95% Einbruch in U,) | (>95% Einbruchin U,)
fur5s fur5s
Magnetfelder bei der 3A/m 3A/m Netzfrequenz-Magnetfelder sollten auf allen Stufen

Netzfrequenz (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

charakteristisch fur einen typischen Standort in einem
typischen kommerziellen Magnetfeld oder einer
Krankenhausumgebung sein.

HINWEIS U, ist die Netzwechselspannung vor Anlegen des Priifpegels.

Richtlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Storfestigkeit

Das Modell 245 ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder Benutzer des
Modells 245 sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601 Ubereinstimmungsgrad | Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien

Priifpegel

Leitungsgefiihrte HF
IEC 61000-4-6

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

3Vrms 3Vrms

150 kHz bis 80 MHz

3V/m 3V/m

80 MHz bis 2,5 GHz

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate sollten
in keinem geringeren Abstand zu irgendeinem Teil des
Modells 245, einschlieBlich der Kabel, verwendet werden
als dem empfohlenen Schutzabstand, der nach der fiir die
Sendefrequenz zutreffenden Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Abstand
d=1,2VP

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

wobei P die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in
Watt (W) gemaR Herstellerangaben und d der empfohlene
Abstand in Metern (m) ist.

Die Feldstérke stationdrer HF-Sender sollte bei allen
Frequenzen gemaR einer elektromagnetischen Untersuchung
vor Ort® geringer als der Ubereinstimmungsgrad sein®. In der
Né&he von Geréaten, die mit folgenden Symbolen versehen sind,
kann es zu Stérungen kommen:

()

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

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

Die Feldstarke stationérer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (mobil, schnurlos) und mobilen Landfunkgeréaten,

Amateurfunkstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kann theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der stationdren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie der elektromagnetischen Phdnomene
des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an dem das Modell 245 benutzt wird, die obigen HF-
Ubereinstimmungsrade iiberschreitet, sollte das Modell 245 beobachtet werden, um die bestimmungsgemiRe Funktion nachzuweisen.
Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kénnen zusatzliche MaRBnahmen erforderlich sein, wie z. B. eine veranderte
Ausrichtung oder ein anderer Standort des Modells 245.

o

Uber dem Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollten Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.
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Empfohlene Abstinde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerdten und dem Modell 245

Das Modell 245 ist zur Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der HF-Storstrahlungen kontrolliert
werden. Kéufer oder Anwender des Modells 245 kénnen dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem sie einen
Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Modell 245, wie unten empfohlen,
entsprechend der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgeréats einhalten.

Maximale Abstand in Abhéngigkeit von der Senderfrequenz
Ausgangsnennleistung des m
Senders . . .
w 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 11,67 11,67 23,30

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

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

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

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

Einstufungen
e Schutz gegen elektrischen Stromschlag: Klasse | Medizinische Geréate mit Anwendungsteil vom Typ BF.

e Schutz gegen Eindringen von Wasser: IPX0 (gew8hnliches Gerét).

e Betriebsmodus: Dauerbetrieb.
{)}SSIF/@& MEDIZINPRODUKT — ALLGEMEINE MEDIZINISCHE AUSRUSTUNG BEZUGLICH ELEKTRISCHEN STROMSCHLAGEN, BRAND-

UND MECHANISCHEN GEFAHREN NUR IN UBEREINSTIMMUNG MIT ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/
[H US CSA-C22.2 Nr.60601-1(2008) +(2014) und IEC 60601-1-6:2010 (Dritte Ausgabe) + A1:2013; Kontroll-Nr. 4HZ8

Elektrische Kenndaten Temperatur- und Genauigkeitseigenschaften

Gerédtenennleistung Temperatur-Einstellpunkt
100-120 VAC, 50/60 Hz 41°+1,5°C

220-240 VAC, 50/60 Hz

Maximale Heizleistung Ubertemperatur-Warnung

900 W 43°+3/-2°C

Sicherungen Untertemperatur-Warnung

2 x T10A-H (250 V) fiir 100—- 33°x2°C

120 VAC

2 x T6,3A-H (250 V) fiir 220-

240 VAC

Sicherungstyp Ubertemperatur-Abschaltung

44 ° +3/-2 °C (Erwédrmungseinheiten Rev. N und neuer)
46 ° + 2 °C (Erwarmungseinheit Rev. A bis M)

Zeitverzdgerung, hohe
Abschaltleistung

Ableitstrom
Erfillt die Anforderungen an Ableitstrome gemaR IEC 60601-1.

Umgebungsbedingungen

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

Temperaturbereich fiir Lagerung und Transport: -20 bis 45 °C (-4 bis 113 °F)
Luftfeuchtigkeit wahrend des Betriebs: 10 bis 85 % rel. Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend
Atmosphérischer Druck: 50 kPa bis 106 kPa
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Sezione 1: Assistenza tecnica e ordini

Stati Uniti: TEL: 1-800-228-3957 (solo Stati Uniti)
Fuori dagli Stati Uniti: contattare il proprio rappresentante 3M locale.

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

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

e uso dell’unita diverso da quello descritto nel manuale dell’operatore o nel manuale di manutenzione preventiva;
e installazione dell’'unita in un ambiente non dotato di prese elettriche messe a terra;

e manutenzione dell’unita riscaldante non conforme alle procedure descritte nel manuale di manutenzione preventiva.

Riparazioni e sostituzioni in garanzia

Per rimandare un dispositivo a 3M per I’assistenza, dovete prima ottenere un numero di autorizzazione alla restituzione (Return Authorization,
RA) dal rappresentante del servizio clienti. Si prega di utilizzare il numero (RA) su tutta la corrispondenza quando si restituisce un dispositivo per
I’assistenza. Se necessario vi sara fornita gratuitamente una scatola per la spedizione. Chiamate il vostro fornitore o rappresentante di vendita
locale per avere informazioni sulla possibilita di avere dispositivi sostitutivi mentre il vostro & in assistenza.

Quando chiamate I’'assistenza tecnica

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

Sezione 2: Introduzione

Descrizione del prodotto

Il sistema riscaldante per sangue/fluidi Ranger & composto da un’unita riscaldante modello 245 e da un set riscaldante per fluidi, sterile e
monouso.

L’unita riscaldante per sangue/fluidi Ranger™ 3M™ & composta da un’unita riscaldante e da un set riscaldante monouso. |l sistema riscaldante
per sangue/fluidi Ranger & progettato per riscaldare sangue, prodotti ematici e liquidi ed erogarli a una velocita di flusso da KVO a 500 ml/
min. A queste velocita di flusso il dispositivo mantiene temperature di uscita dei fluidi che vanno da 33°C a 41°C (nota: le temperature di uscita
dipendono dalle temperature d’ingresso dei fluidi e dalla velocita di flusso). Per riscaldare alla temperatura di riferimento di 41°C occorrono
meno di 2 minuti. | livelli di allarme sul modello 245 sono 43°C e 44°C.

| set riscaldanti per sangue/fluidi monouso sono disponibili in: applicazioni per flusso pediatrico, flusso standard e alto flusso. | set riscaldanti
sono sterili, non realizzati con lattice di gomma naturale, solo monouso e progettati per essere usati con l'unita riscaldante.

L’unita riscaldante per sangue/fluidi Ranger & progettata per essere montata su un’asta portaflebo. Una maniglia situata nella parte superiore
dell’unita facilita il trasporto. Quando & montata sull’asta portaflebo, I'unita si inserisce facilmente sopra I’unita riscaldante Bair Hugger™ 3M™.

Il presente manuale contiene le istruzioni operative e le specifiche delle unita per il sistema riscaldante per sangue/fluidi Ranger. Per
informazioni sull’'uso dei set riscaldanti per sangue/fluidi Ranger con I'unita riscaldante per sangue/fluidi Ranger modello 245, consultare le
“Istruzioni per I’'uso” fornite in dotazione con ogni set riscaldante. Il sistema riscaldante per sangue/fluidi Ranger dev’essere usato solo presso
strutture sanitarie da professionisti qualificati del settore medico.

Indicazioni per 'uso

Il sistema riscaldante per sangue/fluidi Ranger serve a riscaldare sangue, prodotti ematici e liquidi.

Popolazione di pazienti e ambienti

Pazienti adulti e pediatrici da trattare in sala operatoria, reparti di pronto soccorso traumatologico o altri reparti in cui vengono infusi
sangue o fluidi.

Descrizione 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.

AVVISO: indica una situazione che, se non evitata, potrebbe comportare solo danni materiali.

AVVERTENZA

1. Perridurre i rischi associati a tensioni pericolose, incendi ed energia termica:
e non sostituire 'unita riscaldante per sangue/fluidi Ranger o i set riscaldanti per sangue/fluidi Ranger con altri dispositivi (come il modello 247);

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

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

e non modificare il presente dispositivo, non tentare di eseguire interventi di assistenza e non aprire I'involucro dell’unita riscaldante,
poiché non vi sono parti della cui assistenza possa occuparsi 'utente;

e collegare il cavo di alimentazione alle prese contrassegnate come “Solo ospedale” o “Grado medico” o a una presa messa a terra in modo
affidabile;

e Usare esclusivamente il cavo di alimentazione fornito da 3M previsto per questo prodotto e certificato per il Paese in cui viene usato.

e non far entrare il cavo di alimentazione in contatto con 'acqua;
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e non usare il sistema riscaldante per sangue/fluidi Ranger quando I’unita, il cavo di alimentazione o il set riscaldante appaiono danneggiati;
usare solo pezzi di ricambio originali 3M;

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

e non usare con prese multiple o prolunghe;

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

3. Perridurreirischi associati alle embolie gassose e a un errato convogliamento dei fluidi:
e non procedere all’infusione di fluidi in presenza di bolle d’aria nella linea del fluido;
e verificare che tutti i raccordi luer siano serrati.
4. Non montare il sistema riscaldante per sangue/fluidi Ranger in posizione piu elevata rispetto al paziente durante 'infusione, poiché cio
potrebbe causare embolie gassose.
5. Perridurreirischi associati a perdita potenziale di sangue, non usarlo insieme a un circuito extracorporeo.
ATTENZIONE
1. Perridurre i rischi associati a contaminazione crociata:
e |o strumento di pulizia fornisce solo una pulizia superficiale, non disinfetta né sterilizza I'interno dell’unita.
2. Perridurreirischi associati a urti e danni dei dispositivi medici della struttura:
e fissare l'unita riscaldante per sangue/fluidi Ranger a un’asta portaflebo con un raggio di interasse minimo di 14 pollici (35,6 cm) e ad
un’altezza non superiore a 44 pollici (112 cm).
3. Perridurre i rischi associati alla contaminazione ambientale:

e seguire le normative applicabili al momento dello smaltimento di questo dispositivo o dei relativi componenti elettronici.

Non usare il sistema per applicazioni cardiache dirette. Quando si usa il sistema riscaldante per sangue/fluidi Ranger con un catetere venoso
centrale (CVC), assicurarsi che la punta del catetere non sia a diretto contatto con il cuore e verificare che tutti i dispositivi elettrici collegati
o vicini al paziente abbiano un indice di corrente di dispersione adeguato per I’applicazione. Se si rileva che la punta di un CVC é a diretto

contatto con il cuore di un paziente, I'unita riscaldante per sangue/fluidi modello 245 dev’essere immediatamente scollegata dal CVC finché
il CVC non viene riposizionato in modo sicuro. |l mancato rispetto di queste precauzioni pud causare disturbi cardiaci e/o lesioni al paziente.

. 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.

Il sistema riscaldante per sangue/fluidi Ranger 3M & stato testato per essere resistente sia ai campi elettromagnetici (EMI) che alle scariche
elettrostatiche (ESD). Per ridurre il rischio associato ai campi elettromagnetici dovuti ad apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili:

e installare e mettere in servizio il sistema riscaldante per sangue/fluidi Ranger 3M in base alle informazioni sulla compatibilita
elettromagnetica fornite nelle Linee guida e nella Dichiarazione del produttore;

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

AVVISO

1.

Per evitare danni al dispositivo:

e non pulire 'unita riscaldante per sangue/fluidi con solventi, poiché potrebbero danneggiare I'involucro, I’etichetta e i componenti interni;
e nonimmergere I'unita riscaldante per sangue/fluidi in soluzioni detergenti o sterilizzanti, poiché I’'unita non & a prova di liquidi;

e non inserire strumenti metallici nell’'unita riscaldante per sangue/fluidi;

e non usare materiali o soluzioni abrasive per pulire le piastre dei riscaldatori;

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

. Lunita riscaldante per sangue/fluidi Ranger rispetta i requisiti previsti per le interferenze elettroniche per i dispositivi medici. In caso di

interferenze da radiofrequenza con altre apparecchiature, collegare I'unita a una sorgente di alimentazione diversa.
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Descrizione generale e funzionamento

Il sistema riscaldante per sangue/fluidi Ranger™ 3M™
& composto da un’unita riscaldante modello 245 e da
un set riscaldante per fluidi, sterile e monouso.

Indicatore luminoso allarme

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

Sul pannello frontale troverete:

e undisplay alfanumerico che indica la temperatura
dei riscaldatori durante il funzionamento
normale. In condizioni di sovra-temperatura, il
display lampeggia mostrando in modo alternato Interruttore di Alloggiamento per il filtro di
la temperatura di 43°C o una temperatura pit alimentazione eliminazione delle bolle d’aria
elevata e la scritta “HI” (alta). Inoltre si sente un
allarme acustico. In condizioni di temperatura
insufficiente, il display lampeggia mostrando in
modo alternato la temperatura di 33°C o una
temperatura piu bassa e la scritta “LO” (bassa);

Morsetto per I’'asta portaflebo

Display alfanumerico

Il sistema riscaldante per sangue/fluidi Ranger & composto da un’unita
riscaldante modello 245 e da un set riscaldante per fluidi sterile.

Figura 1
e unindicatore luminoso di allarme che appare

quando si verificano condizioni di

sovra-temperatura o temperatura insufficiente.

Esempio di set riscaldante per sangue/ C.

fluidi Ranger

A. Linea d’ingresso { |

Morsetto d’ingresso a pinza blu E ]

Cassetta di riscaldamento del fluido H

Filtro di eliminazione delle bolle d’aria D

Morsetto a rotellina

Linea del paziente A g

. Accesso per iniezione " F )
Morsetto di uscita a pinza bianco BG ‘ G

Collegamento paziente v 2

TIOMmMUOw®

Per informazioni sull’'uso consultare le istruzioni fornite in dotazione (S
con ogni set riscaldante.

Figura 2
Caratteristiche di sicurezza del prodotto per il modello 245

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

Tipo di allarme Che cosa cercare Descrizione/Causa Azione
Allarme di sovra- | Lindicatore luminoso di allarme s’illumina La temperatura dei Osservare il display alfanumerico. Se
temperatura: e 'allarme acustico suona, il display riscaldatori & salita a 43°C | la temperatura non scende a 41°C (pud
43°C alfanumerico lampeggia mostrando in a causa di condizioni impiegare qualche minuto), interrompere
modo alternato la temperatura di 43°C o transitorie.* I’'uso dell’'unita. Chiamare 3M.
una temperatura piu elevata e la scritta “HI”
(alta).
Allarme di Lindicatore luminoso di allarme s’illumina La temperatura dei Gli allarmi cessano quando la temperatura
temperatura e I’allarme acustico suona, il display riscaldatori & scesa a risale oltre 33°C. Continuare a usare I'unita.
insufficiente: alfanumerico lampeggia mostrando in 33°C. Se la temperatura non risale oltre 33°C,
33°C modo alternato la temperatura di 33°C o scollegare I'unita dalla corrente e chiamare
una temperatura piu bassa e la scritta “LO” 3M.
(bassa).

*Le condizioni transitorie possono causare una condizione di allarme di sovra-temperatura. Queste condizioni comprendono:
e c’& stato un cambiamento drastico nelle velocita di flusso (ad esempio da 500 ml/min all’arresto del flusso);
e ['unita & stata accesa e ha raggiunto la temperatura di riferimento prima che fosse inserita la cassetta riscaldante nel dispositivo;

e i fluidi sono stati pre-riscaldati a pit di 42°C prima di essere infusi.

Tipo di allarme Che cosa cercare Descrizione/Causa Azione
Allarme Lindicatore luminoso di allarme s’illumina La temperatura dei SPEGNERE LUNITA E SCOLLEGARLA
di sicurezza di e l’allarme acustico suona, il display riscaldatori & salita a DALLA CORRENTE. Non usare 'unita
back-up: 44°C alfanumerico lampeggia mostrando in 44°C. |l sistema di back- riscaldante per sangue/fluidi. Gettare il set
modo alternato la temperatura di 43°C o up di sicurezza si attiva a monouso. Chiamare 3M.
una temperatura piu elevata e la scritta 44°C e I'unita interrompe
“HI” (alta). Il display alfanumerico & spento, I’alimentazione alle
I’allarme acustico suona (’allarme di piastre riscaldanti.
sicurezza di back-up funziona anche se il
display & spento).
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Sezione 3: Istruzioni per l'uso

Preparazione e configurazione dell’'unita
riscaldante per sangue/fluidi Ranger

1. Collegare l'unita riscaldante per sangue/fluidi Ranger all’asta portafiebo.
Serrare bene il morsetto per I’'asta (vedere Figura 3).

ATTENZIONE

Per ridurre i rischi associati a urti e danni dei dispositivi medici della struttura:
e fissare l'unita riscaldante per sangue/fluidi Ranger a un’asta portafiebo

con un raggio di interasse minimo di 14 pollici (35,6 cm) e ad un’altezza

non superiore a 44 pollici (112 cm).

2. Farscorrere la cassetta nella fessura dell’unita riscaldante. La cassetta pud
essere inserita nel dispositivo in una sola direzione (vedere Figura 4, n.1).

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

4. Posizionare il filtro di eliminazione delle bolle d’aria nell’alloggiamento.

5. Collegare il cavo di alimentazione a una presa appropriata. Accendere

I’'unita (vedere Figura 4, n.3). In pochi secondi il display alfanumerico si
illuminera. Per riscaldare alla temperatura di riferimento di 41°C occorrono

meno di due minuti.

6. Avviare I'infusione. Una volta completata 'infusione, rimuovere il set
riscaldante e gettarlo secondo il protocollo istituzionale.

imozione del set riscaldante dall’'unita riscaldante
R del set Idante dall’unit Idant

per sangue/fluidi Ranger

Chiudere il morsetto d’ingresso situato vicino alla cassetta e aprire tutti i

morsetti in posizione distale alla cassetta.

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

3. Consentire al fluido di fluire verso il paziente (potrebbero essere necessari
2-3 secondi). Chiudere un morsetto distale.

4
mz

4
CMm)

4. Rimuovere la cassetta dall’'unita riscaldante e gettarla secondo il protocollo istituzionale.

14"
(35,6 CM)

Figura 3 Figura 4

5. Ricollegare la linea endovenosa del paziente alla sorgente del fluido, in modo da continuare I'infusione senza riscaldamento.

Trasferimento del set riscaldante da un’unita riscaldante Ranger a un’altra

1. Seguire i passaggi 1-3 sopra riportati, quindi rimuovere il set riscaldante dalla prima unita riscaldante.

a A W DN

. Verificare di aver rimosso I’aria dai tubi.

. Aprire i morsetti e continuare I'infusione.

. Far scorrere la cassetta nella seconda unita riscaldante.

Sezione 4: Risoluzione dei problemi

. Durante il trasporto, tenere chiusi i morsetti e non infondere fluidi mentre la cassetta si trova al di fuori dell’unita riscaldante.

Sul pannello dell’'unita riscaldante non si
illumina niente.

Lunita non & accesa, non é collegata alla
corrente o il cavo di alimentazione non &
collegato a una presa appropriata.

Accendere I'unita. Assicurarsi che il cavo di
alimentazione sia collegato al modulo d’ingresso
dell’alimentazione dell’unita riscaldante. Verificare
che I'unita riscaldante sia collegata a una presa di
corrente correttamente messa a terra.

Guasto dell’unita.

Controllare i fusibili del pannello.

Chiamare 3M.

Lindicatore di allarme s’illumina e
I’allarme acustico suona, il display
alfanumerico lampeggia mostrando in
modo alternato la temperatura di 43°C o
una temperatura piu elevata e la scritta
“HI” (alta).

Condizione temporanea di sovra-
temperatura perché:

c’e stato un cambiamento drastico nelle
velocita di flusso (ad esempio da 500 ml/
min all’arresto del flusso).

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

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

Aprire il flusso per ridurre la temperatura. Gli
allarmi si fermano quando il display indica 41°C.
L'unita & pronta per essere usata.

Gli allarmi si fermano quando il display indica
41°C. L'unita é pronta per essere usata.

Spegnere I'unita e scollegarla dalla corrente.
Interrompere I'infusione dei fluidi. Non riscaldare
i fluidi prima di immetterli attraverso I'unita
riscaldante Ranger.
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L’allarme acustico suona, il display
alfanumerico e I'indicatore luminoso di
allarme si oscurano.

Guasto del sistema di controllo primario.
Lunita non funziona piu.

Se la temperatura raggiunge i 44°C (unita
riscaldante versione N e piu recenti) o a 46°C (unita
riscaldanti versioni da A a M), viene interrotta
I’alimentazione alle piastre riscaldanti. Spegnere
I'unita e scollegarla dalla corrente. Interrompere
I'uso dell’unita. Gettare il set monouso. Se non si
scollega 'unita dalla corrente, I’allarme acustico
continua a suonare. Chiamare 3M.

L’unita emette un allarme subito dopo
averla collegata (non occorre che

sia accesa perché si verifichi questa
condizione).

La temperatura dei riscaldatori passa

a 44°C (unita riscaldanti versione N e

piu recenti) o a 46°C (unita riscaldanti
versioni da A a M) e l'unita va in blocco
subito dopo averla collegata (non occorre
che sia accesa perché si verifichi questa
condizione).

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

Assicurarsi che la vite di test sia ben serrata.
Se manca, spegnere I’unita e scollegarla dalla
corrente. Chiamare 3M.

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

E stato attivato il sistema di sicurezza di
backup indipendente.

Scollegare I'unita. Chiamare 3M.

Impossibile estrarre la cassetta dall’unita.

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

L'unita riscaldante & pil in basso rispetto
al paziente, creando una contropressione
eccessiva.

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

Alzare 'unita rispetto al paziente.

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

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

L’allarme dovrebbe cessare quando la temperatura
sale oltre i 33°C. Se I'allarme persiste, spegnere
I’unita, scollegarla e interromperne 'uso.
Chiamare 3M.

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

Filo aperto sul sensore di temperatura.

Non usare 'unita. Chiamare 3M.

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

Interferenza elettrica.

Rimuovere I'unita. Consultare un tecnico
biomedico o rivolgersi a 3M.

Sezione 5: Manutenzione generale e conservazione

Istruzioni per la pulizia

Pulizia della parte esterna dell’unita riscaldante

1. Prima della pulizia, scollegare 'unita riscaldante dalla sorgente di alimentazione.

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

e ossidanti (ad esempio candeggina al 10%)

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

e fenolici (ad esempio il Detergente disinfettante fenolico SM™)

e alcoli (ad esempio alcol isopropilico al 70%)

3. Lasciar asciugare all’aria.

ATTENZIONE

Per ridurre i rischi associati a contaminazione crociata:

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

Pulizia delle piastre riscaldanti

Lo strumento di pulizia del’apparecchiatura Ranger serve a pulire entrambe le piastre riscaldanti dell’unita riscaldante. Non & necessario
smontare I'unita riscaldante per usare lo strumento.
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1. Scollegare dalla corrente I'unita riscaldante per sangue/

liquido.

2. Dispiegare lo strumento di pulizia. Inumidire i cuscinetti di

schiuma con una soluzione non abrasiva. Con lo strumento
di pulizia & accettabile ’'uso dei seguenti principi attivi:

e ossidanti (ad esempio candeggina al 10%)

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

e fenolici (ad esempio il Detergente disinfettante fenolico

3M™)

e alcoli (ad esempio alcol isopropilico al 70%)

3. Inserire lo strumento dalla parte posteriore dell’'unita ed estrarlo
completamente dalla parte anteriore (vedere Figura 5).

4. Sciacquare lo strumento con acqua e ripetere il
procedimento 3 volte. Smaltire lo strumento secondo il

protocollo istituzionale.

Figura 5

5. Passare un panno sull’unita per rimuovere il fluido in

eccesso.

Pulizia di fluidi resistenti, che si sono seccati

1. Spruzzare una soluzione non abrasiva all’interno della fessura dell’unita riscaldante e lasciar agire per 15-20 minuti.

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

AVVISO

1. Per evitare danni al dispositivo:

e nonimmergere I'unita Ranger né gli accessori in liquidi né sottoporli a procedure di sterilizzazione;

e non pulire 'unita riscaldante con solventi, poiché potrebbero danneggiare I'involucro, I’etichetta e i componenti interni;

e non inserire strumenti metallici nell’unita riscaldante;

e non usare materiali o soluzioni abrasive per pulire le piastre dei riscaldatori;

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

NOTA: per pulire i canali superiori si pud usare uno strumento non metallico, come un cotton fioc. Se non si riesce a pulire adeguatamente
I’'unita, chiamare il servizio di assistenza tecnica 3M.

Conservazione

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

Assistenza

Nell’unita riscaldante per sangue/fluidi Ranger non vi sono parti della cui assistenza possa occuparsi l'utente. Tutte le attivita di assistenza
devono essere eseguite da 3M o da un tecnico di assistenza autorizzato. Negli Stati Uniti chiamare 3M al numero 1-800-228-3957 per
informazioni. Fuori dagli Stati Uniti contattare il proprio rappresentante 3M locale.

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

Glossario dei simboli

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

Identificativo univoco del
dispositivo

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

Importatore

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

Marchio CE

c € 2197

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

Rx Only (Solo su
prescrizione medica)

Indica che le leggi federali degli Stati Uniti consentono la vendita del dispositivo soltanto a o su
prescrizione di [fornitore specifico autorizzato]. 21 Codice dei regolamenti federali (CFR) sez.
801.109(b)(1)

Classificato UL

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

Fare riferimento al
manuale/libretto
d’istruzioni

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

OFF (alimentazione)

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

ON (alimentazione)

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

Messa a terra (massa) di
protezione

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

Conduttori di protezione
equipotenziale

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

Fusibile

Indica un fusibile sostituibile

Smaltimento di
apparecchiature
elettroniche

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

Parte applicata di tipo BF

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

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com

Sezione 6: Specifiche

Titolo del simbolo

Simbolo

Descrizione del simbolo

Produttore

ud

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

Linee guida e dichiarazione del produttore — Emissioni elettromagnetiche

Il modello 245 & progettato per essere utilizzato nell’ambiente elettromagnetico descritto di seguito. Lacquirente o I'utente del modello 245
dovra accertarsi che venga utilizzato solo in ambienti con tali caratteristiche.

Rappresentante
autorizzato nella Comunita
Europea/Unione Europea

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione Europea. Fonte: ISO
15223, 5.1.2, 2014/35/UE e/0 2014/30/UE

Data di produzione

]

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

Numero di articolo

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

Fonte: ISO 15223, 5.1.6

Numero di serie

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

Fonte: 1ISO 15223, 5.1.7

Teme 'umidita

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

Attenzione

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

Dispositivo medico

Indica che I’articolo & un dispositivo medico. Fonte: ISO 15223, 5.7.7
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Test di emissioni Livello di Ambiente elettromagnetico - linee guida

Emissioni RF Gruppo 1 Il modello 245 usa energia in radiofrequenza (RF) solo per il proprio funzionamento interno.

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

Emissioni RF Classe B Il modello 245 & adatto per 'uso in tutti gli ambienti, inclusi gli ambienti domestici e quelli

CISPR 11 direttamente collegati alla rete pubblica di alimentazione a bassa tensione che alimenta edifici
di tipo residenziale.

Emissioni armoniche Classe A

IEC 61000-3-2

Fluttuazioni di tensione / Conforme

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

I modello 245 & progettato per essere utilizzato nel’ambiente elettromagnetico descritto di seguito. Lacquirente o I'utente del modello 245
dovra accertarsi che venga utilizzato solo in ambienti con tali caratteristiche.

Test di immunita

Livello di test
IEC 60601

Livello di
conformita

Ambiente elettromagnetico - linee guida

Scariche +8 kV contatto +8 kV contatto | pavimenti devono essere in legno, cemento o ceramica. Se i
elettrostatiche (ESD) +15 KV aria +15 KV aria pavimenti sono coperti di materiale sintetico, 'umidita relativa
IEC 61000-4-2 deve essere almeno del 30%.

Correnti transitorie veloci/ | 2+ kV linee di 2% kV linee di La qualita dell’alimentazione della rete deve essere quella di un
burst alimentazione alimentazione tipico ambiente commerciale o ospedaliero.

IEC 61000-4-4

Sovratensione
IEC 61000-4-5

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

IEC 61000-4-11

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

<5% U,
(caduta >95%in U,)
per mezzo ciclo
40% U,

(caduta 60% in U,)
per 6 cicli

70% U,

(caduta 30%in U,)
per 30 cicli

<5% U,

(caduta >95%in U,)
per 5 sec

1+ kV dalineaa
linea
2+ kV dalineaa
terra

<5% U,
(caduta >95% in U,)
per mezzo ciclo
40% U,

(caduta 60%in U,)
per 6 cicli

70% U,

(caduta 30%in U,)
per 30 cicli

<5% U,

(caduta >95%in U,)
per 5 sec

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

La qualita dell’alimentazione della rete deve essere quella di

un tipico ambiente commerciale o ospedaliero. Se I'utente del
modello 245 ha bisogno del funzionamento continuo durante le
interruzioni dell’alimentazione di rete, si consiglia di alimentare il
modello 245 tramite un gruppo di continuita o una batteria.

Campo magnetico a

frequenza di rete (50/60

Hz)
IEC 61000-4-8

NOTA U, ¢ la tensione di rete CA prima dell’applicazione del livello di test.

3A/m

3A/m

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

Linee guida e dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica

Il modello 245 & progettato per essere utilizzato nell’ambiente elettromagnetico descritto di seguito. Lacquirente o I'utente del modello 245
dovra accertarsi che venga utilizzato solo in ambienti con tali caratteristiche.

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

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili vanno
usate a una distanza da ogni componente del modello 245, inclusi i
cavi, inferiore alla distanza di separazione raccomandata, calcolata
con I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione consigliata

RF condotta 3Vrms 3Vrms d=1,2VP

IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a 80

RF irradiata MHz 3V/m d=1,2VF da 80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-3 3V/m d=2,3VP da 800 MHz a 2,5 GHz

Da80 MHza 2,5
GHz

dove P rappresenta la potenza massima in uscita del trasmettitore
espressa in watt (W) secondo le indicazioni del produttore e d & la
distanza di separazione consigliata in metri (m).

Le intensita di campo dei trasmettitori RF fissi, determinate
mediante rilevamento elettromagnetico in loco?, devono

essere inferiori al livello di conformita per ciascun intervallo di
frequenza®. Eventuali interferenze possono verificarsi nei pressi di
apparecchiature contrassegnate con il seguente simbolo:

)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, & valida la distanza di separazione per 'intervallo di frequenze piu alto.

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

®

Le intensita di campo di trasmettitori fissi, quali stazioni base per radiotelefonia (telefoni cellulari/cordless) e radiomobili terrestri, radio

amatoriali, trasmettitori radio AM e FM e televisivi, non possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare 'ambiente
elettromagnetico causato da trasmettitori RF fissi, si deve prendere in considerazione un’indagine elettromagnetica sul sito. Se la potenza
del campo misurata nel punto in cui viene usato il modello 245 supera il livello di conformita RF applicabile, il modello 245 dovra essere
osservato per verificarne il funzionamento normale. Se si notano prestazioni anomale, potranno rendersi necessarie misure aggiuntive,
come un ri-orientamento o ri-allocazione del modello 245.

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

Distanza di separazione raccomandata tra apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e il modello 245

I modello 245 & progettato per essere utilizzato in un ambiente elettromagnetico in cui le interferenze RF irradiate siano sotto controllo.
Lacquirente o 'utente del modello 245 possono contribuire a evitare le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra
le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e il modello 245, come consigliato di seguito, in base alla potenza
massima di uscita dell’apparecchiatura di comunicazione.

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

nominale del trasmettitore m
w Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 800MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

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

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

10 3,69 3,69 7,37

100 11,67 11,67 23,30

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

NOTA 1 Per le frequenze pari a 80 MHz e 800 MHz, & valida la distanza di separazione per I'intervallo di frequenze piu alto.

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

Caratteristiche fisiche
Unita riscaldante

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

Classificazioni
o Protezione contro le scosse elettriche: apparecchiature elettromedicali di classe | con parti applicate di tipo BF.
e Protezione contro la penetrazione di acqua: IPX0 (apparecchiature ordinarie).

e Modalita operativa: funzionamento continuo.

\}SSIF/@ APPARECCHIATURE MEDICALI - DI MEDICINA GENERALE PER QUANTO RIGUARDA SCOSSE ELETTRICHE, INCENDI E
< ¢ PERICOLI MECCANICI SOLO IN CONFORMITA CON ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 N.
H US 60601-1(2008) + (2014) e IEC 60601-1-6:2010 (terza edizione) + A1:2013; Controllo n. 4HZ8

Caratteristiche elettriche Temperatura e caratteristiche di precisione

Nominali del dispositivo Temperatura di riferimento
100-120 VCA, 50/60 Hz 41° £ 1,5°C

220-240 VCA, 50/60 Hz

Potenza riscaldante massima Allarme di sovra-temperatura

900 W 43° +3/-2°C

Fusibile Allarme di temperatura insufficiente

2 x T10A-H (250V) per 100-120 33°+2°C

VCA

2 x T6,3A-H (250V) per 220-240

VCA

Tipo di fusibile Blocco per sovra-temperatura

Ritardante, HBC 44° +3/-2°C (unita riscaldanti versione N e piu
recenti)

46° = 2°C (unita riscaldanti versioni da A a M)

Corrente di dispersione

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

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

Intervallo di temperatura per trasporto e conservazione: da -20° a 45°C (da -4° a 113°F)
Umidita operativa: dal 10 all’85% di umidita relativa, senza condensa

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

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

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

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

e Uso de la unidad de una manera diferente a la descrita en el manual del operador o de mantenimiento preventivo.
e Instalacion de la unidad en un entorno que no cuenta con tomas de corriente con conexién a tierra.

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

Reparacion y cambio en garantia

Para devolver un dispositivo a 3M al servicio de asistencia técnica, debera solicitar primero un nimero de Autorizacién de devolucién (RA) a

un representante de servicio de asistencia técnica. Utilice el nimero (RA) en toda la correspondencia al devolver un dispositivo al servicio de
asistencia técnica. De ser necesario, se le entregara una caja de envio sin coste alguno. Llame a su proveedor o representante de ventas local
para consultar acerca de dispositivos en préstamo mientras su dispositivo esta en el servicio de asistencia técnica.

Cuando contacte con el servicio de asistencia técnica

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

Seccidén 2: Introduccion

Descripcion del producto

El sistema de calentamiento de sangre/fluidos Ranger consta de una unidad de calentamiento (Modelo 245) y de un set desechable de
calentamiento de fluidos estéril.

El Sistema de calentamiento de sangre/fluidos 3M™ Ranger™ incluye una unidad de calentamiento y un set de calentamiento desechable. El
sistema de calentamiento de sangre/fluidos Ranger esta disefiado para calentar sangre, productos sanguineos y liquidos, con un flujo desde
KVO (“mantener la vena abierta”) hasta 500 mI/min. Con este caudal, el dispositivo mantiene la temperatura de salida del fluido entre 33 °Cy
41 °C (Nota: La temperatura de salida depende de la temperatura de entrada y del caudal del fluido). Tarda menos de 2 minutos en calentarse
hasta el valor de consigna de temperatura a 41 °C. Las alarmas del Modelo 245 sona43°Cy a 44 °C.

Los sets de calentamiento desechables de sangre/fluidos estan disponibles en aplicaciones de flujo pediatrico, flujo estandar y alto flujo. Los
sets de calentamiento son estériles, no estan hechos con latex de caucho natural, son articulos de un solo uso y estan disefiados para ser usados
con la unidad de calentamiento.

La unidad de calentamiento de sangre/fluidos Ranger esté disefiada para montarse en un portasueros. La unidad cuenta con un asa en la parte
superior para facilitar su transporte. Cuando se monta en un portasueros, la unidad se acopla facilmente sobre la unidad de calentamiento 3M™
Bair Hugger™.

Este manual incluye las instrucciones operativas y las especificaciones de la unidad para el sistema de calentamiento de sangre/fluidos Ranger.
Para obtener informacién acerca del uso de los sets de calentamiento de sangre/fluidos Ranger con la unidad de calentamiento de sangre/
fluidos Ranger (Modelo 245), consulte las “Instrucciones de uso” incluidas con cada set de calentamiento. El sistema de calentamiento de
sangre/fluidos Ranger solo debe ser usado en instalaciones para el cuidado de la salud por profesionales médicos capacitados.

Modo de empleo

El calentador de sangre/fluidos Ranger esta disefiado para calentar sangre, productos sanguineos y liquidos.

Poblacion 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.

Explicacion de las palabras de llamada de atencién

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

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

AVISO: Indica una situacién que, si no se evita, podria ocasionar inicamente dafios materiales.

ADVERTENCIA:

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

e No sustituya con otros dispositivos (por ej. el Modelo 247) la unidad de calentamiento de sangre/fluidos Ranger o los sets de
calentamiento de sangre/fluidos Ranger.

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

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

e No modifique ni manipule este equipo, y no abra la caja de la unidad de calentamiento dado que no contiene piezas que el usuario pueda
reparar.

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

e Use solo el cable de alimentacién suministrado por 3M para este producto y certificado para el pais en donde se use.

e No permita que el cable de alimentacién se moje.
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5.

e No use el sistema de calentamiento de sangre/fluidos Ranger cuando parezca que el cable de alimentacion de la unidad o el set de
calentamiento esté dafiado. Utilice tnicamente piezas de repuesto de 3M originales.

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

e No use un enchufe mdltiple ni un cable prolongador.

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

. Parareducir los riesgos de embolia gaseosa y enrutamiento incorrecto de fluidos:

e Noinfunda nunca liquidos si hay burbujas de aire en la via del liquido.

e Asegurese de que todas las conexiones Luer estén apretadas.

. No coloque la unidad de calentamiento de sangre/fluidos Ranger por encima del paciente durante la infusién, dado que puede producir

embolia gaseosa.

Para reducir los riesgos asociados a una posible pérdida de sangre, no lo utilice en combinacién con un circuito extracorpéreo.

PRECAUCION:

1. Con el fin de reducir los riesgos asociados a la contaminacién cruzada:

e Laherramienta de limpieza solo proporciona limpieza superficial, no desinfecta ni esteriliza el interior de la unidad.

2. Parareducir los riesgos asociados a los impactos y los daiios en los dispositivos del centro:

e Fije la unidad de calentamiento de sangre/fluidos Ranger con la abrazadera a un portasueros cuya base de ruedas tenga como minimo
14 in (35,6 cm) de radio y a una altura no superior a 44 in (112 cm).
3. Parareducir los riesgos asociados a la contaminacién ambiental:
e Respete la reglamentacién vigente al desechar este equipo o cualquiera de sus componentes electrénicos.

4. No lo use para aplicacion cardiaca directa. Al usar el sistema de calentamiento de sangre/fluidos Ranger con un catéter venoso central
(CVC), asegurese de que la punta del catéter no tenga contacto directo con el corazén, y aseglrese de que todos los dispositivos eléctricos
conectados al paciente o cercanos, tengan un valor nominal de corriente de fuga apropiado para la aplicacién. Si la punta del CVC se
encuentra en contacto directo con el corazén del paciente, debe desconectar inmediatamente la unidad de calentamiento de sangre/fluidos
Ranger (Modelo 245) del CVC hasta que se reposicione con seguridad. No respetar estas precauciones puede causar perturbacién cardiaca
y/o lesién al paciente.

5. 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.

6. Se ha probado que el sistema de calentamiento de sangre/fluidos 3M Ranger es resistente a los campos electromagnéticos (EMI) y a
las descargas electrostaticas (ESD). Para reducir el riesgo relacionado con los campos electromagnéticos generados por equipos de
comunicaciones de RF portatiles y moviles:

e Instale y ponga en servicio el sistema de calentamiento de sangre/fluidos 3M Ranger de acuerdo con la informacién sobre
Compatibilidad electromagnética (EMC) provista en la Guia y declaracién del fabricante: Emisiones electromagnéticas.
e Sise produce lainterferencia, aléjese de los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moéviles.

AVISO:

1. Para evitar dafios en el dispositivo:

e No limpie la unidad de calentamiento de sangre/fluidos con disolventes. Podrian producirse dafios en la caja, la etiqueta y los
componentes internos.

e No sumerja la unidad de calentamiento de sangre/fluidos en soluciones de limpieza o esterilizadoras. La unidad no es a prueba de
liquidos.

e Noinserte instrumentos metalicos en la unidad de calentamiento de sangre/fluidos.

e No use soluciones ni materiales abrasivos para limpiar las placas calefactoras.

e No deje que caigan fluidos dentro de la unidad, dado que esto puede hacer mas dificultosa su limpieza.

2. Launidad de calentamiento de sangre/fluidos Ranger satisface los requisitos médicos de interferencia electrénica. Si se produjeran

interferencias de radiofrecuencia con otros equipos, conecte la unidad a otra fuente de alimentacién.
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Descripcién general y funcionamiento

El sistema de calentamiento de sangre/fluidos
Ranger™ de 3M™ consta de una unidad de

calentamiento (Modelo 245) y de un set desechable Ranura para caja de
de calentamiento de fluidos estéril. calentamiento

Piloto de alerta

La unidad de calentamiento es un dispositivo
compacto, liviano y a prueba de liquidos con una
abrazadera lateral para su fijacion a un portasueros
(vea la figura 1). Un asa de transporte ubicada en la
parte superior de la unidad facilita el transporte.

En el panel delantero encontrara:

e Una pantalla alfanumérica que indica la temperatura
del calentador durante el funcionamiento normal.
En condiciones de sobrecalentamiento, la pantalla
destella de forma alterna una temperatura de
43 °C o superior y la palabra "HI" (alta). También
suena una alarma. En condiciones de temperatura
demasiado baja, la pantalla parpadea de forma
alterna indicando una temperatura de 33 °C o
inferior y se indica “LO” (baja).

Pantalla alfanumérica .
Interruptor de  Soporte del atrapaburbujas

alimentacién

El Sistema de calentamiento de sangre/fluidos Ranger consta de una
unidad de calentamiento (Modelo 245) y un set de calentamiento estéril.

e Luzindicadora de alerta que se enciende cuando Figura 1
se produce una condicion de sobre o baja
temperatura.

Ejemplo de set de calentamiento de C.

sangre/fluidos Ranger
. Via de entrada { |
Pinza de enganche de entrada azul E ]
. Caja de calentamiento de liquidos H
. Atrapaburbujas D
Pinza de rodillo
Via del paciente A
. Puerto de inyeccién 1 .
Pinza de enganche de salida blanca BG ‘ G
. Conexién del paciente v

TIOMMUO®WR

Consulte las instrucciones proporcionadas con cada set de A/
calentamiento para obtener informacién de uso.

Figura 2
Caracteristicas de seguridad del producto Modelo 245

El cuadro siguiente describe las caracteristicas de alerta de seguridad de la unidad de calentamiento de sangre/fluidos Ranger.

Tipo de alerta Qué buscar Descripcion/Causa Accién

Alarma de Se enciende la luz indicadora de La temperatura del Observe la pantalla alfanumérica. Si

sobretemperatura - alarma, suena una alarma y una pantalla calentador se eleva a la temperatura no baja a 41 °C (puede

43°C alfanumérica destella de forma alterna una 43 °C por condiciones demorarse algunos minutos), interrumpa
temperatura de 43 °C o superior y la palabra | transitorias.* el uso de la unidad. Llame al servicio de
“HI” (alta). asistencia técnica de 3M.

Alarma de baja Se enciende la luz indicadora de La temperatura del Las alertas se detienen cuando la

temperatura - 33 °C alarma, suena una alarma y una pantalla calefactor ha bajado a temperatura sube por encima de
alfanumérica destella de forma alterna una 33°C. 33 °C. Continte usando la unidad. Si
temperatura de 33 °C o inferior y la palabra la temperatura no sube por encima de
“LO” (baja). 33 °C, desenchufe la unidad y llame al

servicio de asistencia técnica de 3M.

* Las condiciones transitorias pueden causar la alarma de temperatura. Entre estas condiciones, se incluyen las siguientes:
e Se produjo un cambio extremo en los caudales (por ej., desde 500 ml/min a flujo detenido).

e Launidad se encendid y llegé a la temperatura del punto de ajuste de 41 °C antes de que la caja de calentamiento estuviera insertada en el
dispositivo.

e Los fluidos fueron precalentados a mas de 42 °C antes de la infusién.

Tipo de alerta Qué buscar Descripcién/Causa Accién
Alarma de Se enciende la luz indicadora de La temperatura del APAGUE LA UNIDAD Y DESENCHUFELA. No
apoyo de alarma, suena una alarma y una pantalla calentador sube a 44 °C. use la unidad de calentamiento de sangre/
seguridad alfanumérica destella de forma alterna una El sistema de apoyo de fluidos. Descarte el set desechable. Llame al
independiente temperatura de 43 °C o superior y la palabra | seguridad se activa a servicio de asistencia técnica de 3M.
- 44°C “HI” (alta). La pantalla alfanumérica est4 44 °C y la unidad apaga la

apagada, la alarma suena (la alarma de apoyo | alimentacién a las placas

de seguridad aun funciona incluso con la calefactoras.

pantalla apagada).
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Seccién 3: Instrucciones de uso

Preparacion y configuracion de la unidad de

calentamiento de sangre/fluidos Ranger
1. Fije la unidad de calentamiento de sangre/fluidos Ranger al portasueros.
Apriete la abrazadera del portasueros con firmeza (vea la figura 3).

PRECAUCION:

Para reducir los riesgos asociados a los impactos y los dafios en los

dispositivos del centro:

e Fije la unidad de calentamiento de sangre/fluidos Ranger con la \/

abrazadera a un portasueros cuya base de ruedas tenga como minimo
14 in (35,6 cm) de radio y a una altura no superior a 44 in (112 cm).

2. Deslice la caja de calentamiento en la ranura de la unidad de
calentamiento. La caja solo cabe de una manera en el equipo (vea la

figura 4, #1).

3. Rellene el set de calentamiento. Para obtener mas informacién sobre el
rellenado del equipo, consulte las instrucciones proporcionadas con los
sets de calentamiento (vea la figura 4, #2).

4. Coloque el atrapaburbujas en el soporte.

5. Enchufe el cable de alimentacion en un enchufe apropiado. Encienda
la unidad (vea la figura 4, #3). En unos pocos segundos se iluminara la
pantalla alfanumérica. Tarda menos de dos minutos en calentarse hasta el
punto de ajuste de temperatura a 41 °C.

6. Comience la infusion. Cuando se complete la infusidn, retire el set de
calentamiento y deséchelo de acuerdo con el protocolo del centro.

44"
(12cm)

Retire el set de calentamiento de la unidad de
calentamiento de sangre/fluidos Ranger

1. Cierre la llave de entrada proximal a la caja de calentamiento y abra todas
las llaves distales a la caja de calentamiento.

2. Desconecte el set de calentamiento de la fuente de fluido, si corresponde.

3. Permita que el liquido fluya hacia el paciente (esto puede demandar

2-3 segundos). Cierre una llave distal.

j—
14" —
(35,6 CM) —
- —
o

Figura 3 Figura 4

4. Retire el set de calentamiento de la unidad de calentamiento y deséchelo de acuerdo con el protocolo del centro.

5. Vuelva a conectar la via intravenosa del paciente a la fuente de fluidos para continuar con la infusion sin calentamiento.

Transferencia del set de calentamiento de una unidad de calentamiento Ranger a otra

1. Sigalos pasos 1 a 3 arriba indicados, luego retire el set de calentamiento de la primera unidad de calentamiento.

2. Durante el transporte, mantenga las llaves cerradas y no infunda fluidos mientras la caja de calentamiento esté fuera de la unidad de

calentamiento.

3. Deslice la caja de calentamiento en la ranura de la segunda unidad de calentamiento.

4. Asegurese de retirar el aire de la via.

5. Abra las llaves y continte la infusién.

Seccioén 4: Resoluciéon de problemas

I - S

Nada se ilumina en el panel de la unidad
de calentamiento.

La unidad no esta encendida ni enchufada,
o bien el cable de alimentacion no esta
enchufado en un lugar apropiado.

Enciéndala. Asegurese de que el cable de
alimentacion esté enchufado en el médulo

de entrada de alimentacién de la unidad de
calentamiento. Asegurese de que la unidad de
calentamiento esté enchufada a un enchufe
puesto a tierra correctamente.

Fallo de la unidad.

Compruebe los fusibles del panel.

Llame al servicio de asistencia técnica de 3M.

Se enciende un indicador, suena

una alerta y la pantalla alfanumérica
parpadea de forma alterna indicando
una temperatura de 43 °C o superiory la
palabra “HI” (alta).

Condicién de sobrecalentamiento temporal
porque:

Se produjo un cambio extremo en los
caudales (por ej., desde 500 ml/min a flujo
detenido).

La unidad se encendié y llegé a la
temperatura del punto de ajuste antes de
que la caja de calentamiento estuviera
insertada.

Los fluidos se precalentaron a mas de
42 °C antes de circular por la unidad de
calentamiento.

Abra el flujo para reducir la temperatura. Las
alertas se detendréan cuando la pantalla indique
una temperatura de 41 °C. La unidad est4 lista
para su uso.

Las alertas se detendran cuando la pantalla
indique una temperatura de 41 °C. La unidad esta
lista para su uso.

Apague la unidad y desenchdufela. Interrumpa la
inyeccidn de fluidos. No caliente fluidos antes
infundirlos a través de la unidad de calentamiento
Ranger.
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Suena la alarma, la pantalla alfanumérica
y laluz indicadora de alerta se apagan.

Fallo del controlador principal. La unidad ya
no funcionara.

La alimentacion a las placas calefactoras se apaga
si la temperatura aumenta a 44 °C (unidades

de calentamiento Rev. N y més nuevas) o 46 °C
(unidades de calentamiento Rev. A a M). Apague
la unidad y desenchufela. Deje de usar la unidad.
Deseche el set desechable. La alerta continuara
sonando si no desenchufa la unidad. Llame al
servicio de asistencia técnica de 3M.

La unidad alerta poco después de
enchufarla (no es necesario encender
la unidad para que se produzca esta
situacion).

La temperatura del calentador aumenta
a 44 °C (unidades de calentamiento Rev.
N y més nuevas) o 46 °C (unidades de
calentamiento Rev. A a M) y la unidad
se apaga después de enchufarla (no es
necesario encender la unidad para que
esta condicién ocurra).

Falta el tornillo de prueba de la parte
inferior de la unidad o esta flojo.

Asegurese de que el tornillo de prueba esté

completamente apretado. Si falta, apague la
unidad y desenchufela. Llame al servicio de

asistencia técnica de 3M.

Suena la alerta pero la unidad se apagé.

Se ha activado el sistema de respaldo
independiente de seguridad.

Desenchufe la unidad. Llame al servicio de
asistencia técnica de 3M.

No puede retirar la caja de calentamiento
de la unidad.

La caja estd demasiado llena, los fluidos aun
se estéan infundiendo o la pinza proximal a la
caja esté abierta.

La unidad de calentamiento se encuentra
por debajo del nivel del paciente, por lo que
se alcanza una contrapresién excesiva.

Asegurese de que el fluido se vacie de la caja
antes de deslizar la caja hacia afuera, que los
fluidos no se estén infundiendo mas, y que la pinza
proximal de la caja esté cerrada.

Levante la unidad arriba del nivel del paciente.

Se enciende la luz indicadora de
alarma, suena una alarma y una pantalla
alfanumérica destella de forma alterna
una temperatura de 33 °C o inferiory la
palabra “LO” (baja).

Temperatura baja debido a un caudal muy
alto con fluido muy frio o un calefactor/relé
defectuoso.

La alerta deberia desactivarse cuando la
temperatura suba por encima de 33 °C. Si la alerta
continta activada, apague la unidad, desenchufela
y deje de usarla. Llame al servicio de asistencia
técnica de 3M.

La pantalla alfanumérica indica “Er 4”
u “Open”.

Hilo o sensor de temperatura abierto.

No use la unidad. Llame al servicio de asistencia
técnica de 3M.

La pantalla alfanumérica indica “Er 5”
u “Open”.

Interferencia eléctrica.

Retire la unidad. Consulte a un técnico en
biomedicina o Ilame al servicio de asistencia
técnica de 3M.

Seccién 5: Mantenimiento general y almacenamiento

Instrucciones de limpieza

Para limpiar el exterior de la unidad de calentamiento:

Desconecte la unidad de calentamiento de la fuente de alimentacion antes de limpiarla.

2. Lalimpieza debera realizarse en funcién de la préactica hospitalaria para la limpieza de equipos de quir6fano. Tras cada uso, limpie la unidad
de calentamiento y cualquier otra superficie que se pueda haber tocado. Utilice un pafio suave y humedecido, y un detergente suave, toallitas
germicidas desechables, toallitas desinfectantes o un espray antimicrobiano aprobados por el hospital. Se pueden utilizar los siguientes
principios activos para la limpieza de la unidad de calentamiento:

e Oxidantes (por ejemplo, lejia diluida al 10 %)

e Compuestos de amonio cuaternario (por ejemplo, el limpiador desinfectante cuaternario SM™)

e Sustancias fenélicas (por ejemplo, el limpiador desinfectante fenélico 3M™)

e Alcoholes (por ejemplo, alcohol isopropilico al 70 %)

3. Déjela secar al aire.

PRECAUCION

Con el fin de reducir los riesgos asociados a la contaminacién cruzada:

e Laherramienta de limpieza solo proporciona limpieza superficial, no desinfecta ni esteriliza el interior de la unidad.

Para limpiar las placas calefactoras:

La herramienta de limpieza de hardware Ranger sirve para limpiar las dos placas de la unidad de calentamiento. No es necesario desarmar la
unidad de calentamiento para usar la herramienta.

45



1. Desenchufe la unidad de calentamiento de sangre

y fluidos.

2. Despliegue la herramienta de limpieza. Humedezca las

almohadillas de espuma con una solucién no abrasiva.
Se pueden utilizar los siguientes principios activos con la

herramienta de limpieza:

e Oxidantes (por ejemplo, lejia diluida al 10 %)

e Compuestos de amonio cuaternario (por ejemplo, el
limpiador desinfectante cuaternario SM™)

e Sustancias fendlicas (por ejemplo, el limpiador

desinfectante fenélico 3M™)

e Alcoholes (por ejemplo, alcohol isopropilico al 70 %)

3. Inserte la herramienta desde la parte trasera de la unidad

y tire de la herramienta hacia afuera por el frente (vea la

figura 5).

4. Enjuague la herramienta con agua y repita 3 veces. Deseche Figura &
la herramienta conforme al protocolo del centro.

5. Seque la unidad para quitar el exceso de fluido.

Para limpiar fluidos secos resistentes:

1. Rocie una solucién no abrasiva dentro de la ranura de la unidad calentadora y deje que se asiente de 15 a 20 minutos.

2. Limpie la unidad usando la herramienta de limpieza.

AVISO

1. Para evitar dafios en el dispositivo:

e No sumerja la unidad Ranger ni los accesorios en ningun liquido ni los someta a un proceso de esterilizacién.

e No limpie la unidad de calentamiento con disolventes. Podrian producirse dafios en la caja, la etiqueta y los componentes internos.

e Noinserte instrumentos metélicos en la unidad de calentamiento.

e No use soluciones ni materiales abrasivos para limpiar las placas calefactoras.

e No deje que caigan fluidos dentro de la unidad, dado que esto puede hacer mas dificultosa su limpieza.

NOTA: Puede utilizar un instrumento no metélico, como un bastoncillo de algodén, para limpiar los canales superiores. Si no puede limpiar
adecuadamente la unidad, llame al servicio de asistencia técnica de 3M.

Almacenamiento

Cuando no los utilice, almacene todos los componentes en un lugar fresco y seco.

Mantenimiento

Nohay piezas reparables por el usuario en la unidad de calentamiento de sangre/fluidos Ranger. Todas las tareas de mantenimiento debe
realizarlas 3M o un técnico de servicio autorizado. Si se encuentra en EE. UU., lame al servicio de asistencia técnica de 3M al 1-800-228-3957
para obtener informacién relacionada con el mantenimiento. Fuera de EE. UU., péngase en contacto con el representante local de 3M.

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

dispositivo.

Glosario de simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto o en el embalaje externo.

Identificador unico del
producto

Indica un transportador que contiene informacién sobre el identificador Gnico del producto.
Fuente: 1ISO 15223, 5.7.10.

Indica a la entidad que importa el dispositivo médico en el mercado local. Fuente: ISO 15223,

o

.@Q
=
&

Importador 5.1.8

Indica la conformidad con todos los reglamentos y directivas de la Unién Europea aplicables a
Marca CE 2797 .. - . X i

los productos sanitarios con participacién del organismo notificado.

Indica que las leyes federales estadounidenses restringen la venta o uso de este dispositivo bajo
Rx solo Rx Only prescripcién de [proveedor autorizado concreto]. Titulo 21 del Cédigo de Normas Federales de

EE. UU. (CFR), sec. 801.109(b)(1)

25817y,

UL Classified Indica que UL ha evaluado y clasificado el producto para los EE. UU. y Canada.

Consulte el manual/folleto
de instrucciones

Significa que debe leer el manual/folleto de instrucciones. ISO 7010-M002

Apagado (alimentacion)

Indica la desconexidén de la corriente eléctrica, al menos en el caso de los interruptores de
corriente o sus posiciones, asi como en todos los casos en los que la seguridad sea relevante.
Fuente: IEC 60417-5008

Encendido (alimentacion)

Indica la conexion a la corriente eléctrica, al menos en el caso de los interruptores de corriente
o sus posiciones, asi como en todos los casos en los que la seguridad sea relevante. Fuente: IEC
60417-5007

Toma de proteccién (a
tierra)

Identifica cualquier terminal disefiado para conectarse a un conductor externo para proteger
contra descargas eléctricas en el caso de fallo, o el terminal de un electrodo protector de toma
de tierra. Fuente: IEC 60417, 5019

Equipotencialidad

Identifica los terminales que, cuando se conectan, llevan a los distintos componentes de un
equipo o de un sistema al mismo potencial, que no necesariamente es el potencial de tierra.
Fuente: IEC 60417-5021

Fusible

m@@—0®

Indica un fusible reemplazable.

Recicle el equipo
electrénico

)¢

Cuando esta unidad llegue al final de su vida Gtil, NO se debe depositar en ningin contenedor
para basura convencional, sino que se debe reciclar. Fuente: Directiva 2012/19/CE sobre
residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE).

Parte aplicada tipo BF

R

Identifica un componente aplicado de tipo BF conforme con la IEC 60601-1. Fuente: IEC 60417-
5333

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

Seccién 6: Especificaciones

Directrices y declaracién del fabricante: Emisiones electromagnéticas

Titulo del simbolo

Simbolo

Descripcion y referencia

El Modelo 245 esta disefiado para utilizarse en los entornos electromagnéticos especificados a continuacion. El cliente o usuario del
Modelo 245 debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

Fabricante

Indica el fabricante del producto sanitario. Fuente: ISO 15223, 5.1.1

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético: Directrices

Representante autorizado
en la Comunidad Europea/
Unién Europea

Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea/Uniéon Europea. Fuente: ISO
15223, 5.1.2,2014/35/UE 0 2014/30/UE

Fecha de fabricacion

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

Nuamero de referencia

EESREh 3

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

Numero de serie

SN

Indica el nimero de serie del fabricante para que se pueda identificar ese producto sanitario en
particular. Fuente: ISO 15223, 5.1.7

Mantener seco

o
N

Indica que el producto sanitario se debe proteger de la humedad. Fuente: ISO 15223, 5.3.4

Emisiones de RF Grupo 1 El Modelo 245 utiliza energia de radiofrecuencia (RF) solo para su funcionamiento interno. Por

CISPR 11 lo tanto, las emisiones de RF son muy bajas y es poco probable que provoquen interferencias en
equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF Clase B El Modelo 245 se puede usar en todo tipo de instalaciones, incluidas las de uso doméstico y las

CISPR 11 que estan directamente conectadas a la red publica de suministro eléctrico de baja tension, que
alimenta a los edificios de uso residencial.

Radiaciones arménicas Clase A

IEC 61000-3-2

Fluctuaciones de tensién/ | Conforme

emisiones de parpadeo
IEC 61000-3-3

Directrices y declaracién del fabricante: Inmunidad electromagnética

Precaucién

Indica que es necesario tener cuidado al ejecutar el dispositivo o el control cerca de donde se
coloca el simbolo, o bien que es preciso que el operador conozca la situacién actual o que actie
para evitar consecuencias no deseadas. Fuente: 1ISO 15223, 5.4.4

El Modelo 245 esta disefiado para utilizarse en los entornos electromagnéticos especificados a continuacién. El cliente o usuario del
Modelo 245 debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba Nivel de

IEC 60601

Entorno electromagnético: Directrices
conformidad

Producto sanitario

=
o

Indica que el articulo es un dispositivo médico. Fuente: ISO 15223, 5.7.7
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Descarga electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV por contacto +8 kV por contacto Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosa de

+15 kV al aire

ceramica. Silos suelos estan recubiertos de material sintético, la
humedad relativa debe ser de al menos el 30 %.

+15 kV al aire

a7




Descargas eléctricas
transitorias rapidas/rafagas

IEC 61000-4-4

Lineas de
alimentacién de
2+ kV

Lineas de
alimentacion de
2+ kV

La calidad de la red de suministro de energia debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico.

Sobretensién
IEC 61000-4-5

Caidas de tension,
interrupciones breves y
variaciones del voltaje en
las lineas de entrada del
suministro eléctrico

IEC 61000-4-11

1+t kV delinea a
linea

2+ kV delineaa
tierra

<5%U.(>95 % caida
del voltajeen U,)
para 0,5 ciclo

40% U, (60 % caida
del voltaje en U,)
para 6 ciclos

70% UT(3O % caida
del voltajeen U,)
para 30 ciclos

<5% U, (>95 % caida
del voltaje en U,)
en 5 segundos

1+ kV delinea a
linea

2+ kV delineaa
tierra

<5%U,(>95 % caida
del voltajeen U,)
para 0,5 ciclo

40 % U, (60 % caida
del voltaje en U,)
para 6 ciclos

70% U, (30 % caida
del voltajeen U,)
para 30 ciclos

<5% U, (>95 % caida
del voltaje en U,)
en 5 segundos

La calidad de la red de suministro de energia debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico.

La calidad de la red de suministro de energia debe ser la de

un entorno comercial u hospitalario tipico. Si el usuario del
Modelo 245 requiere operacién continua durante interrupciones
del suministro de alimentacion, se recomienda que el Modelo 245
se accione desde un sistema de alimentacién ininterrumpida o a
pilas.

Campo magnético de
la frecuencia de red
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos de la frecuencia eléctrica deben tener
los niveles caracteristicos de una instalacion tipica en un entorno
comercial u hospitalario tipico.

NOTA: U, es la tension de la red eléctrica de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.

Directrices y declaracién del fabricante: Inmunidad electromagnética

El Modelo 245 esté diseiiado para utilizarse en los entornos electromagnéticos especificados a continuacion. El cliente o usuario del
Modelo 245 debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba

Nivel de

Entorno electromagnético: Directrices

IEC 60601 conformidad

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles no deben
utilizarse méas cerca de ninguna pieza del Modelo 245, incluidos
cables, que a la distancia de separaciéon recomendada calculada a
partir de la ecuacidn aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacién recomendada

RF conducida 3 Vrms 3Vrms d=1,2VP

IEC 61000-4-6 De 150 kHz a

RF radiada 80 MHz 3V/m d=1,2VP de 80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-3 3V/m d=2,3VP de 800 MHz a 2,5 GHz

De 80 MHz a 2,5
GHz

Donde P es el valor limite de la potencia nominal de salida maxima
en vatios (W) segun el fabricante del transmisor y d es la distancia
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos,
determinadas mediante un estudio electromagnético en el sitio?,
deben ser menores que el nivel de cumplimiento en cada intervalo
de frecuencia®. Puede haber interferencias en las proximidades del
equipo marcado con el siguiente simbolo:

)

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones. La absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas afectan a
la propagacion electromagnética.

o

Las intensidades del campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos (celulares/inaldmbricos) y radios méviles

terrestres, equipos para radioaficionados, radiodifusién en bandas AM y FM, y emisoras de TV, no se pueden predecir teéricamente con
exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores fijos de RF, debe considerarse la realizacion de un estudio
electromagnético del emplazamiento. Si la intensidad del campo medido en la instalacién en donde se utiliza el Modelo 245 supera el
nivel de conformidad de RF correspondiente, indicado anteriormente, se debe observar este Modelo 245 para confirmar que funciona
correctamente. Si se observa un funcionamiento anémalo, podria ser necesario tomar mas medidas, como reorientar o reubicar el

Modelo 245.

® Alo largo del intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades del campo deben ser inferiores a 3 V/m.
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Distancia de separacién recomendada entre los equipos portatiles y méviles de comunicaciones por RF y el Modelo 245

El Modelo 245 debe utilizarse en un entorno electromagnético donde las perturbaciones por RF radiada estén controladas. El cliente o usuario
del Modelo 245 puede ayudar a evitar interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos portatiles y
moéviles de comunicaciones por RF (transmisores) y el Modelo 245, tal como se recomienda a continuacién, en funcién de la potencia méxima
de salida de los equipos de comunicaciones.

Potencia nominal maxima de Distancia de separacién segtn la frecuencia del transmisor

salida del transmisor (m)
W) De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 11,67 11,67 23,30

Para los transmisores con una potencia maxima de salida no indicada anteriormente, la distancia de separacién recomendada d en metros (m)
puede calcularse usando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios
(W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencias mas alto.
NOTA 2: Estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones. La absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas afectan a

la propagacién electromagnética.
Caracteristicas fisicas
Unidad de calentamiento
4,5in (11 cm) alto x 7,5 in (19 cm) ancho x 10 in (25 cm) largo; peso: 3,4 kg (7 Ib 7 0z)

Clasificaciones
e Proteccion contra descargas eléctricas: Equipos médicos eléctricos con pieza aplicada de tipo BF y clase I.
e Proteccién contra la entrada de agua: IPX0 (equipo comin).

e Modo de funcionamiento: Funcionamiento continuo.

\}SSIF/@ EQUIPO MEDICO: EQUIPO MEDICO GENERAL EN CUANTO A PELIGROS DE DESCARGA ELECTRICA, INCENDIOS Y
S ¢ PELIGROS MECANICOS SOLAMENTE DE CONFDORMIDAD CON ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/
[H US CSA-C22.2N.°60601-1(2008) +(2014) e IEC 60601-1-6:2010 (Tercera edicién) + A1:2013; Control N.° 4HZ8

Caracteristicas eléctricas Caracteristicas de temperatura y exactitud

Valor nominal del dispositivo Temperatura del punto de ajuste
100-120 V CA, 50/60 Hz 41°+1,5°C

220-240V CA, 50/60 Hz

Potencia maxima de calentamiento Alarma de sobrecalentamiento

900 W 43°+3/-2°C

Fusible Alarma de baja temperatura
2 unidades de T10A-H (250 V) para 100- 33°x2°C

120V CA

2 unidades de T6.3A-H (250 V) para 220-

240V CA

Tipo de fusible Desconexién por sobrecalentamiento
Con retraso y alta capacidad de desconexién 44 ° +3/-2 °C (unidades calentadoras Rev. N y mas recientes)
46 °C = 2 °C (unidades calentadoras Rev. A a M)

Corriente de fuga

Cumple los requisitos de corriente de fuga de conformidad con la normativa IEC 60601-1.
Condiciones ambientales

Intervalo de temperatura de funcionamiento: De 15 a 40 °C (de 59 a 104 °F)

Intervalo de temperatura de almacenamiento y transporte: De -20 a 45 °C (de -4 a 113 °F)
Humedad de funcionamiento: Del 10 al 85 % de HR, sin condensacion

Intervalo de presion atmosférica: De 50 kPa a 106 kPa
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Hoofdstuk 1: Technische ondersteuning en het plaatsen
van bestellingen

VS: TEL: 1-800-228-3957 (alleen VS)
Buiten de VS: Neem contact op met uw lokale 3M-vertegenwoordiger.

In de volgende gevallen aanvaardt 3M geen verantwoordelijkheid voor de betrouwbaarheid, werking of veiligheid van de verwarmingsunit:

e Er zijn wijzigingen of reparaties uitgevoerd door een ander persoon dan een gekwalificeerde servicemonteur voor medische apparatuur die
bekend is met de algemeen geaccepteerde werkwijze voor het repareren van medische hulpmiddelen.

e De unitis gebruikt op een andere manier dan de manier die is beschreven in de bedieningshandleiding of de handleiding voor preventief
onderhoud.

e De unitis geinstalleerd in een omgeving zonder geaarde stopcontacten.

e De verwarmingsunit is niet onderhouden in overeenstemming met de procedures in de handleiding voor preventief onderhoud.

Reparatie en vervanging binnen de garantie

Om een hulpmiddel voor onderhoud naar 3M te kunnen sturen, moet u eerst een retourautorisatienummer (RA-nummer) krijgen van een klanten-
servicemedewerker. Gebruik dit RA-nummer in alle correspondentie wanneer u een hulpmiddel voor onderhoud terugstuurt. Indien nodig wordt
er gratis een verzenddoos naar u opgestuurd. Bel naar uw lokale leverancier of verkoopvertegenwoordiger voor informatie over het lenen van
vervangende hulpmiddelen voor tijdens het onderhoud van uw hulpmiddel.

Wanneer u belt voor technische ondersteuning

Wanneer uw ons belt, vragen we u om het serienummer van uw unit. Het label met het serienummer bevindt zich aan de onderkant van de
verwarmingsunit.

Hoofdstuk 2: InIeiding

Beschrijving van het product
Het Ranger-verwarmingssysteem bloed/vloeistof bestaat uit een verwarmingsunit (model 245) en een steriele verwarmingsset voor eenmalig
gebruik.

Het 3M™ Ranger™-verwarmingssysteem bloed/vloeistof omvat een verwarmingsunit en een verwarmingsset voor eenmalig gebruik. Het
Ranger-verwarmingssysteem bloed/vloeistof is bestemd voor het verwarmen van bloed, bloedproducten en vloeistoffen en het toedienen
hiervan bij flowsnelheden van KVO tot 500 ml/min. Bij deze flowsnelheden houdt het hulpmiddel de temperatuur van de uitgevoerde vloeistof
op 33 °C tot 41 °C (opmerking: deze temperaturen zijn afhankelijk van de temperatuur van de ingevoerde vloeistof en de flowsnelheid).
Opwarming tot een temperatuur van 41 °C duurt minder dan 2 minuten. Model 245 geeft een waarschuwing bij 43 °C en 44 °C.

Verwarmingssets bloed/vloeistof voor eenmalig gebruik zijn verkrijgbaar voor verschillende flowsnelheden: pediatrisch, standaard en snel.
Verwarmingssets zijn steriele items voor eenmalig gebruik en bevatten geen natuurlijk rubberlatex. Ze zijn bestemd voor gebruik met de
verwarmingsunit.

De Ranger-verwarmingsunit bloed/vloeistof is bestemd voor bevestiging aan een infuusstandaard. De unit heeft een handgreep aan de
bovenkant voor eenvoudig transport. Bij bevestiging aan een infuusstandaard past de unit gemakkelijk boven de 3M™ Bair Hugger™-
verwarmingsunit.

Deze handleiding bevat bedieningsinstructies en unitspecificaties voor het Ranger-verwarmingssysteem bloed/vloeistof. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing die met elke verwarmingsset wordt geleverd voor informatie over het gebruik van Ranger-verwarmingssets bloed/vloeistof
met de Ranger-verwarmingsunit bloed/vloeistof, model 245. Het Ranger-verwarmingssysteem bloed/vloeistof mag uitsluitend worden gebruikt
in zorginstellingen en door getrainde professionals in de gezondheidszorg.

Indicaties voor gebruik

De Ranger-verwarmer bloed/vloeistof is bestemd voor het verwarmen van bloed, bloedproducten en vioeistoffen.

Patiéntpopulatie en instellingen
Volwassen en pediatrische patiénten die worden behandeld in een operatiekamer, een traumacentrum of een andere omgeving waarin bloed/
vloeistof wordt geinfundeerd.

Toelichting van de mogelijke gevolgen bij onderstaande signalen

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

OPMERKING: Duidt een situatie aan die, indien deze niet wordt vermeden, uitsluitend materiéle schade tot gevolg kan hebben.
WAARSCHUWING:

1. Omrrisico’s met betrekking tot gevaarlijke spanning, brand en thermische energie te beperken:

e Gebruik geen andere hulpmiddelen (d.w.z. model 247) in plaats van de Ranger-verwarmingsunit bloed/vloeistof of Ranger-
verwarmingssets bloed/vloeistof.

e Staak het gebruik van de unit als de waarschuwing voor te hoge temperatuur aanhoudt en de temperatuur niet daalt tot het instelpunt.
Stop de vloeistofflow onmiddellijk en werp de verwarmingsset weg. Laat een biomedisch technicus de verwarmingsunit bloed/vloeistof
testen of bel naar 3M.
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. Omrisico’s met betrekking tot gevaarlijke spanning en brand te beperken:

o Wijzig het hulpmiddel niet, voer geen onderhoud van het hulpmiddel uit en open de behuizing van de verwarmingsunit niet. De unit bevat
geen door de gebruiker te onderhouden onderdelen.

e Sluit het netsnoer aan op een stopcontact van ziekenhuiskwaliteit of een geaard stopcontact.

e Gebruik uitsluitend de door 3M geleverde stroomkabel die voor dit product is bedoeld en die is gecertificeerd voor het land waarin het
product wordt gebruikt.

e Zorg ervoor dat het netsnoer niet nat wordt.

e Gebruik het Ranger-verwarmingssysteem bloed/vloeistof niet als de unit, het netsnoer of de verwarmingsset is beschadigd. Gebruik
uitsluitend door 3M aangegeven vervangende onderdelen.

e Zorg ervoor dat het netsnoer altijd zichtbaar en toegankelijk is. De stekker van het netsnoer is het loskoppelingshulpmiddel. Het
stopcontact moet zich zo dicht mogelijk bij het systeem bevinden en moet gemakkelijk toegankelijk zijn.

e Gebruik geen stekkerdoos of verlengsnoer.

e Gebruik deze apparatuur niet naast, op, onder of in combinatie met andere apparatuur zonder eerst na te gaan of de totale lekstroom

van de gecombineerde apparatuur de veiligheidsgrenzen voor apparatuur van het type BF niet overschrijdt en of de apparatuur normaal
functioneert in de configuratie waarin deze wordt gebruikt.

. Om risico’s met betrekking tot luchtembolie en een onjuist vloeistoftraject te beperken:

e Infundeer nooit vloeistof als er luchtbellen in de vloeistofslang aanwezig zijn.

e Zorg dat alle lueraansluitingen goed aangespannen zijn.

4. Plaats het Ranger-verwarmingssysteem bloed/vloeistof niet hoger dan de patiént, aangezien dit tot luchtembolie kan leiden.

5. Omrrisico’s met betrekking tot potentieel bloedverlies te beperken, mag het hulpmiddel niet worden gebruikt in combinatie met

extracorporale circulatie.

LET OP:

1. Omrrisico’s met betrekking tot kruisbesmetting te beperken:

e Hetreinigingshulpmiddel biedt uitsluitend oppervlakkige reiniging en geen desinfectie of sterilisatie van de binnenkant van de unit.

2. Om risico’s met betrekking tot impact en schade aan medische apparatuur te beperken:

e Bevestig de Ranger-verwarmingsunit bloed/vloeistof op een hoogte van maximaal 44 inch (112 cm) aan een infuusstandaard met een
wielbasis van minimaal 14 inch (35,6 cm).

3. Omrrisico’s met betrekking tot milieuvervuiling te beperken:

e Volg bij het afvoeren van dit hulpmiddel of elektronische onderdelen ervan de geldende regelgeving.

4. Gebruik het hulpmiddel niet voor rechtstreekse cardiale toepassing. Zorg er bij het gebruik van het Ranger-verwarmingssysteem bloed/
vloeistof met een centraal veneuze katheter (CVK) voor dat de katheterpunt niet rechtstreeks in aanraking komt met het hart en dat alle
elektrische apparaten die op of in de buurt van de patiént zijn aangesloten een voor de toepassing geschikte lekstroomsterkte hebben.

Als een CVK-punt rechtstreeks in aanraking komt met het hart van een patiént, moet de verwarmingsunit bloed/vloeistof, model 245
onmiddellijk van de CVK worden losgekoppeld totdat de CVK veilig is verplaatst. Als deze voorzorgsmaatregelen niet worden getroffen, kan
er bij de patiént een hartritmestoornis en/of letsel ontstaan.

5. Neem de AABB-richtlijnen voor het gebruik van bloedverwarmingshulpmiddelen in acht. Hierin wordt gewaarschuwd tegen verwarming bij
het toedienen van trombocyten, cryoprecipitaten of granulocytsuspensies.

6. Het 3M Ranger-verwarmingssysteem bloed/vloeistof is getest en resistent gebleken voor elektromagnetische velden (EMI) en

elektrostatische ontlading (ESD). Om risico’s met betrekking tot EMI van draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur te beperken:

e Bij deinstallatie en ingebruikname van het 3M Ranger-verwarmingssysteem bloed/vloeistof moeten de richtlijnen en verklaring van de
fabrikant met betrekking tot EMC worden gevolgd.

e Alserinterferentie optreedt, moet de afstand tot de draagbare of mobiele RF-communicatieapparatuur worden vergroot.

OPMERKING:

1.

Om schade aan het hulpmiddel te vermijden:

e Reinig de verwarmingsunit bloed/vloeistof niet met oplosmiddelen. Hierdoor kan schade aan de behuizing, het label en interne
onderdelen ontstaan.

e Dompel de verwarmingsunit bloed/vloeistof niet onder in reinigings- of sterilisatiemiddelen. De unit is niet vloeistofdicht.
e Steek geen metalen instrumenten in de verwarmingsunit bloed/vloeistof.
e Gebruik geen schurende materialen of middelen voor het reinigen van de verwarmingsplaten.

e Laat gemorste vloeistof niet opdrogen in de unit. Hierdoor kan het reinigen van de unit moeilijker worden.

. De Ranger-verwarmingsunit bloed/vloeistof voldoet aan de vereisten voor elektronische interferentie voor medische hulpmiddelen. Sluit de

unit op een andere voedingsbron aan als er elektromagnetische interferentie met andere apparatuur optreedt.
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Overzicht en werking

Het 3M™ Ranger™-verwarmingssysteem bloed/
vloeistof bestaat uit een verwarmingsunit

(model 245) en een steriele verwarmingsset voor Gleuf voor cassette
eenmalig gebruik.

Waarschuwingslampje

De verwarmingsunit is een compact, licht,
vloeistofbestendig hulpmiddel met een klem voor
bevestiging aan een infuusstandaard aan de zijkant
(zie afbeelding 1). De unit heeft een handgreep aan
de bovenkant voor eenvoudig transport.

Het voorpaneel omvat:

e Alfanumeriek display waarop bij normaal gebruik
de verwarmertemperatuur wordt aangegeven.
Bij een te hoge temperatuur worden afwisselend
een temperatuur van 43 °C of hoger en het woord
“HI” op het display weergegeven. Daarnaast
wordt er een geluidssignaal afgegeven. Bij een
te lage temperatuur worden afwisselend een
temperatuur van 33 °C of lager en het woord
“LO” op het display weergegeven. Afbeelding 1

Alfanumeriek display Aan/uit-schakelaar Ontluchtingsfilterhouder
Het Ranger-verwarmingssysteem bloed/vloeistof bestaat uit een
verwarmingsunit (model 245) en een steriele verwarmingsset.

e Waarschuwingslampje dat gaat branden bij een
te hoge of te lage temperatuur.

Voorbeeld van een Ranger- C.
verwarmingsset bloed/vloeistof
A.

Invoerslang { |
Blauwe invoerklem E ]
. Vloeistofverwarmingscassette H
. Ontluchtingsfilter D

Rolklem

Patiéntslang A .
. Injectiepoort " F .
. Witte uitvoerklem BG ‘,G
. Patiéntaansluiting y 2

TIOMmMOO®

Raadpleeg de instructies die met elke verwarmingsset worden A/
geleverd voor informatie over het gebruik.

Afbeelding 2
Productveiligheidsfuncties van model 245

In de volgende tabel worden de veiligheidswaarschuwingsfuncties van de Ranger-verwarmingsunit bloed/vloeistof beschreven.

Type Tekenen Beschrijving/oorzaak Procedure
waarschuwing
Waarschuwing Het waarschuwingslampje brandt, het De Kijk naar het alfanumerieke display. Staak
voor te hoge waarschuwingsgeluid wordt afgegeven verwarmertemperatuur het gebruik van de unit als de temperatuur
temperatuur - en op het alfanumerieke display worden is door voorbijgaande niet daalt tot 41 °C (dit kan een paar minuten
43°C afwisselend een temperatuur van 43 °C of omstandigheden duren). Bel naar 3M.
hoger en het woord “HI” weergegeven. opgelopen tot 43 °C.*
Waarschuwing Het waarschuwingslampje brandt, het De temperatuur van de De waarschuwing stopt wanneer de
voor te lage waarschuwingsgeluid wordt afgegeven verwarmers is gedaald tot | temperatuur oploopt tot boven 33 °C. Het
temperatuur - en op het alfanumerieke display worden 33°C. gebruik van de unit kan worden voortgezet.
33°C afwisselend een temperatuur van 33 °C of Koppel de unit los en bel naar 3M als de
lager en het woord “LO” weergegeven. temperatuur niet oploopt tot boven 33 °C.

* Voorbijgaande omstandigheden kunnen een waarschuwing voor te hoge temperatuur veroorzaken. Voorbeelden van deze omstandigheden zijn:
e Eriseenextreme verandering in de flowsnelheid opgetreden (bijv. van 500 ml/min naar geen flow).

e De unitisingeschakeld en heeft het temperatuurinstelpunt van 41 °C bereikt voordat de verwarmingscassette in het hulpmiddel werd
geplaatst.

e De vloeistof is tot een temperatuur hoger dan 42 °C verwarmd voordat deze wordt geinfundeerd.

Type Tekenen Beschrijving/oorzaak Procedure
waarschuwing

Onafhankelijke Het waarschuwingslampje brandt, het De SCHAKEL DE UNIT UIT EN KOPPEL DEZE
back- waarschuwingsgeluid wordt afgegeven verwarmertemperatuur LOS. Gebruik de verwarmingsunit bloed/
upwaarschuwing | en op het alfanumerieke display worden is opgelopen tot vloeistof niet. Werp de set voor eenmalig
voor veiligheid afwisselend een temperatuur van 43 °C of 44 °C. Het back- gebruik weg. Bel naar 3M.
-44°C hoger en het woord “HI” weergegeven. Het upveiligheidssysteem

alfanumerieke display is uitgeschakeld en wordt geactiveerd bij

het waarschuwingsgeluid wordt afgegeven 44 °C en de unit sluit
(back-upwaarschuwing voor veiligheid werkt | de voeding van de
ook als het display is uitgeschakeld). verwarmingsplaten af.
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Hoofdstuk 3: Gebruiksaanwijzing

Voorbereiding en opstelling van de Ranger-
verwarmingsunit bloed/vloeistof

1. Bevestig de Ranger-verwarmingsunit bloed/vloeistof aan de infuusstandaard.
Zet de standaardklem goed vast (zie afbeelding 3).

LET OP:

Om risico’s met betrekking tot impact en schade aan medische apparatuur te

beperken:

e Bevestig de Ranger-verwarmingsunit bloed/vloeistof op een hoogte van
maximaal 44 inch (112 cm) aan een infuusstandaard met een wielbasis van

minimaal 14 inch (35,6 cm).

2. Schuif de cassette in de gleuf van de verwarmingsunit. De cassette past maar
op één manier in het hulpmiddel (zie afbeelding 4, nr. 1).

3. Vul de verwarmingsset. Raadpleeg de instructies die met de verwarmingssets

4
mz

worden geleverd voor meer informatie over het vullen van de set (zie

afbeelding 4, nr. 2).

4. Plaats het ontluchtingsfilter in de houder.

5. Sluit het netsnoer aan op een geschikt stopcontact. Schakel de unit in (zie
afbeelding 4, nr. 3). Na een paar seconden wordt het alfanumerieke display
ingeschakeld. Opwarming tot een temperatuur van 41 °C duurt minder dan

twee minuten.

6. Begin de infusie. Wanneer de infusie is voltooid, moet de verwarmingsset

4
CMm)

worden verwijderd en weggeworpen volgens het protocol van de instelling.

Verwijdering van de verwarmingsset van de
Ranger verwarmingsunit bloed/vloeistof

Sluit de invoerklem proximaal ten opzichte van de cassette en open alle
klemmen distaal ten opzichte van de cassette.

2. Koppel de verwarmingsset los van de vloeistofbron, indien van toepassing.

3. Laat de vloeistof naar de patiént stromen (dit kan 2-3 seconden duren). Sluit

een distale klem.

14"
(35,6 CM)

Afbeelding 3

Afbeelding 4

4. Verwijder de cassette uit de verwarmingsunit en werp deze weg volgens het protocol van de instelling.

5. Sluit de infuusslang van de patiént weer op de vloeistofbron aan om de infusie zonder verwarming voort te zetten.

Overdracht van de verwarmingsset van de ene Ranger-verwarmingsunit naar een andere

a M w P =

. Open de klemmen en zet de infusie voort.

. Schuif de cassette in de tweede verwarmingsunit.

. Zorg ervoor dat alle lucht uit de slangen is verwijderd.

Hoofdstuk 4: Problemen oplossen

Volg stap 1-3 hierboven en verwijder de verwarmingsset vervolgens van de eerste verwarmingsunit.

. Laat de klemmen tijdens het transport gesloten en infundeer geen vloeistof terwijl de cassette niet in de verwarmingsunit is geplaatst.

Op het paneel van de verwarmingsunit
wordt niets ingeschakeld.

De unit is niet ingeschakeld of niet
aangesloten of het netsnoer is niet
aangesloten op een geschikt stopcontact.

Schakel de unitin. Zorg ervoor dat het netsnoer
is aangesloten op de voedingsmodule van

de verwarmingsunit. Zorg ervoor dat de
verwarmingsunit is aangesloten op een geaard
stopcontact.

Storing van de unit.

Controleer de paneelzekeringen.

Bel naar 3M.

Het waarschuwingslampje brandt, het
waarschuwingsgeluid wordt afgegeven
en op het alfanumerieke display worden
afwisselend een temperatuur van 43 °C of
hoger en het woord “HI” weergegeven.

De temperatuur is tijdelijk te hoog om een
van de volgende redenen:

Eris een extreme verandering in de
flowsnelheid opgetreden (bijv. van 500 ml/
min naar geen flow).

De unit is ingeschakeld en heeft het
temperatuurinstelpunt bereikt voordat de
cassette werd geplaatst.

De vloeistof is tot een temperatuur hoger
dan 42 °C verwarmd voordat deze door de
verwarmingsunit werd gevoerd.

Open de flow om de temperatuur te verlagen. Als
er op het display een temperatuur van 41 °C wordt
weergegeven, wordt er geen waarschuwing meer
gegeven. De unit kan dan worden gebruikt.

Als er op het display een temperatuur van 41 °C
wordt weergegeven, wordt er geen waarschuwing
meer gegeven. De unit kan dan worden gebruikt.

Schakel de unit uit en koppel deze los. Stop de
infusie van vloeistof. Verwarm vloeistof niet
voordat deze via de Ranger-verwarmingsunit
wordt geinfundeerd.
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Het waarschuwingsgeluid wordt
afgegeven en het alfanumerieke display
en het waarschuwingslampje worden
uitgeschakeld.

Primaire storing van de regelaar. De unit
werkt niet meer.

De voeding van de verwarmingsplaten wordt
afgesloten als de temperatuur oploopt tot 44 °C
(verwarmingsunits Rev N en nieuwer) of 46 °C
(verwarmingsunits Rev A t/m M). Schakel de
unit uit en koppel deze los. Staak het gebruik
van de unit. Werp de set voor eenmalig gebruik
weg. Als u de unit niet loskoppelt, houdt het
waarschuwingsgeluid aan. Bel naar 3M.

De unit geeft snel nadat deze is
aangesloten een waarschuwing (hiervoor
hoeft de unit niet ingeschakeld te zijn).

Vlak nadat de unit is aangesloten, loopt
de verwarmertemperatuur op tot 44 °C
(verwarmingsunits Rev N en nieuwer) of
46 °C (verwarmingsunits Rev A t/m M) en
wordt de unit stilgelegd (hiervoor hoeft
de unit niet ingeschakeld te zijn).

De schroef voor de temperatuurtest aan de
onderkant van de unit is los of ontbreekt.

Zorg ervoor dat de schroef voor de
temperatuurtest volledig is vastgedraaid. Als
de schroef ontbreekt, moet de unit worden
uitgeschakeld en losgekoppeld. Bel naar 3M.

Het waarschuwingsgeluid wordt
afgegeven terwijl de unit is uitgeschakeld.

Het onafhankelijke back-
upveiligheidssysteem is geactiveerd.

Koppel de unit los. Bel naar 3M.

De cassette kan niet uit de unit worden
verwijderd.

De cassette is te vol, er wordt nog vloeistof
geinfundeerd of de klem is proximaal ten
opzichte van de cassette open.

De verwarmingsunit bevindt zich lager dan
de patiént, waardoor een te hoge tegendruk
ontstaat.

Zorg ervoor dat de vloeistof uit de cassette is
afgevoerd voordat u de cassette naar buiten
schuift, dat er geen vloeistof meer wordt
geinfundeerd en dat de klem proximaal ten
opzichte van de verwarmingscassette is gesloten.

Plaats de unit hoger dan de patiént.

Het waarschuwingslampje brandt, het
waarschuwingsgeluid wordt afgegeven
en op het alfanumerieke display worden
afwisselend een temperatuur van 33 °C of
lager en het woord “LO” weergegeven.

De temperatuur is te laag door het
gebruik van een zeer hoge flowsnelheid in
combinatie met zeer koude vloeistof of de
verwarmer of het relais is defect.

De waarschuwing stopt wanneer de temperatuur
oploopt tot boven 33 °C. Als de waarschuwing
aanhoudt, moet de unit worden uitgeschakeld,
losgekoppeld en buiten gebruik worden gesteld.
Bel naar 3M.

Het woord “Er 4” of “Open” wordt op het
alfanumerieke display weergegeven.

Een draad van de temperatuursensor ligt
bloot.

Gebruik de unit niet. Bel naar 3M.

Het woord “Er 5” of “Open” wordt op het
alfanumerieke display weergegeven.

Elektrische interferentie.

Verwijder de unit. Raadpleeg een biomedisch
technicus of bel naar 3M.

Hoofdstuk 5: Algemeen onderhoud en opslag

Reinigingsinstructies

Relnlgmg van de buitenkant van de verwarmingsunit:

. Koppel de verwarmingsunit voorafgaand aan het reinigen los van de voedingsbron.

2. Reiniging moet worden uitgevoerd volgens de ziekenhuisprocedures voor reiniging van OK-apparatuur. Veeg de verwarmingsunit en
eventuele andere oppervlakken die mogelijk zijn aangeraakt na elk gebruik schoon. Gebruik hiervoor een zachte doek die is bevochtigd met
een mild, door het ziekenhuis goedgekeurd reinigingsmiddel, desinfectiedoekjes of bacteriedodende wegwerpdoekjes of spray. De volgende
werkzame bestanddelen zijn geschikt voor gebruik bij het reinigen van de verwarmingsunit:

e Oxidatiemiddelen (bijv. 10% bleekmiddel)

e Quaternaire ammoniumverbindingen (bijv. 3M™ quaternair desinfecterend reinigingsmiddel)

e Fenolen (bijv. 3BM™ fenolhoudend desinfecterend reinigingsmiddel)

e Alcoholen (bijv. 70% isopropylalcohol)

3. Laat de oppervlakken aan de lucht drogen.

LET OP

Om risico’s met betrekking tot kruisbesmetting te beperken:

e Het reinigingshulpmiddel biedt uitsluitend oppervlakkige reiniging en geen desinfectie of sterilisatie van de binnenkant van de unit.
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Reiniging van de verwarmingsplaten:
Het reinigingshulpmiddel voor Ranger-hardware is bestemd voor het reinigen van de verwarmingsplaten van de verwarmingsunit. De

\Y

1.
2.

5

1.

2

erwarmingsunit hoeft niet te worden gedemonteerd om het hulpmiddel te kunnen gebruiken.

Koppel de verwarmingsunit voor bloed/vloeistof los.
Open het reinigingshulpmiddel. Bevochtig de
schuimkussens met een niet-schurend reinigingsmiddel.
De volgende werkzame bestanddelen zijn geschikt voor
gebruik met het reinigingshulpmiddel:

e Oxidatiemiddelen (bijv. 10% bleekmiddel)

e Quaternaire ammoniumverbindingen (bijv. 3M™
quaternair desinfecterend reinigingsmiddel)

o —
————

6269

e Fenolen (bijv. 3BM™ fenolhoudend desinfecterend
reinigingsmiddel)

e Alcoholen (bijv. 70% isopropylalcohol)

. Steek het hulpmiddel aan de achterkant in de unit en trek
het er aan de voorkant weer uit (zie afbeelding 5).

. Spoel het hulpmiddel af met water en herhaal dit 3 keer. Werp

het hulpmiddel weg volgens het protocol van uw instelling.

. . .. Afbeelding 5
. Veeg de unit af om achtergebleven vloeistof te verwijderen.

erwijdering van resistente, opgedroogde vloeistof:

Spuit een niet-schurend reinigingsmiddel in de gleuf van de verwarmingsunit en wacht 15-20 minuten.

. Reinig de unit met het reinigingshulpmiddel.

OPMERKING

1.

Om schade aan het hulpmiddel te vermijden:

e Dompel de Ranger-unit en accessoires niet onder in een vloeistof en stel ze niet bloot aan een sterilisatieproces.

e Reinig de verwarmingsunit niet met oplosmiddelen. Hierdoor kan schade aan de behuizing, het label en interne onderdelen ontstaan.
e Steek geen metalen instrumenten in de verwarmingsunit.

e Gebruik geen schurende materialen of middelen voor het reinigen van de verwarmingsplaten.

e Laat gemorste vloeistof niet opdrogen in de unit. Hierdoor kan het reinigen van de unit moeilijker worden.

OPMERKING: Voor het reinigen van de bovenste kanalen kunt u een niet-metalen instrument gebruiken, zoals een wattenstaafje. Bel naar de
technische ondersteuning van 3M als u de unit niet voldoende kunt reinigen.

Opslag

B

ewaar alle onderdelen op een koele, droge plaats wanneer ze niet worden gebruikt.

Onderhoud

De Ranger-verwarmingsunit bloed/vloeistof bevat geen door de gebruiker te onderhouden onderdelen. Alle onderhoudswerkzaamheden
moeten worden uitgevoerd door 3M of een bevoegde servicemonteur. In de VS kunt u voor informatie over onderhoud naar 3M bellen via

1

-800-228-3957. Buiten de VS kunt u contact opnemen met uw lokale 3M-vertegenwoordiger.

Meld ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel aan 3M en de lokale bevoegde instantie (EU) of regelgevende instantie.

Verklaring van symbolen

De volgende symbolen kunnen op de labels of de buitenste verpakking van het product zijn vermeld.

Medisch hulpmiddel

Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel is. Bron: ISO 15223, 5.7.7

Uniek identificatiemiddel
van het hulpmiddel

Duidt een drager aan van unieke identificatiegegevens van het hulpmiddel. Bron: ISO 15223,
5.7.10

Importeur

Geeft de entiteit aan die het medische hulpmiddel ter plaatse importeert. Bron: ISO 15223, 5.1.8

CE-markering

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

Rx Only

Geeft aan dat dit hulpmiddel krachtens de Amerikaans wetgeving uitsluitend door of in
opdracht van [specifieke bevoegde zorgverlener] mag worden verkocht. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)

UL-classificatie

Geeft aan dat het product door UL voor de VS en Canada geévalueerd en gecertificeerd is.

Instructiehandleiding/-
boekje raadplegen

Gebruikt om aan te duiden dat de/het instructiehandleiding/-boekje moet worden gelezen. ISO
7010-M002

"UIT" (voeding)

Gebruikt om loskoppeling van de netvoeding aan te geven, minimaal voor hoofdschakelaars of
de standen ervan, en alle gevallen waarbij het om de veiligheid gaat. Bron: IEC 60417-5008

"AAN" (voeding)

Gebruikt om aansluiting op de netvoeding aan te geven, minimaal voor hoofdschakelaars of de
standen ervan, en alle gevallen waarbij het om de veiligheid gaat. Bron: IEC 60417-5007

Aarding

Gebruikt ter identificatie van elk aansluitpunt dat voor aansluiting op een externe geleider
bestemd is ter bescherming tegen elektrische schokken in het geval van een storing, of de
aansluiting van een elektrode voor beschermende aarding (aardgeleiding). Bron: IEC 60417,
5019

Equipotentialiteit

Gebruikt ter identificatie van de aansluitpunten aan waardoor, wanneer deze op elkaar
aangesloten zijn, de verschillende onderdelen van een apparaat of systeem hetzelfde potentiaal
krijgen, wat niet noodzakelijkerwijs het aardepotentiaal is. Bron: IEC 60417-5021

Zekering

Geeft een vervangbare zekering aan

Elektronische apparatuur
recyclen

Gooi deze eenheid NIET in een gemeentelijke vuilnisbak als het einde van de levensduur is
bereikt. Graag recyclen. Bron: Richtlijn 2012/19/EC betreffende afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur (WEEE)

Toegepast onderdeel
type BF

Gebruikt ter identificatie van een toegepast onderdeel type BF conform IEC 60601-1. Bron: IEC
60417-5333

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

Hoofdstuk 6: Specificaties

Titel van symbool Symbool Beschrijving en verwijzing

Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan. Bron: ISO 15223, 5.1.1

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische emissies

Gemachtigde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/
Europese Unie

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

Model 245 is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van model 245 dient
ervoor te zorgen dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

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

Geeft het artikelnummer van de fabrikant aan, zodat het medische hulpmiddel kan worden

Artikelnummer geidentificeerd. Bron: 1SO 15223, 5.1.6

@ i E

Geeft het serienummer van de fabrikant aan, zodat een specifiek medisch hulpmiddel kan

Serienummer worden geidentificeerd. Bron: ISO 15223, 5.1.7

g Geeft aan dat een medisch hulpmiddel tegen vocht moet worden beschermd. Bron: ISO 15223,

Droog houden 5.3.4

Y.

Gebruikt om aan te geven dat voorzichtigheid moet worden betracht bij de bediening van het
hulp- of controlemiddel dicht bij waar het symbool aangebracht is of om aan te geven dat de
huidige situatie oplettendheid of actie van de gebruiker vereist om ongewenste gevolgen tegen
te gaan. Bron: 1ISO 15223, 5.4.4

Let op

>

Emissietest Naleving Richtlijnen voor elektromagnetische omgeving

RF-emissie Groep 1 Model 245 gebruikt RF-energie uitsluitend voor de interne werking. Daardoor is de RF-

CISPR 11 emissie zeer laag en is het niet waarschijnlijk dat deze interferentie in nabije elektronische
apparatuur veroorzaakt.

RF-emissie Klasse B Model 245 is geschikt voor gebruik in alle gebouwen, met inbegrip van residentiéle

CISPR 11 gebouwen en gebouwen die rechtstreeks zijn aangesloten op het openbare
laagspanningsnetwerk waarmee gebouwen voor huishoudelijke doeleinden van stroom

Harmonische emissie Klasse A worden voorzien.

IEC 61000-3-2

Spanningsschommelingen/ Voldoet

flikkeringsemissie

IEC 61000-3-3

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit

Model 245 is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van model 245 dient
ervoor te zorgen dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.
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Immuniteitstest

Testniveau
IEC 60601

Nalevingsniveau

Richtlijnen voor elektromagnetische omgeving

Elektrostatische ontlading
(ESD)

+ 8 kV contact

+ 8 kV contact

Vloeren moeten van hout, beton of keramische tegels zijn.

£15kV lucht £15kV lucht Wanneer vloeren bedekt zijn met synthetisch materiaal, moet de
IEC 61000-4-2 relatieve vochtigheid ten minste 30% bedragen.
Snelle elektrische + 2 kV voor + 2 kV voor De kwaliteit van de netvoeding moet gelijk zijn aan die van een

transiént/burst
IEC 61000-4-4

voedingskabels

voedingskabels

normale commerciéle of ziekenhuisomgeving.

Spanningsstoot
IEC 61000-4-5

Spanningsdalingen,
korte onderbrekingen
en spanningsvariaties op
voedingsingangskabels

IEC 61000-4-11

+ 1 kV van kabel
naar kabel
+ 2 kV van kabel
naar aarde

<5%U,

(> 95% daling in U,)
voor 0,5 cyclus
40% U,

(60% daling in U,)
voor 6 cycli

70% U,

(80% daling in U,)
voor 30 cycli
<5%U,

(> 95% daling in U,)
voor 5 seconden

+ 1 kV van kabel
naar kabel

+ 2 kV van kabel
naar aarde

<5% U,
(>95%daling in U,)
voor 0,5 cyclus
40% U,

(60% daling in U,)
voor 6 cycli

70% U,

(80% daling in U,)
voor 30 cycli

<5% U,

(> 95% daling in U,)
voor 5 seconden

De kwaliteit van de netvoeding moet gelijk zijn aan die van een
normale commerciéle of ziekenhuisomgeving.

De kwaliteit van de netvoeding moet gelijk zijn aan die van een
normale commerciéle of ziekenhuisomgeving. Als de gebruiker
van model 245 een ononderbroken werking van het product
tijdens stroomstoringen vereist, wordt aanbevolen model 245 van
stroom te voorzien middels een noodstroomvoeding of een accu.

Magnetisch veld
stroomfrequentie
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetische velden van de stroomfrequentie moeten een niveau
hebben dat kenmerkend is voor een specifieke locatie in een
specifieke commerciéle of ziekenhuisomgeving.

OPMERKING: U is de wisselstroomspanning voorafgaand aan de toepassing van het testniveau.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant — Elektromagnetische immuniteit

Model 245 is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van model 245 dient
ervoor te zorgen dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau Nalevingsniveau | Richtlijnen voor elektromagnetische omgeving
IEC 60601

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet
dichter bij een onderdeel van model 245, waaronder kabels,
worden gebruikt dan op de aanbevolen afstand die is berekend met
de vergelijking die van toepassing is op de zenderfrequentie.
Aanbevolen afstand

Geleiding RF 3Vrms 3Vrms d=1,2VP

IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz

Uitgestraalde RF 3V/m 3V/m d =1,2VP 80 MHz tot 800 MHz

IEC 61000-4-3

80 MHz tot 2,5 GHz

d =2,3VP 800 MHz tot 2,5 GHz

waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen van de
zender in watt (W) volgens de fabrikant van de zender is en d de
aanbevolen afstand in meter (m).

De veldsterkte van vaste RF-zenders, zoals bepaald met een
elektromagnetisch onderzoek ter plaatse?, dient lager te zijn dan
het nalevingsniveau in elk frequentiebereik®. Er kan interferentie
optreden in de buurt van apparatuur waarop het volgende symbool
is aangegeven:

()

OPMERKING 1:  Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de afstand voor het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2:  Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische overdracht wordt beinvioed door
absorptie door en weerkaatsing van structuren, voorwerpen en mensen.

°

Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radio, (mobiele/draadloze) telefoons en landmobiele radio’s, amateurradio, AM- en

FM-radio-uitzending en tv-uitzending, kunnen niet nauwkeurig theoretisch worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als
gevolg van vaste RF-zenders te beoordelen, dient een elektromagnetisch onderzoek ter plaatse te worden overwogen. Indien de gemeten
veldsterkte op de locatie waarop model 245 wordt gebruikt het van toepassing zijnde RF-nalevingsniveau overschrijdt, moet model 245
worden geobserveerd om te controleren of het normaal functioneert. Als er een abnormale werking wordt waargenomen, moeten er
mogelijk aanvullende maatregelen worden getroffen, zoals het heroriénteren of verplaatsen van model 245.

o

In het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte lager zijn dan 3 V/m.

Aanbevolen afstanden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en model 245

Model 245 is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen worden beheerst. De klant of de
gebruiker van model 245 kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door de hieronder aanbevolen minimumafstand te bewaren
tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en model 245. De aanbevolen afstand is afhankelijk van het maximale
uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.
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Nominaal maximaal Afstand op basis van de frequentie van de zender

uitgangsvermogen van de m
zender
w 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

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

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37

100 11,67 11,67 23,30

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m) worden
geschat met de vergelijking die van toepassing is voor de frequentie van de zender, waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender
in watt (W) volgens de fabrikant van de zender is.

OPMERKING 1:  Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de afstand voor het hogere frequentiebereik.
OPMERKING 2:  Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische overdracht wordt beinvlioed door

absorptie door en weerkaatsing van structuren, voorwerpen en mensen.
Uiterlijke kenmerken
Verwarmingsunit
Afmetingen: 4,5 inch (11 cm) hoog x 7,5 inch (19 cm) breed x 10 inch (25 cm) lang. Gewicht: 7 Ib. 7 oz. (3,4 kg).

Classificaties
e Bescherming tegen elektrische schokken: medisch elektrisch hulpmiddel van Klasse | met toegepast onderdeel van het type BF.

e Bescherming tegen binnendringing van water: IPX0 (normale apparatuur).

e Bedrijffsmodus: ononderbroken werking.
Q}SSIF/‘% MEDISCH - ALGEMENE MEDISCHE APPARATUUR UITSLUITEND MET BETREKKING TOT ELEKTRISCHE SCHOKKEN, BRAND

EN MECHANISCHE GEVAREN IN OVEREENSTEMMING MET ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2
C US Nr.60601-1(2008) +(2014) en IEC 60601-1-6:2010 (derde editie) + A1:2013; controlenr. 4HZ8

Elektrische kenmerken Temperatuur- en nauwkeurigheidskenmerken

Vermogen hulpmiddel Instelpunt temperatuur
100-120 VAC, 50/60 Hz 41°C[x1,5°C]

220-240 VAC, 50/60 Hz

Maximaal verwarmingsvermogen Waarschuwing voor te hoge temperatuur

900 W 43°C[+3,-2°C]

Zekering Waarschuwing voor te lage temperatuur
2x T10A-H (250 V) voor 100- 33°C[x2°C]

120 VAC

2x T6.3A-H (250 V) voor 220-

240 VAC

Type zekering Grens voor te hoge temperatuur

Traag, hoge breekcapaciteit 44 °C [+3, -2°C] (verwarmingsunits Rev N en nieuwer)

46 °C [% 2 °C] (verwarmingsunits Rev A t/m M)

Lekstroom

Voldoet aan de richtlijnen inzake lekstroom conform IEC 60601-1.
Omgevingsomstandigheden

Bedrijfstemperatuurbereik: 15 °C tot 40 °C (59 °F tot 104 °F)

Opslag- en transporttemperatuurbereik: -20 °C tot 45 °C (-4 °F tot 113 °F)
Vochtigheid tijdens bedrijf: 10 tot 85% RV, niet-condenserend
Atmosferische-drukbereik: 50 kPa tot 106 kPa
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Avsnitt 1: Teknisk service och bestéllning

USA: TEL: 1-800-228-3957 (endast USA)
Utanfor USA: Kontakta din lokala 3M-&terférséljare.

3M pétar sig inget ansvar fér temperaturvarmeenhetens tillforlitlighet, prestanda eller sdkerhet om féljande intraffar:

e Andringar eller reparationer som inte utférs av en servicetekniker med behérighet fér ingrepp pa medicinteknisk utrustning som ar bekant
med god praxis for reparation av medicintekniska enheter.

e Enheten anvdnds pé ett annat sétt 4n vad som beskrivs i operatérshandboken fér férebyggande underhall.
e Enheten arinstallerad i en miljé som inte har jordade eluttag.

e Viarmeenheten underhadlls inte i enlighet med de férfaranden som beskrivs i handboken fér férebyggande underhall.

Garantireparation och -byte

Fér att returnera en enhet till 3M fér service, skaffa forst ett returauktoriseringsnummer (RA) frdn en kundtjanstrepresentant. Anvand (RA)-
numret vid all korrespondens nér du returnerar en enhet for service. En fraktkartong levereras gratis till dig om det behévs. Ring din lokala
leverantor eller séljrepresentant for att fraga om laneenheter medan din enhet servas.

Nar du kontaktar teknisk support

Vibehéver fa veta din enhets serienummer nar du ringer oss. Serienummeretiketten sitter p& varmeenhetens undersida.

Avsnitt 2: Inledning

Produktbeskrivning

Ranger blod-/vatskevarmesystemet bestar av en modell 245 viarmeenhet och en steril vatskeviarmesats fér engdngsbruk.

3M™ Ranger™ blod-/vatskevarmesystem inkluderar en varmeenhet och en engdngsvarmesats. Ranger blod-/vatskevarmesystem ar
konstruerat f6r att varma blod, blodprodukter och vatskor samt att leverera dessa med en flédeshastighet fran KVO till 500 ml/min. Vid
dessa flédeshastigheter upprétthéller enheten vatskeutmatningstemperaturer frén 33 °C till 41 °C (Obs: Utgdngstemperaturerna ar beroende
av inmatade vatsketemperaturer och flédeshastighet). Det tar mindre &n 2 minuter att varma upp till bérvardestemperaturen pé 41 °C.
Varningspunkterna pd modell 245 4r 43 ° och 44 °C.

Engéngsvarmesatser finns i: pedriatiskt fldde, standardfiéde och hogfliédestillampningar. Varmesatserna ar sterila, inte tillverkade av
naturgummilatex, de dr engéngsartiklar och designade fér att anvandas tillsammans med varmeenheten.

Ranger blod-/vatskevarmeenhet ar konstruerad for att monteras pé en infusionsstéllning. Ett handtag ovanpa enheten gor det enkelt att
transportera den. Nar den &r monterad pé infusionsstéllningen, passar enheten in 14tt ovanfér 3M™ Bair Hugger™ varmeenhet.

Denna handbok innehéller bruksanvisningar och enhetsspecifikationer fér Ranger blod-/véatskevarmesystem. Fér information om hur du
anvander Ranger blod-/vatskeviarmesatser med Ranger blod-/véatskevarmeenhet, modell 245, se ”Bruksanvisning” som medféljer varje
varmesats. Ranger blod-/vatskevarmesystem bor endast anvandas i vardinrattningar av utbildad vardpersonal.

Indikationer fér anviandning

Ranger blod-/vatskevarmesystem ar avsett fér att varma blod, blodprodukter och vatskor.

Patientpopulation och instéllningar

Vuxna och barn som behandlas i operationssalar, akuta traumaavdelningar eller andra omraden dar blod/vatskor infunderas.

Forklaring av signalordens konsekvenser
VARNING: Anger en farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till dodsfall eller allvarlig skada.
FORSIKTIGHETSATGARD: Anger en farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till mindre eller mattliga skador.

OBS! Anger en situation som, om den inte undviks, kan resultera i egendomsskador.

VARNING:
1. For att minska riskerna som &r forknippade med farlig spanning, brand- och varmeenergifaror:

e Ersattinte andra enheter (dvs. modell 247) med Ranger blod-/véatskevarmeenhet eller Ranger blod-/vétskevarmesatser.

e Fortsatt inte att anvanda enheten om larmet om dvertemperatur fortsatter att ljuda och temperaturen inte atergar till installd temperatur.
Stoppa genast vatskeflédet och kassera varmesatsen. L&t en biomedicinsk tekniker testa blod-/vatskevarmeenheten eller ring 3M.

2. For att minska riskerna som &r forknippade med farlig spéanning och brand:

e Modifiera och serva inte denna enhet. Oppna inte virmeenhetens holje eftersom enheten inte innehaller nagra delar som anvandaren kan
reparera.

e Anslut strémsladden till uttag markta "Endast sjukhus”, ”Sjukhusgrad” eller ett tillforlitligt jordat uttag.

e Anvéand endast den medféljande 3M-stromsladd som &r specifik for denna produkt och som &r certifierad fér anvéndarlandet.

e Latinte strdmkabeln bli vat.

e Anvand inte Ranger blod-/véatskevarmesystemet nar det verkar som att varmeenheten, natsladden eller varmesatsen &r skadad. Anvéand
endast 3M:s specificerade reservdelar.

e Setill att stromkabeln alltid &r synlig och tillganglig. Stickproppen pé stromkabeln ska anviandas fér att koppla ifran enheten.
Stromuttaget ska vara s& nara som mgjligt och ska vara latt dtkomligt.

e Anvands inte med ett multiuttag eller férlangningssladd.

e Anvand inte den héar utrustningen bredvid, staplad ovanpé eller i kombination med annan medicinsk utrustning utan att kontrollera att
den totala lackstrémmen fradn den kombinerade utrustningen inte dverskrider sdkerhetsgranserna fér typ BF-utrustning. Sakerstall att
normal drift kan garanteras i den konfiguration som enheten kommer att anvéandas i.
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3. Foratt reducera riskerna som ar forknippade med luftemboli och felaktig vatskepassage:
e Tillfér aldrig vatskor om det finns luftbubblor i vatskeslangen.
e Siakerstall att alla luerkopplingar &r atdragna.
4. Montera inte Ranger blod-/vatskevarmesystem hoégre an patientnivan, eftersom luftemboli kan uppsta.

5. Anvéand inte produkten tillsammans med en extrakorporeal krets for att minska riskerna som ar férknippade med potentiell blodférlust.

FORSIKTIGHETSATGARD:
1. For att minska riskerna som ar férknippade med korskontaminering:

e Rengdringsverktyget tillhandahaller endast ytlig rengéring och desinficerar eller steriliserar inte enheten invandigt.
2. For att minska riskerna som ar férknippade med stdtar och skada pé inrattningens medicinska utrustning:

e Klam fast Ranger blod-/vétskevarmeenhet vid en infusionsstéllning med en hjulbas med minsta radie pa 14 in. (35,6 cm) och med en hjd
av hégst 44 in. (112 cm).

3. For att minska riskerna som &r forknippade med miljéférorening:
e Folj géllande férordningar vid bortskaffning av enheten eller dess elektroniska komponenter.

4. Anvinds inte fér direkt kardiell applicering. Nar du anvander Ranger blod-/véatskevarmesystem med en central venkateter (CVC), se
till att kateterspetsen inte ar i direkt kontakt med hjartat och se till att alla elektriska enheter som ar anslutna till eller néra patienten
har en 1amplig lackstrom f6r applikationen. Om en central venkateterspets befinner sig i direkt kontakt med en patients hjarta, bor
blod-/vatskevarmeenheten modell 245 omedelbart kopplas ifran fran den centrala venkatetern tills den placeras om pé ett sikert satt.
Underlatenhet att f6lja dessa forsiktighetsatgarder kan orsaka hjartstérning och/eller patientskada.

5. Folj AABB:s riktlinjer f6r anvandning av blodvarmeenheter, iakttag forsiktighet avseende uppvarmning vid administrering av trombocyter,
kryoprecipitat eller suspension av granulocyter.

6. 3M Ranger blod-/vatskevarmessystem har testats for att vara resistent mot bade elektromagnetiska falt (EMI) och elektrostatiska
urladdningar (ESD). Fér att minska riskerna som ar férknippade med EMI och mobil kommunikationsutrustning:

e Installera och driftsatt 3M Ranger blod-/vatskevarmesystem enligt EMC-informationen som ges i vagledningen och
tillverkardeklarationen.

e Om stérningar skulle intraffa, flytta bort fran den barbara eller mobila RF-kommunikationsutrustningen.

OBS!

1. Fératt undvika skador pa enheten:
e Rengorinte blod-/véatskevarmeenheten med I6sningsmedel. Skada pa héljet, etiketten och interna komponenter kan uppsta.
e Siank inte ned blod-/vatskevarmeenheten i rengorings- eller steriliseringslésningar. Enheten &r inte vatskesaker.
e Forinte in metallinstrument i blod-/vatskevarmeenheten.
e Anvand inte slipande material eller [6sningar for att reng6ra varmeplattorna.

e Latinte utspilld vatska torka inuti enheten, eftersom det kan gora det svérare att rengéra enheten.

2. Ranger blod-/vatskevarmeenhet uppfyller kraven f6r interferens med medicinteknisk elektronisk utrustning. Anslut enheten till en annan
stromkalla om radiofrekvent interferens intraffar med annan utrustning.

Oversikt och drift

3M™ Ranger™ blod-/vatskeviarmesystemet
bestar av en modell 245 varmeenhet och en steril
engéngsvatskevarmesats.

Varningsindikatorlampa

Spar for kassett

Varmeenheten ar en kompakt, latt, vatskebestandig
anordning med en klamma placerad pé sidan fér
fastsattning pé en infusionsstallning (se fig. 1). Ett
barhandtag pé ovansidan av enheten gér det enkelt
att transportera den.

Pa frontpanelen sitter féljande:

e Alfanumerisk display som indikerar
temperaturen vid normal drift. | ett tillstdnd med
6vertemperatur blinkar displayen véaxelvis med
indikation om en temperatur p4 43 °C eller hégre
och ordet "HI". En ljudsignal later ocksé. Vid
undertemperatur blinkar displayen véxelvis en
temperatur pa 33 °C eller lagre och ordet "LO".

Alfanumerisk display Stréombrytare  Hallare till bubbelfdngare

Ranger blod-/véatskevarmesystemet bestar av en
modell 245 varmeenhet och en steril varmesats.

e Varningslampa som ténds nar ett tillstdnd med

antingen 6ver- eller undertemperatur uppstar. Fig. 1
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Blod-/vatskeviarmesystem exempel

. Inloppsledning

Bubbelfangare
Rullklamma
Patientlinje
Injektionsport

TIOTMmMPDO®Y

Bla inloppsklamma
Vatskevarmekassett

Vit utloppsklamma
Patientanslutning

Se instruktionerna som medfdljer varje varmesats fér information

om anvandningen.

Modell 245 Produktsdkerhetsfunktioner

Foljande tabell beskriver sakerhetsvarningsfunktionerna fér Ranger blod-/vatskevarmeenhet.

Typ av varning

Vad du ska soka efter

Beskrivning/Orsak

Funktion

Varning for Varningsindikatorlampan téands och Varmarens temperatur Observera den alfanumeriska displayen.
6vertemperatur varningssummern ljuder, den alfanumeriska steg till 43 °C pa Avbryt anvandningen av enheten om
-43°C displayen blinkar vaxelvis med ett grund av 6vergédende temperaturen inte sjunker till 41 °C (det kan
temperaturvarde p& 43 °C eller hégre och férhallanden.* ta ndgra minuter). Ring 3M.
ordet "HI".
Varning for Varningsindikatorlampan téands och Varmarens temperatur har | Varningar stoppar nar temperaturen stiger
undertemperatur | varningssummern ljuder, den alfanumeriska sjunkit till 33 °C. 6ver 33 °C. Fortsatt anvéanda enheten. Om
-33°C displayen blinkar vaxelvis med ett temperaturen inte stiger 6ver 33 °C, koppla
temperaturvarde pa 33 °C eller lagre och bort enheten och ring 3M.
ordet "HI".

* Overgaende forhallanden kan orsaka ett varningstillstand for dvertemperatur. Dessa villkor inkluderar féljande:

e Enextrem féréndring i flddeshastigheter intréffade (t.ex. fran 500 ml/min. fér att stoppa flédet).

e Enheten slogs pa och nddde den instéllda bérvardestemperaturen pa 41 °C innan véarmekassetten sattes in i enheten.

e Vatskor férvarmdes till 6ver 42 ° C innan de infunderades.

Typ av varning

Oberoende
sakerhetsvarning
for
sakerhetskopiering
-44°C

Vad du ska soka efter

Varningsindikatorlampan téands och
varningssummern ljuder, den alfanumeriska
displayen blinkar vaxelvis med ett
temperaturvarde pa 43 °C eller hdgre

och ordet "HI". Den alfanumeriska
displayen &r mérk, varningssummern ljuder
(sakerhetsvarningen fér sakerhetskopiering
fungerar fortfarande dven om displayen ar
mérk).

Beskrivning/Orsak

Varmarens temperatur
steg till 44 °C.

aktiveras vid 44 °C
och enheten stéanger
av strdmmen till
varmeplattorna.
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Funktion

STANG AV ENHETEN OCH KOPPLA
IFRAN DEN. Anvind inte blod-/

Sakerhetskopieringssystem | vatskevarmeenheten. Kasta bort

engangssatsen. Ring 3M




Avsnitt 3: Bruksanvisning

Forberedelse och installation av Ranger blod-/

vatskevarmeenhet

1. Féast Ranger blod-/vatskevarmeenhet vid infusionsstéliningen. Dra at
infusionsstallningsklamman ordentligt (se fig. 3).

FORSIKTIGHETSATGARD:

For att minska riskerna som ar férknippade med stotar och skada pé inrattningens

medicinska utrustning:

e Klam fast Ranger blod-/vatskevarmeenhet vid en infusionsstéllning med en
hjulbas med minsta radie pa 14 in. (35,6 cm) och med en héjd av hégst 44 in.

(112 cm).

2. Skjutin kassetten i vairmeenhetens skara. Kassetten kan bara passa in i enheten pa

ett satt (se fig. 4, # 1).

3. Prima varmesatsen. Fér mer information om priming av apparaten, se
instruktionerna som medféljer varmeapparaten (se fig. 4, #2).

4. Placera bubbelfangaren i hallaren.

5. Anslut strdmkabeln till ett lampligt vagguttag. Sl& pé enheten (se fig. 4, #3). Efter
nagra sekunder tdnds den alfanumeriska displayen. Det tar mindre &n 2 minuter att
varma upp till bérvardestemperaturen 41 °C.

6. Startainfusionen. Avldgsna varmesatsen och kassera den enligt sjukhusprotokollet

sé snart infusionen ar klar.

Avlagsna varmesatsen fran Ranger blod-/

vatskevarmeenhet

1. Stang inloppsklamman proximalt till kassetten och 6ppna alla klammor distalt om

kassetten.

a AW N

. Koppla bort varmesatsen frén vatskekallan, om tillampligt.

. L&t vatska fléda till patienten (detta kan ta 2-3 sekunder). Stiang en distal klamma.
. Avlagsna kassetten fran varmeenheten och kassera den enligt sjukhusprotokollet.

<0

s
(35,6 CM) 5‘ ?"rj |
a8
(12cm) i o

. Anslut ater patientens infusionsslang till vatskekéllan fér att fortsdtta med infusionen utan uppvérmning.

Overfora virmesatsen fran en Ranger varmeenhet till en annan

. Se till att luft avlagsnas fran slangen.

a M w P =

Avsnitt 4: Fels6knin9

. Oppna klammorna och fortsatt infusionen.

Folj steg 1-3 ovan och ta sedan bort varmesatsen fran den férsta varmeenheten.

. Skjutin kassetten i den andra varmeenheten.

. Hall klammorna stangda under transport och tillsatt inte vatskor medan kassetten &r utanfér varmeenheten.

Ingenting tands p& vdrmeenhetens panel.

Enheten &r inte ansluten eller sa &r inte
nataggregatet anslutet till ett lampligt
véagguttag.

Sl& pa enheten. Se till att strdmkabeln &r ansluten
till stromingdngsmodulen p& varmeenheten. Se
till att varmeenheten ar ansluten till ett korrekt
jordat vagguttag.

Enhetsfel.

Kontrollera panelens sékringar.

Ring 3M.

Varningsindikatorlampan tands

och varningssummern ljuder, den
alfanumeriska displayen blinkar vaxelvis
med ett temperaturvérde pa 43 °C eller
hoégre och ordet "HI".

Tillfalligt 6vertemperaturtillstand pa grund
av:

En extrem férandring i flodeshastigheter
intraffade (t.ex. frdn 500 ml/min. fér att
stoppa flédet).

Enheten slogs pa och nadde installd
temperatur innan kassetten sattes in.

Vatskor férvarmdes till 6ver 42 °C innan de
kérdes genom varmeenheten.

Oppet flode for att sanka temperaturen. Varningar
upphor att visas nér displayen indikerar 41 °C.
Enheten &r redo att anvéndas.

Varningar upphor att visas nar displayen indikerar
41 °C. Enheten &r redo att anvandas.

Sténg av enheten och koppla ifran den. Avbryt
infusion av vatskor. Varm inte vatskor innan du
administrerar dem genom fusion via Ranger
varmeenheten.

Varningen ljuder, den alfanumeriska
displayen och varningsindikatorlampan
slocknar.

Fel pa den priméara styrenheten. Enheten
fungerar inte langre.

Strommen till vdrmeplattorna stangs avom
temperaturen stiger till 44 °C (virmeenhet Rev N
och nyare) eller 46 °C (varmeenheterna Rev A till
M). Sténg av enheten och koppla ifrén elsladden.
Avbryt anvandningen av uppvarmningsenheten.
Kasta bort engéngssatsen Varningen fortsatter att
ljuda om du inte kopplar ur enheten. Ring 3M.
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Enhetsvarningar strax efter anslutning Testskruven pa enhetens botten &r 16s eller  Se till att testskruven ar helt dtdragen. Om
(enheten behdver inte vara péslagen foér saknas. den saknas, stédng av enheten och koppla ur
att detta tillstdnd ska uppsta). stromkabeln. Ring 3M.

Varmetemperaturen stiger till 44 °C
(vérmeenheter Rev N och nyare) eller

46 °C (varmeenheterna Rev A till M) och
enheten stangs av en kort tid efter att den
har anslutits (enheten behéver inte vara
pa for att detta tillstdnd ska uppsta).

Varningen hérs men enheten har Oberoende sékerhetskopieringssystem har ~ Koppla ur enheten. Ring 3M.

sténgts av. aktiverats.
Det gér inte att ta bort kassetten fran Kassetten ar for full, vatskor infunderas Se till att vatska dréaneras fran kassetten innan
enheten. fortfarande eller klamman ar 6ppen du skjuter ut kassetten, att vatskor inte langre

administreras med infusion och att klamman ar
stdngd nara vdarmekassetten.

proximalt mot kassetten.

Varmeenheten &r under patientniva, vilket Lyft upp enheten ovanfér patientnivan.
skapar fér hogt mottryck.

Varningsindikatorlampan téands Under temperaturférhallanden orsakade av  Varningen ska stoppa nér temperaturen stiger 6ver
och varningssummern ljuder, den mycket hégt filode med mycket kall vatska 33 ° C. Om varningen fortsatter, stdng av enheten,
alfanumeriska displayen blinkar vaxelvis eller defekt varmare/rela. koppla ur enheten och sluta anvédnda den. Ring
med ett temperaturvérde pa 33 °C eller 3M.

hogre och ordet "HI".

Den alfanumerisk displayen visar "Er 4" Oppen kabel pa temperaturgivaren. Anviand inte enheten. Ring 3M.

eller "Open".

Den alfanumerisk displayen visar "Er 5" Elektrisk stérning. Avlégsna enheten. Kontakta en biomedicinsk
eller "Open". tekniker eller ring 3M

Avsnitt 5: Allmant underhall och lagring

Rengéringsinstruktioner
Sa har rengor du utsidan av virmeenheten:
1.

Koppla ifrdn varmeenheten frén stromkallan fére rengéring.

2. Rengobring ska utféras i enlighet med sjukhuspraxis fér rengéring av operationssalsutrustning. Efter varje anvéndning ska man torka av
viarmeenheten och andra ytor som kan ha berdrts. Anvand en fuktig, mjuk trasa och ett milt rengéringsmedel som godkants av sjukhuset,
bakteriedédande engéngsservetter, desinficeringsservetter eller antimikrobiell spray. Féljande aktiva ingredienser &r godtagbara fér
anvandning vid rengéring av varmeenheten:

e Oxidationsmedel (t.ex. 10 % blekmedel)
e Kvaterndra ammoniumféreningar (t.ex. 3M™ Quat desinfektionsrengéringsmedel)
e Fenolika (t.ex. 3M™ Fenoliskt desinfektionsmedel)
e Alkohol (t ex. 70 % isopropylalkohol)
3. Lat lufttorka.

VARNING
For att minska riskerna som ar férknippade med korskontaminering:
e Rengéringsverktyget tillhandahaller endast ytlig rengdring och desinficerar eller steriliserar inte enheten invandigt.

For att reng6ra viarmeplattorna:

Ranger hardvarurengéringsverktyg &r avsett att rengdra vdrmeenhetens b&dda varmeplattor. Det &r inte n6dvandigt att ta isér virmeenheten for
att anvadnda verktyget.

1. Koppla ur blod-/vatskevarmarenheten.

2. Fall ut rengdringsverktyget. Vat skumplattorna med en
icke-slipande 16sning. Féljande aktiva ingredienser &r
acceptabla fér anvéandning med rengéringsverktyget:
e Oxidationsmedel (t.ex. 10 % blekmedel)

e Kvaterndra ammoniumféreningar (t.ex. 3M™ Quat
desinfektionsrengéringsmedel)

—
W
e Fenolika (t.ex. 3M™ Fenoliskt desinfektionsmedel)
e Alkohol (t ex. 70 % isopropylalkohol)
3. Sattin verktyget fran enhetens baksida och dra verktyget %

hela vagen framifran (se fig. 5).

4. Skolj verktyget med vatten och upprepa tre gdnger.
Kassera verktyget i enlighet med sjukhusprotokollet.

5. Torka av enheten for att ta bort 6verflédig vatska.
Fig. 5
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For att rengora resistenta, intorkade vatskor:

1. Spraya en I6sning utan slipmedel inuti skdran p& varmeenheten och 1at verka i 15-20 minuter.

2. Rengér enheten med hjalp av rengdéringsverktyget.

OBSERVERA

1. Fératt undvika skador péa enheten:

e Siank inte ned Ranger-enheten eller tillbehéren i vatska och utsatt dem inte for ndgon steriliseringsprocess.

e Rengdrinte virmeenheten med I6sningsmedel. Skada pé hdljet, etiketten och interna komponenter kan uppsta.

e Forinte in metallinstrument i varmeenheten.

e Anvand inte slipande material eller [6sningar for att reng6ra varmeplattorna.

e Latinte utspilld vatska torka inuti enheten, eftersom det kan géra det svarare att rengéra enheten.

OBSERVERA: Du kan anvianda ett icke-metalliskt instrument, som en bomullspinne, fér att rengéra de 6vre kanalerna. Om du inte kan rengéra
enheten p4 ett tillfredsstallande satt, ring 3M:s tekniska service.

Lagring

Férvara alla komponenter pa en sval, torr plats nar de inte anvénds.

Underhall

Det finns inga delar inuti Ranger blod-/vatskevarmeenhet som kan repareras av anvandaren. All service maste utféras av 3M eller av en
auktoriserad servicetekniker. | USA, ring 3M pa 1-800-228-3957 for serviceinformation. Utanfér USA, kontakta din lokala 3M-aterférsaljare.

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

reglerande myndigheten.

Symbolordlista

Féljande symboler kan visas pa produktens markning eller ytterférpackning.

Symboltitel

Beskrivning och referens

Tillverkare

Indikerar tillverkaren av medicintekniska produkter. Kalla: ISO 15223, 5.1.1

Godkand representant
inom EU

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

Tillverkningsdatum

Anger tillverkningsdatum av den medicintekniska enheten. ISO 15223, 5.1.3

Katalognummer

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

Serienummer

%E&EL%

Anger tillverkarens serienummer s& att en specifik medicinsk produkt kan identifieras. Kalla: ISO
15223, 5.1.7

Hall produkten torr

<,

Y.

Anger en medicinsk produkt som méste skyddas frén fukt. Kalla: 1ISO 15223, 5.3.4

Forsiktighet

For att indikera att forsiktighet ar n6dvandig nar man anvander enheten eller kontrollen

nara déar symbolen ar placerad, eller fér att indikera att den aktuella situationen behéver
operatérens medvetenhet eller operatdrsatgarder for att undvika odnskade konsekvenser. Kalla:
1ISO 15223,5.4.4

Medicinteknisk produkt

=
=)

Indikerar att féremélet 4r en medicinteknisk enhet. Kélla: 1ISO 15223, 5.7.7

Unik enhetsidentifiering

=
=

Anger en UDI-barare som innehéllerinformation om den unika enhetsidentifieringen. Kalla: ISO
15223, 5.7.10

Importér % Anger det organ som importerar den medicintekniska produkten lokalt. Kalla: ISO 15223, 5.1.8

CE-miérkni c € Indikerar 6verensstammelse med EUs férordningar och direktiv med meddelad organisations
markning 2797 involvering.

Endast Rx Rx Only Indikerar att férsaljning av denna produkt far enligt USA:s federala lagstiftning endast ske av eller pa

uppdrag av [specifik licensierad leverantér]. 21 Kod av federala férordningar (CFR) enl. 801.109(b)(1)

UL-klassificerad

%
4
=

o

.@Q
=
@

Indikerar att produkten har utvarderats och listats av UL for USA och Kanada.

Se bruksanvisningen/
broschyren

Fér att beteckna att bruksanvisningen/broschyren méste lasas. 1ISO 7010-M002

"ON" (strém)

Ange anslutningen till eInédtet, &tminstone fér natstrombrytaren eller deras positioner, och alla
de fall dar sakerheten ar inblandad. Kélla: [EC 60417-5007

Skyddande jord (mark)

For att identifiera en terminal som ar avsedd for anslutning till en extern ledare for skydd mot
elstot vid fel eller terminalen for en skyddsjordelektrod. Kélla: IEC 60417, 5019

Ekvipotentialitet

eller ett system till samma potential, vilket inte n6dvandigtvis ar jordpotentialen. Kalla: [EC

For att identifiera de terminaler som, om de kopplas samman, ger olika delar av en utrustning

60417-5021

Sakring Anger en utbytbar sakring
Atervinn elektronisk Kasta INTE denna produkt i hushéllssoporna nar den har tjanat ut. Var god atervinn. Kalla:
utfustnine ektronis Direktiv 2012/19/EC om avfall som utgérs av eller innehaller elektrisk och elektronisk

9 — utrustning (WEEE)

L] . . oy . " . .

—_— Fér att identifiera en tillampad del typ BF som uppfyller kraven i IEC 60601-1. Kélla:

Typ BF tillampad del R IEC 60417-5333 P Yp ppty

F6ér mer information, se HCBGregulatory.3M.com

Avsnitt 6: Specifikationer

Véagledning och tillverkarens férsdakran — elektromagnetiska utslapp

Modell 245 ar avsedd att anvandas i sddan elektromagnetisk miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av modell 245 maste se till att
den anvéands i en s&dan milj6.

Utslappstest

Overensstimmelse

Elektromagnetisk milj6 - vagledning

RF-emissioner Grupp 1 Modell 245 anvander RF-energi endast for sin interna funktion. Darfor &r dess RF-

CISPR 11 emissioner mycket Idga och orsakar sannolikt ingen interferens hos narliggande
elektronisk utrustning.

RF-emissioner Klass B Modell 245 kan anvéandas i alla inrattningar, inklusive bostader, och sddana som &r direkt

CISPR 11 kopplade till det allménna lagspanningsnétet som férser bostadsbyggnader med strom.

Harmoniska utslapp Klass A

IEC 61000-3-2

Spanningsvariationer/ Overensstammer

Flimmerutsléapp
IEC 61000-3-3

Vigledning och tillverkarens férsdkran — elektromagnetisk immunitet

Modell 245 ar avsedd att anvéndas i sddan elektromagnetisk miljé som anges nedan. Kunden eller anvandaren av modell 245 maste se till att
den anvéands i en sddan miljé.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Overensstammelseniva | Elektromagnetisk milj6 - vagledning

Elektrostatisk urladdning +8 kV kontakt +8 kV kontakt Golv ska vara av tra, betong eller keramiska plattor. Om
(ESD) 15 kV luft +15 kV luft golvet ar tackt med syntetmaterial maste den relativa

IEC 61000-4-2 luftfuktigheten vara minst 30 %.

Elektriska snabba +2 kV for +2 kV for stromledningar | Kvaliteten pa natanslutningen skall vara sddan som &r vanlig

transienter/pulsskurar
IEC 61000-4-4

strémledningar

i kommersiell miljoé och/eller sjukhusmiljo.

Spanningstopp
IEC 61000-4-5
Spanningsfall, korta
stromavbrott eller

spanningsvariationer i
stromférsorjningsledningar

IEC 61000-4-11

+1 kV linje till linje
+2 kV linje till jord

<5%U,
(>95 % nedgéng i U,)
for 0,5 cykel

40% U,

(60 % nedgéng i U,)
under 6 cykler

70% U,

(30 % nedgéng i U,)
under 30 cykler
<5% U,

(>95 % nedgéng i U,)
i5sek

£1 kV linje till linje
*+2 kV linje till jord

<5%U,
(>95 % nedgang i U;)
for 0,5 cykel

40% U,

(60 % nedgéngi U,)
under 6 cykler

70% U,

(30 % nedgéng i U,)
under 30 cykler
<5%U,

(>95 % nedgang i U;)
i5sek

Kvaliteten pé natanslutningen skall vara sddan som ar vanlig
i kommersiell miljo och/eller sjukhusmiljo.

Kvaliteten pa natanslutningen skall vara sddan som &r vanlig
i kommersiell miljé och/eller sjukhusmiljé. Om kontinuerlig
drift av modell 245 kravs under mycket langa strémavbrott,
rekommenderas att modell 245 matas med en avbrottssaker
stromkalla eller batteri.

"OFF" (strém)

O

Foér att indikera frankoppling fran elnatet, 4tminstone for huvudstrombrytarna eller deras
positioner, och i alla de fall dar sékerheten &r inblandad. Kalla: IEC 60417-5008
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Natfrekvens (50/60 Hz)
magnetfalt

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Natfrekvensens magnetfalt ska ha nivdegenskaper som &r
typiska fér kommersiella omraden eller sjukhusmiljé.

ANMARKNING U, ar den huvudsakliga véxelstrommen innan testnivan appliceras.
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Vigledning och tillverkarens férsidkran — elektromagnetisk immunitet

Modell 245 4r avsedd att anvandas i sddan elektromagnetisk miljé som anges nedan. Kunden eller anvdndaren av modell 245 maéste se till att
den anvéands i en sddan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 testnivd | Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk miljé - vigledning

Elektriska egenskaper Egenskaper f6r temperatur och precision

Barbar och flyttbar RF-kommunikationsutrustning ska inte
anvandas pa narmare avstand fran ndgon del av modell 245,
inklusive kablar, an det reckommenderade avstdndet som berdknas
med tillamplig ekvation fér sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand

Ledad RF 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP

IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz

Utstralad RF 3V/m 3V/m d =1,2VP 80 MHz till 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz d =2,3VP 800 MHz till 2,5 GHz

déar P star fér sindarens maximala uteffekt i watt (W) enligt
sandarens tillverkare, och d star fér det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-sandare som faststéllts vid

en elektromagnetisk platsinspektion® ska vara lagre &n
6verensstammelsenivan i varje frekvensomrade®. Interferens kan
uppsta i narheten av utrustning markt med féljande symbol:

()

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hégre frekvensomradet.

ANMARKNING 2  De har riktlinjerna galler inte nédvandigtvis i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av absorption
och reflektion fran byggnader, féremal och ménniskor.

°

Faltstyrkor frén fasta sdndare, t.ex. basstationer till radiotelefoner (mobila/trédlésa) och landmobilradior, amat&rradior, AM- och FM-
radioséndningar och tv-sidndningar kan inte férutsdgas teoretisk med exakthet. Fér att bedoma den elektromagnetiska miljén som paverkas
av fasta RF-séndare bor en elektromagnetisk platsinspektion 6vervdgas. Om uppmétt faltstyrka, i den miljé dar modell 245 anvénds,
overskrider tillamplig 6verensstammelsenivé fér RF, ska modell 245 observeras s& att normal funktion kan faststéllas. Om observerade
prestanda ar onormala, ska ytterligare dtgarder vidtas, exempelvis omorientering eller omplacering av modell 245.

b | frekvensomradet fran 150 kHz till 80 MHz, ska faltstyrkan vara under 3 V/m.

Rekommenderat skyddsavstand mellan portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning och modell 245

Modell 245 &r avsedd att anvandas i sddan elektromagnetisk miljé dar stérningar fran radiofrekvenser ar kontrollerade. Kunden eller
anvandaren av modell 245 kan hjélpa till att undvika elektromagnetisk interferens genom att bibehalla ett minimiavstdnd mellan
portabla enheter och mobil RF-kommunikationsutrustning och modell 245 enligt rekommendationen nedan, enligt maximal uteffekt i
kommunikationsutrustningen.

Nominell max. uteffekt fran Separationsavstand enligt sindarfrekvensen
séndaren m
w
150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

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

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37

100 11,67 11,67 23,30

Fér sdndare vars maximala méarkuteffekt inte anges i listan ovan, kan det rekommenderade separationsavstadndet d i meter (m) faststéllas enligt
en for séandarfrekvensen tillamplig ekvation, dér P enligt sdndartillverkaren &r séndarens maximala markuteffekt angiven i watt (W).

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz giller skyddsavstandet for det hgre frekvensomradet.

ANMARKNING 2  De har riktlinjerna géller inte nédvandigtvis i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av absorption och
reflektion fran byggnader, féremal och manniskor.

Fysiska egenskaper
Varmeenhet
4,5in.(11 cm) hég x 7,5 in. (19 cm) bred x 10 in. (25 cm) l&ng; vikt: 7 Ib. 7 oz. (3,4 kg)

Klassificeringar
e Skydd mot elektrisk stot: Elektrisk medicinteknisk utrustning klass | med applicerad del av typ BF.

e Skydd mot intrdngande vatten: IPXO (vanlig utrustning).
e Driftlage: Kontinuerlig drift.
{}}SSIF/% MEDICINSK - ALLMAN MEDICINTEKNISK UTRUSTNING GALLANDE ELSTOT, BRAND OCH MEKANISKA RISKER ENDAST

| ENLIGHET MED ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1(2008) + (2014), och IEC
H US 60601-1-6:2010 (tredje utgavan) + A1:2013; kontrollnr. 4HZ8
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Enhetens nominella virde Borvardestemperatur

100-120 V AC, 50/60 Hz 41° £1,5°C

220-240V AC, 50/60 Hz

Maximal varmeeffekt Varning fér 6vertemperatur

900 W 43° +3/-2°C

Sakring Varning fér undertemperatur

2 x T10A-H (250 V) f6r 100-120 33°x2°C

VAC

2 x T6.3A-H (250 V) fér 220-240

VAC

Sakringstyp Avsténgning vid 6vertemperatur

Tidsférdréjning, hég brytning 44° +3/-2 °C (vdrmeenheter Rev N och nyare)
46° [+ 2 °C] (virmeenheter Rev A till M)

Lackstrom
Uppfyller kraven pé lackstrom i enlighet med IEC 60601-1.

Miljoforhallanden

Drifttemperaturintervall: 15° till 40 °C (59° till 104°F)

Temperaturintervall fér lagring och transport: -20° till 45 °C (-4° till 113°F)
Luftfuktighet for drift: 10 till 85 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande
Atmosfariskt tryckintervall: 50 kPa till 106 kPa
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Afsnit 1: Teknisk support og ordreafgivelse

USA: TLF.: 1-800-228-3957 (kun USA)
Uden for USA: Kontakt din lokale 3M-repreesentant.

3M pétager sig intet ansvar for temperaturvarmeenhedens pélidelighed, ydeevne eller sikkerhed, hvis falgende heendelser indtreeffer:

e /ndringer eller reparationer er ikke udfgrt af en kvalificeret medicinsk servicetekniker, der har grundigt kendskab til god praksis for
reparation af medicinsk udstyr.

e Enheden anvendes pé en anden méde end den, der beskrives i betjeningsmanualen eller vejledningen til forebyggende vedligeholdelse.
e Enheden erinstalleret i omgivelser, hvor der ikke forefindes jordede stikkontakter.
e Varmeenheden er ikke vedligeholdt i overensstemmelse med de procedurer, der er beskrevet i vejledningen til forebyggende

vedligeholdelse.

Reparation og ombytning, der deekkes af garantien

Né&r en enhed skal returneres til reparation hos 3M, skal du farst rekvirere et Return Authorization-nummer (RA) hos en
kundeservicemedarbejder. (RA)-nummeret skal angives pa al korrespondance, nér en enhed returneres til reparation. Du kan om ngdvendigt
vederlagsfrit f4 tilsendt en aeske til transporten. Ring til din lokale leverander eller salgsrepraesentant for at hgre om mulighederne for at lane
enheder, mens din enhed er til reparation.

Nar du ringer efter teknisk support

Du skal oplyse serienummeret pa din enhed, nar du kontakter os. Maerkaten med serienummeret sidder i bunden af varmeenheden.

Afsnit 2: Indledning

Produktbeskrivelse

Ranger varmesystemet til blod/vaeske bestér af en varmeenhed model 245 og et sterilt vaeskevarmesaet til engangsbrug.

3M™ Ranger™ varmesystemet til blod/vaeske omfatter en varmeenhed og et varmesazet til engangsbrug. Ranger varmesystemet til
blod/veeske er designet til at opvarme blod, blodprodukter og veesker samt tilfere dem med flowhastigheder fra KVO til 500 mI/min.

Ved disse flowhastigheder holder enheden en veaeskeudlgbstemperatur p& 33°C til 41°C (Bemeerk: Udlgbstemperaturerne afhaenger af
veeskeindlgbstemperaturerne og flowhastigheden). Opvarmning til setpunktstemperaturen 41°C tager mindre end 2 minutter. Alarmpunkterne
p& model 245 er 43°C og 44°C.

Varmesaeet til blod/vaeske til engangsbrug fas til: paediatrisk flow, standardflow og hgjt flow. Varmesaettene er sterile produkter til engangsbrug,
de indeholder ikke naturgummilatex, og de er designet til brug sammen med varmeenheden.

Ranger varmeenheden til blod/veeske er designet til montering pa et dropstativ. Et handtag gverst pa enheden gor den nem at transportere. Nar
enheden er monteret pé dropstativet, kan den nemt sidde oven over 3M™ Bair Hugger™ varmeenheden.

Denne vejledning indeholder betjeningsinstruktioner og enhedsspecifikationer for Ranger varmesystem til blod/veeske. Der findes oplysninger
om brug af Ranger varmeszet til blod/vaeske med Ranger varmeenheden til blod/vaeske model 245 i den "Brugsanvisning”, der falger med de
enkelte varmesaet. Ranger varmesystemet til blod/veeske ma kun bruges i sundhedsfaciliteter af uddannet sundhedspersonale.
Brugsanvisning

Ranger varmeren til blod/veeske er beregnet til opvarmning af blod, blodprodukter og veesker.

Patientpopulation og sted

Voksne og peediatriske patienter, der behandles pé operationsstuer, skadestuer eller andre steder, hvor der foretages infusion med blod/vaeske.

Forklaring af signalordskonsekvenser
ADVARSEL! Indikerer en farlig situation, der kan resultere i dgdsfald eller alvorlig personskade, hvis den ikke undgas.
FORSIGTIG! Indikerer en farlig situation, der kan resultere i mindre eller moderat personskade, hvis den ikke undgés.

BEMARK! Angiver en situation, som udelukkende kan medfgre materiel skade, hvis den ikke undgas.

ADVARSEL!
1. For atreducere risiciene forbundet med farlig speending og brand og varmeenergifarer:

e Ranger varmeenheden til blod/veeske eller Ranger varmesaet til blod/vaeske mé ikke erstattes af andre enheder (f.eks. model 247).

e Enheden mé ikke bruges, hvis alarmen for overtemperatur fortsat lyder, og temperaturen ikke vender tilbage til setpunktstemperaturen.
Veeskeflowet skal straks stoppes, og varmesaettet skal kasseres. Varmeenheden til blod/veeske skal testes af en biomedicinsk tekniker,
eller 3M skal kontaktes.

2. For atreducere risiciene forbundet med farlig speending og brand:

e Apparatet ma ikke aendres eller repareres, og varmeenhedens kabinet ma ikke dbnes, da enheden ikke indeholder dele, der kan repareres
af brugeren.

e Szetledningeni en stikkontakt, der er maerket "Hospital Only” eller "Hospital Grade”, eller en korrekt jordet stikkontakt.
e Brug kun den streamledning, der er leveret af 3M, og som er beregnet til dette produkt og godkendt i det land, hvor den skal anvendes.
e Ledningen ma ikke blive vad.

e Ranger varmesystemet til blod/vaeske ma ikke bruges, nér der er tegn p3, at varmeenhedens ledning eller varmesaettet er beskadiget.
Brug kun reservedele specificeret af 3M.

e Ledningen skal altid veere synlig og tilgeengelig. Stikket pa ledningen fungerer som afbryder. Stikkontakten skal veere s& taet pa enheden
som muligt, og der skal veere nem adgang til den.

e Enheden mé ikke bruges med en multistikdése eller en forleengerledning.

e Dette udstyr ma ikke bruges ved siden af, stablet med eller i kombination med andet udstyr, uden at det er kontrolleret, at den samlede
leekagestrem fra det kombinerede udstyr ikke overskrider sikkerhedsgreenserne for udstyr af type BF, og det skal sikres, at det fungerer
normalt i den konfiguration, det skal bruges i.
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3.

4.
5.

For at reducere risiciene forbundet med luftemboli og ukorrekt ledning af veesker:

e Indgiv aldrig veesker, hvis der forekommer luftbobler i vaeskeslangen.

e Sprg for, at alle luer-forbindelser er strammet til.

Ranger varmesystemet til blod/vaeske ma ikke monteres over patientniveau under infusion for at undga luftemboli.

For at reducere risiciene forbundet med muligt blodtab méa den ikke benyttes sammen med et ekstrakorporalt kredslab.

FORSIGTIG!

1.

For at reducere risiciene forbundet med krydskontaminering:

e Renggringsveerktgjet er kun beregnet til overfladisk renggring. Det desinficerer eller steriliserer ikke enheden indvendigt.

. For at reducere risiciene forbundet med péavirkning og beskadigelse af medicinsk udstyr:

e Spaend Ranger varmeenheden til blod/veeske fast pa et dropstativ med en hjulafstand med en radius pa mindst 14” (35,6 cm) og med en
hejde pd maksimalt 44” (112 cm).

. For at reducere risiciene forbundet med miljgforurening:

e Fglg geeldende regulativer ved bortskaffelse af denne enhed eller dens elektroniske dele.

. Ma ikke anvendes i direkte kontakt med hjertet. Nar Ranger varmesystemet til blod/vaeske bruges sammen med et centralt venekateter

(CVK), skal det sikres, at kateterets spids ikke er i direkte kontakt med hjertet, og det skal sikres, at alle elektriske apparater, der er tilsluttet
til eller i neerheden af patienten, har en korrekt maerkeleekagestram til anvendelsen. Hvis det konstateres, at en CVK-spids er i direkte kontakt
med en patients hjerte, skal varmeenheden til blod/vaeske model 245 straks kobles fra CVK’et, indtil CVK’et er flyttet og placeret sikkert.
Hvis disse forholdsregler ikke fglges, er der risiko for forstyrrelse af hjertet og/eller skade pa patienten.

. Felg AABB-retningslinjerne for anvendelse af blodvarmeenheder. Disse indeholder en advarsel mod opvarmning under administrering af

blodplader, cryopreecipitater eller granulocyt-suspensioner.

. 3M Ranger varmesystemet til blod/veaeske er testet til at tdle bade elektromagnetiske felter (EMI) og elektrostatiske afladning (ESD). For at

reducere risikoen for EMI fra beerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr:
e Installer og start 3M Ranger varmesystemet til blod/vaeske som beskrevet i EMC-oplysningerne i Vejledning og producenterkleering.

e Hvis der forekommer interferens, skal det flyttes vaek fra det baerbare eller mobile RF-kommunikationsudstyr.

BEM/ZRK!

1.

For at undgé skade péa apparatet:

e Varmeenheden til blod/veaeske ma ikke renggres med oplgsningsmidler. Det kan medfere skade pé kabinettet, etiketten og de indvendige dele.
e Varmeenheden til blod/vaeske mé ikke nedszenkes i renggrings- eller steriliseringsoplagsninger. Enheden er ikke vaesketaet.

e Der ma ikke indszettes metalinstrumenter i varmeenheden til blod/veeske.

e Der ma ikke bruges slibende materialer eller oplgsninger til rengering af varmepladerne.

e Spildt veeske mé ikke terre inde i enheden, da det kan gere det vanskeligere at renggre enheden.

. Ranger varmeenheden til blod/veeske opfylder kravene til medicinsk elektronisk interferens. Safremt der skulle opsta

radiofrekvensinterferens med andet udstyr, skal du tilslutte enheden til en anden stremforsyning.

Oversigt og betjening

3M™ Ranger™ varmesystemet til blod/veeske bestar af
en varmeenhed model 245 og et sterilt veeskevarmeseet til
engangsbrug.

Varmeenheden er en kompakt, vaeskeresistent enhed med
lav veegt og med en klemme pa siden til fastgerelse pa et
dropstativ (se Figur 1). Et baereh&ndtag oven pé enheden gor
den nem at transportere.

Felgende findes pa frontpanelet:

Alarmindikatorlampe

Alfanumerisk display, som viser varmeenhedens
temperatur under normal drift. Under betingelser med
overtemperatur blinker visningen pa displayet med
skiftevis en temperatur pa 43°C eller hgjere samt teksten
"HI" (hgj). Desuden lyder en alarmtone. Under betingelser
med undertemperatur blinker visningen pa displayet med

skiftevis en temperatur pa 33°C eller lavere samt teksten i i
"LO" (lav). P P Alfanumerisk display Teend-/slukknap  Holder til luftfeelde

Ranger varmesystemet til blod/veeske bestér af
en varmeenhed model 245 og sterilt varmesaet.

Klemme til dropstativ

Alarmindikatoren, som lyser, nér betingelser med over-

eller undertemperatur forekommer.
Figur 1

Eksempel pa et Ranger varmesaet til blod/vaeske c

Se vejledningen, der falger med de enkelte varmeszet, for at finde BG -
oplysninger om brug. \ ( \

. Injektionsport
. Hvid klemme pa udlgb

TIOMMOO P>

. Indlgbsslange
Bl& klemme pa indlgb I

. Veeskevarmekassette 1
. Luftfeelde g ¥

Rulleklemme H
Patientslange

F
Patienttilslutning ! @IG
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Produktsikkerhedsfunktioner i model 245

Nedenstadende diagram beskriver sikkerhedsalarmfunktionerne i Ranger varmeenheden til blod/veeske.

Alarmtype Hold gje med Beskrivelse/arsag Handling

Alarm for Alarmindikatorlampen lyser, og der lyder en | Varmerens temperatur er | Hold gje med det alfanumeriske display.
overtemperatur alarmtone, det alfanumeriske display blinker | steget til 43°C p& grund af | Hvis temperaturen ikke falder til 41°C (der
-43°C med skiftevis en temperatur pa 43°C eller forbigédende betingelser.* | kan ga nogle minutter), ma enheden ikke

hejere og teksten "HI" (hgj).

bruges. Kontakt 3M.

Alarm for Alarmindikatorlampen lyser, og der lyder en | Varmerens temperatur er
undertemperatur alarmtone, det alfanumeriske display blinker | faldet til 33°C.
-33°C med skiftevis en temperatur pa 33°C eller

lavere og teksten "LO" (lav).

Alarmerne stopper, nar temperaturen stiger
til over 33°C. Enheden kan igen bruges.

Hvis temperaturen ikke stiger til over 33°C,
skal stikket tages ud, og 3M skal kontaktes.

* Forbigdende betingelser kan medfere betingelser for overtemperaturalarm. Disse betingelser omfatter:

e En ekstrem aendring i flowhastigheden (f.eks. fra 500 ml/min. til stop af flow).

e Enheden er teendt, og setpunktstemperaturen pa 41°C er naet, for varmekassetten blev sat i enheden.

e Veeskerne er forvarmet til over 42°C, for de infunderes.

Alarmtype Hold gje med Beskrivelse/arsag

Uafhaengig Alarmindikatorlampen lyser, og der lyder Varmerens temperatur er

backup- en alarmtone, det alfanumeriske display steget til 44°C. Backup-

sikkerhedsalarm | blinker med skiftevis en temperatur pé sikkerhedssystemet

-44°C 43°C eller hgjere og teksten "HI" (hgj). Det aktiveres ved 44°C, og
alfanumeriske display er mgrkt, alarmen stremmen kobles straks
lyder (backup-sikkerhedsalarmen fungerer, fra varmepladerne.

selvom displayet er mgrkt).

Afsnit 3: Brugsanvisning

Handling

SLUK FOR ENHEDEN, OG TAG STIKKET

UD AF STIKKONTAKTEN. Varmeenheden til
blod/veeske ma ikke anvendes. Kasser seettet
til engangsbrug. Kontakt 3M

Klargering og opsaetning af Ranger

varmeenhed til blod/vaeske
1. Seet Ranger varmeenheden til blod/veeske pa dropstativet. Speend klemmen
til dropstativet godt fast (se Figur 3).

FORSIGTIG!

For at reducere risiciene forbundet med pévirkning og beskadigelse af medicinsk
udstyr:
e Speend Ranger varmeenheden til blod/veeske fast p et dropstativ med
en hjulafstand med en radius p& mindst 14" (35,6 cm) og med en hgjde pa
maksimalt 44" (112 cm).

2. Seet kassetten ind i dbningen pa varmeenheden. Kassetten kan kun sidde i
apparatet pa én made (se Figur 4, billede 1).

44"
(m2cm)

3. Foretag priming af varmesaettet. Der findes flere oplysninger om priming af
seettet i vejledningen, der falger med varmesaettene (se Figur 4, billede 2).

4. Anbring luftfeelden i holderen.

5. Seet ledningen i en egnet stikkontakt. Teend for enheden (se Figur 4, billede 3).
Inden for fa sekunder lyser det alfanumeriske display. Opvarmning til
setpunktstemperaturen 41°C tager mindre end to minutter.

6. Startinfusionen. Nar infusionen er gennemfgrt, skal varmesaettet fjernes og
kasseres i overensstemmelse med institutionens protokol.

Udtagning af varmeszettet fra Ranger
varmeenheden til blod/vaeske

1. Luk indlgbsklemmen proksimalt for kassetten, og bn alle klemmer distalt
for kassetten.

2. Fjern varmesaettet fra veeskekilden, hvis anvendt.

3. Lad veesken Igbe til patienten (det kan tage 2 til 3 sekunder). Luk en distal
klemme.
4. Fjern kassetten fra varmeenheden, og kasser den i henhold til institutionens protokol.

5. Slut patient-1V-slangen til veeskekilden igen for at fortsaette infusionen uden opvarmning.
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Flytning af varmeszettet fra én Ranger varmeenhed til en anden

. Folg trin 1-3 ovenfor, og tag varmeszettet ud af den fgrste varmeenhed.

a » W DN

. Seet kassetten i den anden varmeenhed.
. Kontroller, at luften er fjernet fra slangen.

. Abn klemmerne, og fortsaet infusionen.

Afsnit 4: Fejlfinding

. Under transporten skal klemmerne holdes lukket, og der ma ikke infunderes veeske, mens kassetten befinder sig uden for varmeenheden.

Intet lyser pd varmeenhedens panel.

Enheden er ikke teendt eller tilsluttet, eller
ledningen er ikke sat i en egnet stikkontakt.

Teend for enheden. Kontroller, at ledningen er sat
i varmeenhedens stremindgangsmodul. Serg for,
at varmeenhedens stik er sat i en korrekt jordet
stikkontakt.

Enhedsfejl.

Kontroller panelets sikringer.

Kontakt 3M.

Alarmindikatoren lyser, og
alarmtonen lyder, det alfanumeriske
display blinker med skiftevis en
temperatur pa 43°C eller hgjere og
teksten "HI" (hgj).

Midlertidige overtemperaturbetingelser pa
grund af:

En ekstrem aendring i flowhastigheden
(f.eks. fra 500 ml/min. til stop af flow).

Enheden er teendt, og setpunktstemperaturen
er néet, far kassetten blev isat.

Veaeskerne blev forvarmet til over 42°C, fgr de
blev kert gennem varmeenheden.

Abn flowet for at reducere temperaturen.
Alarmerne stopper, nar displayet viser 41°C.
Enheden er klar til brug.

Alarmerne stopper, nar displayet viser 41°C.
Enheden er klar til brug.

Sluk for enheden, og tag stikket ud af stikkontakten.
Afbryd veeskeinfusionen. Veeskerne mé ikke

varmes op, for de infunderes gennem Ranger
varmeenheden.

Alarmtonen lyder, og det
alfanumeriske display og
alarmindikatorlampen slukker.

Fejl i den primeere styreenhed. Enheden
fungerer ikke leengere.

Stremmen til varmepladerne afbrydes, hvis
temperaturen stiger til 44°C (varmeenheder ver. N
og nyere) eller 46°C (varmeenheder ver. A til M).
Sluk for enheden, og tag stikket ud af stikkontakten.
Indstil brugen af enheden. Kasser varmesazettet til
engangsbrug. Alarmen fortsaetter med at lyde, hvis
du ikke treekker stikket ud af stikkontakten. Kontakt
3M.

Enheden afgiver en alarm kort tid
efter, at den er blevet tilsluttet
(enheden behgver ikke veere taendt,
for at denne tilstand kan opsta).

Varmerens temperatur stiger til
44°C (varmeenheder ver. N og
nyere) eller 46°C (varmeenheder
ver. A til M), og enheden lukker
ned hurtigt efter, at den er blevet
tilsluttet (enheden behaver ikke
veere teendt, for at denne tilstand
kan opsta).

Testskruen i bunden af enheden sidder Igst eller
mangler.

Kontroller, at testskruen er spaendt helt fast. Hvis
den mangler, skal du slukke for enheden og tage
stikket ud af stikkontakten. Kontakt 3M.

Alarmen lyder, men enheden er
slukket.

Det uafhaengige backup-sikkerhedssystem er
aktiveret.

Tag stikket ud af stikkontakten. Kontakt 3M.

Kassetten kan ikke tages ud af
enheden.

Kassetten er for fuld, der infunderes fortsat
veeske, eller klemmen er &ben proksimalt for
kassetten.

Varmeenheden befinder sig under
patientniveau, hvilket skaber et for hgjt
modtryk.

Kontroller, at vaesken er tamt ud af kassetten, for
kassetten tages ud, at der ikke leengere infunderes
vaeske, og at klemmen er lukket proksimalt for
varmekassetten.

Left enheden til over patientniveau.

Alarmindikatorlampen lyser,

og der lyder en alarmtone, det
alfanumeriske display blinker med
skiftevis en temperatur pa 33°C
eller lavere og teksten "LO" (lav).

Undertemperaturbetingelser, som er forarsaget
af en meget kold vaeske med et meget hgjt flow
eller en fejl i varmeren/releeet.

Alarmen ber stoppe, nar temperaturen stiger til over
33°C. Hvis alarmen fortsaetter, skal enheden slukkes
og stikket tages ud af stikkontakten, og enheden méa
ikke bruges. Kontakt 3M.

Det alfanumeriske display viser "Er
4" (Fejl 4) eller "Open" (Aben).

Aben ledning pa temperatursensoren.

Enheden mé ikke bruges. Kontakt 3M.

Det alfanumeriske display viser "Er
5" (Fejl 5) eller "Open" (Aben).

Elektrisk interferens.

Fjern enheden. Tilkald en biomedicinsk tekniker,
eller kontakt 3M.
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Afsnit 5: Generel vedligeholdelse og opbevaring

Rengeringsvejledning
Udvendlg rengering af varmeenheden:
Varmeenheden skal kobles fra stremkilden, fer den renggres.

2. Rengering skal udfgres i overensstemmelse med hospitalets praksis for rengering af OR-udstyr. Efter hver brug: After varmeenheden
og andre overflader, der kan veere blevet bergrt. Brug en fugtig, bled klud og et mildt rengeringsmiddel, der er godkendst af hospitalet,
bakteriedreebende engangsservietter, desinfektionsservietter eller antimikrobiel spray. Felgende aktive ingredienser kan bruges til rengering
af varmeenheden:

e Oxiderende midler (f.eks. 10 % klor)
e Kvarternaere ammoniumforbindelser (f.eks. 3M™ kvarternaert desinficerende rengaringsmiddel)
e Fenol (f.eks. 3M™ desinficerende fenolrengaringsmiddel)
e Alkohol (f.eks. 70 % isopropylalkohol)
3. Ladden luftterre.

FORSIGTIG!
For at reducere risiciene forbundet med krydskontaminering:
e Renggringsveerktgjet er kun beregnet til overfladisk rengering. Det desinficerer eller steriliserer ikke enheden indvendigt.

Rengering af varmepladerne:

Rengeringsveerktgjet til Ranger enheden er beregnet til rengering af begge varmeenhedens varmeplader. Det er ikke ngdvendigt at demontere
varmeenheden for at bruge veerktgjet.

1. Tag stikket ud af blod-/veeskeopvarmningsenheden.

2. Fold renggringsveerktgjet ud. Ger svampene vade med en
ikke-slibende oplgsning. Falgende aktive ingredienser kan
bruges til renggringsveerktgjet:

e Oxiderende midler (f.eks. 10 % klor)

e Kvarternaere ammoniumforbindelser (f.eks. 3M™
kvarternaert desinficerende renggringsmiddel)

e Fenol (f.eks. 3M™ desinficerende
fenolrenggringsmiddel)

e Alkohol (f.eks. 70 % isopropylalkohol)

3. Indfer veerktgjet fra enhedens bagside, og treek veerktgjet
helt igennem og ud gennem forsiden (se Figur 5).

4. Skyl veerktgjet med vand, og gentag 3 gange. Bortskaf
veerktgjet som beskrevet i institutionens protokol.

5. After enheden for at fjerne overskydende vaeske. Figur 5

Fjernelse af fastsiddende, tarret veeske:
1. Spray en ikke-slibende opl@sning ind i spraekken pé varmeenheden, og lad den virke i 15-20 minutter.

2. Renger enheden ved hjeelp af renggringsveerktgjet.

BEMZERK!
1. For atundgé skade pa apparatet:

e Nedsank ikke Ranger enheden eller tilbehgret i nogen veeske, og udseset dem ikke for nogen steriliseringsprocesser.

e Varmeenheden ma ikke renggres med oplgsningsmidler. Det kan medfere skade pa kabinettet, etiketten og de indvendige dele.
e Der ma ikke indseettes metalinstrumenter i varmeenheden.

e Der ma ikke bruges slibende materialer eller oplgsninger til rengering af varmepladerne.

e Spildt veeske mé ikke tarre inde i enheden, da det kan gare det vanskeligere at renggre enheden.

NOTE: Der kan bruges et instrument, som ikke er af metal, f.eks. en vatpind, til rengering af de gverste kanaler. Hvis enheden ikke kan renggres
tilstreekkeligt, skal 3M teknisk support kontaktes.

Opbevaring

Opbevar alle komponenter pé et kaligt, tert sted, nar de ikke er i brug.

Service

Ranger varmeenheden til blod/veeske indeholder ingen dele, der kan vedligeholdes af brugeren. Al service skal udfgres af 3M eller en
autoriseret servicetekniker. | USA: Ring til 3M p& 1-800-228-3957 for at fa oplysninger om service. Uden for USA henvises til den lokale
3M-repraesentant.

Alvorlige haendelser i relation til udstyret skal anmeldes til 3M og den lokale kompetente myndighed (EU) eller den lokale lovgivende myndighed.
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Symbolordliste Afsnit 6: Specifikationer

Felgende symboler kan forekomme pa produktets meerkning eller pa den udvendige emballage.

Vejledning og producenterklzering — elektromagnetisk emission

Symbolnavn Beskrivelse og reference
Model 245 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af model 245 ber sikre, at den

anvendes i et saddant miljg.

Producent Angiver producenten af det medicinske udstyr. Kilde: ISO 15223, 5.1.1

Emissionstest Overensstemmelse | Elektromagnetisk miljg - vejledning

Kilde: ISO 15223, 5.1.7

Opbevares tort

<
N

Y.

Angiver medicinsk udstyr, som skal beskyttes mod fugt. Kilde: ISO 15223, 5.3.4

Forsigtig!

>

Angiver, at der skal udvises forsigtighed, nér udstyret betjenes eller kontrolleres teet pa det
sted, hvor symbolet er placeret, eller angiver, at den aktuelle situation kraever brugerens
opmeerksomhed eller handling for at undgé ugnskede falger. Kilde: ISO 15223, 5.4.4

Medicinsk udstyr

=~
)

Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr. Kilde: ISO 15223, 5.7.7

Unikt enheds-id

=
=

Angiver en transporter, der indeholder unikke enhedsidentifikationsoplysninger. Kilde: ISO
15223, 5.7.10

&

Angiver den enhed, som importerer det medicinske udstyr til det lokale omréde. Kilde: ISO

Importer 15223,5.1.8
CE-maeerke c € Angiver overensstemmelse med alle geeldende EU-forordninger og EU-direktiver, der involverer
2797 | et bemyndiget organ (Notified Body).
Angiver, at USA's forbundslov begreenser salget af dette produkt til salg udelukkende gennem
Rx Only Rx Only eller pa vegne af [specifik leverandgr med licens]. 21 Code of Federal Regulations (CFR)
paragraf 801.109(b)(1).
KD . . . .
UL Classified © \g Angiver, at produktet er testet i henhold til og i overensstemmelse med geeldende UL-
o(U)us

standarder i USA og Canada.

Se brugsanvisningen/
brugervejledningen

Angiver, at brugeren skal leese brugsanvisningen/brugervejledningen. ISO 7010-M002

"Slukket" (strem)

Angiver, at netstremforsyningen er koblet fra, og geelder altid hovedafbrydere eller disses
positioner samt tilfaelde, hvor der er et sikkerhedsaspekt. Kilde: IEC 60417-5008

"Teendt" (strem)

Angiver, at netstremforsyningen er koblet til, og geelder altid hovedafbrydere eller disses
positioner samt tilfaelde, hvor der er et sikkerhedsaspekt. Kilde: IEC 60417-5007

Beskyttelsesjord (jord)

Angiver en terminal, der er beregnet til at blive sluttet til en ekstern leder for at beskytte mod
elektrisk sted i tilfeelde af fejl, eller terminalen til en beskyttelsesjordelektrode. Kilde: IEC
60417, 5019

Akvipotentialitet

Angiver terminaler, som ved sammenkobling bringer de forskellige dele i udstyret eller systemet
til det samme potentiale, som ikke nedvendigvis er jordpotentialet. Kilde: IEC 60417-5021

Sikring

Angiver en sikring, der kan skiftes

Genbrug af elektronisk
udstyr

Udstyret mé IKKE bortskaffes med husholdningsaffaldet efter endt levetid. Det skal genbruges.
Kilde: Direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)

Type BF anvendt del

»-Iiﬂ[l]@—@-@@

Angiver en anvendt del type BF, som overholder IEC 60601-1. Kilde: IEC 60417-5333

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com
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flicker
IEC 61000-3-3

Vejledning og producenterklzering — elektromagnetisk immunitet

Symbol

Bemyndiget i EU Angiver den bemyndigede i EU. Kilde: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU og/eller 2014/30/EU RF-emissioner Gruppe 1 Model 245 anvender kun RF-energi til sin interne funktion. Derfor er RF-emissionen
CISPR 11 meget lav og vil sandsynligvis ikke forstyrre elektronisk udstyr i nserheden.

Fremstillingsdato &I Viser det medicinske udstyrs fremstillingsdato. 1ISO 15223, 5.1.3 RF-emissioner Klasse B Model 245 er egnet til brug i alle institutioner, private hjem og lokaler, som er tilsluttet det
CISPR 11 offentlige lavspaendingsnet, som forsyner bygninger, der bruges til private boliger.

Angiver producentens varenummer, s& det medicinske udstyr kan identificeres. ISO 15223, . ..

Varenummer 5.1.6 Harmoniske emissioner Klasse A
IEC 61000-3-2

Serienummer SN Angiver producentens serienummer, sa en specifik medicinsk udstyrsenhed kan identificeres. Speendingsudsving/ Overholder

Model 245 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af model 245 bgr sikre, at den

anvendes i et saddant miljg.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstemmelsesniveau | Elektromagnetisk miljo - vejledning

testniveau
Elektrostatisk afladning +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulvene bar veere af trae, beton eller keramikfliser. Hvis
(ESD) 15 kV luft 15 kV luft gulvene er deekket med syntetisk materiale, ber den
IEC 61000-4-2 relative luftfugtighed veere mindst 30 %.
Elektrisk hurtig transient/ 2+ kV 2+ kV stremledninger Kvaliteten af elnettet bar veere som i et typisk erhvervs-

burst

stremledninger

eller hospitalsmilje.

IEC 61000-4-4
Stremsted 1z kV fase til fase 1z kV fase til fase Kvaliteten af elnettet bar veere som i et typisk erhvervs-
IEC 61000-4-5 2+ kV fase til jord 2+ kV fase til jord eller hospitalsmiljg.

Speendingsfald,

korte afbrydelser og
spaendingsvariationer
pé indgangsledninger til
stremforsyning

IEC 61000-4-11

<5% U,
(>95%faldi U,)
i0,5 cyklus
40% U,

(60 % faldi U;)
i 6 cyklusser
70% U,
(80%faldiU,)
i 30 cyklusser

<5% U,
(>95%faldi U,)
i0,5 cyklus
40% U,

(60 % faldi U;)
i 6 cyklusser
70% U,
(80%faldiU,)
i 30 cyklusser

Kvaliteten af elnettet bar vaere som i et typisk erhvervs-
eller hospitalsmiljg. Hvis brugeren af model 245 kreever
fortsat drift under stremafbrydelser, anbefales det, at
model 245 far strem fra en uafbrydelig stremforsyning
eller et batteri.

<5%U; <5%U;
(>95%faldi U,) (>95%fald i U,)
i 5sek. i5sek.
Magnetisk felt for 3A/m 3A/m Magnetiske felter for stramfrekvens ber ligge pa

stremfrekvens (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

NOTE U, er AC-netspeendingen for anvendelse af testniveauet.
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niveauer, der er karakteristiske for en typisk placering i
et typisk erhvervs- eller hospitalsmiljg.



Vejledning og producenterklzering — elektromagnetisk immunitet

Model 245 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af model 245 bgr sikre, at den
anvendes i et sadant milje.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstemmelsesniveau | Elektromagnetisk milje - vejledning
testniveau

Elektriske egenskaber

Enhedens maerkestrom
100-120 V AC, 50/60 Hz

220-240V AC, 50/60 Hz

Egenskaber for temperatur og ngjagtighed

Setpunktstemperatur
41°+1,5°C

Transportabelt og mobilt RF-kommunikationsudstyr
bor ikke bruges teettere pa nogen del af model

245, herunder ledninger, end den anbefalede
afstand beregnet ud fra ligningen, der gaelder for
senderens frekvens.

Anbefalet afstand

Ledende RF 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz d=1,2VP

Udstralet RF 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz d = 1,2VP 80 MHz til 800 MHz

d =2,3VP 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt
(W) ifglge senderens producent, og d er den anbefalede
afstand i meter (m).

Feltstyrker fra fastmonterede RF-sendere, som bestemt
ved en elektromagnetisk undersggelse af stedet?, ber
veere mindre end overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensinterval®. Interferens kan finde sted i neerheden
af udstyr meerket med felgende symbol:

)

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder afstanden for det hgjeste frekvensomrade.

NOTE 2 Disse retningslinjer geelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pévirkes af absorption og refleksion fra
strukturer, genstande og personer.

Maksimal varmeeffekt
900 W

Alarm for overtemperatur
43° +3/-2°C

Sikringer
2 x T10A-H (250V) til 100-120 V AC

2 x T6.3A-H (250V) til 220-240 V AC

Alarm for undertemperatur
33°x2°C

Sikringstype
Tidsforsinkelse, hgj brudkapacitet

Afbrydelse ved overtemperatur
44° +3/-2°C (varmeenheder ver. N og nyere)
46° = 2°C (varmeenheder ver. A til M)

®

Feltstyrker fra fastmonterede sendere, sdsom basestationer til radiotelefoner (mobil/tr&dlgs) og mobile landradioer, amatgrradio, AM- og
FM-radioudsendelse og tv-udsendelse, kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg som falge
af RF-sendere bor det overvejes at foretage en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis den mélte feltstyrke pé det sted, hvor model
245 bruges, overstiger det geeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal model 245 observeres for at bekreaefte normal drift. Hvis
der observeres unormal ydeevne, kan yderligere tiltag veere nadvendige, sdsom ny positionering eller placering af model 245.

b | frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne veere mindre end 3 V/m.

Anbefalede afstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og model 245

Model 245 er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren af model 245
kan hjeelpe med til at forebygge elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem bzerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr (sendere) og model 245 som anbefalet nedenfor ifglge kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens maksimale nominelle Afstand i henhold til senderens frekvens
udgangseffekt m
W 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til B00MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

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

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37

100 11,67 11,67 23,30

For sendere normeret til en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede afstand d i meter (m) estimeres vha.
ligningen, der geelder for senderens frekvens, hvor P er den maksimale nominelle udgangseffekt for senderen i watt (W) ifglge senderens
producent.

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder afstanden for det hgjeste frekvensomréde.

NOTE 2 Disse retningslinjer geelder ikke nedvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra
strukturer, genstande og personer.

Fysiske egenskaber
Varmeenhed
Hgjde 4,5 tommer (11 cm) x bredde 7,5 tommer (19 cm) x leengde 10 tommer (25 cm) , veegt: 7 |b 7 oz (3,4 kg)

Klassificeringer
e Beskyttelse mod elektrisk stad: Elektrisk medicinsk udstyr i klasse | med anvendt del af type BF.

e Beskyttelse mod vandindtreengen: IPXO (ordinaert udstyr).
e Driftstilstand: Kontinuerlig drift.

Q\}SSIF/% MEDICINSK- GENERELT MEDICINSK UDSTYR ANGAENDE ELEKTRISK ST@D, BRAND OG MEKANISK FARE KUN |

HENHOLD TIL ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1(2008) + (2014) og
[H US IEC 60601-1-6:2010 (3. udgave) + A1:2013, kontrolnr. 4HZ8
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Laekagestrom

Opfylder kravene vedrgrende laekagestrgm iht. IEC 60601-1.

Krav til omgivelserne

Interval for driftstemperatur: 15° til 40°C (59° til 104°F)

Opbevarings- og transporttemperaturinterval: -20° til 45°C (-4° til 113°F)

Driftsluftfugtighed: 10 til 85 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende
Atmosfeerisk trykinterval: 50 kPa til 106 kPa
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Avsnitt 1: Teknisk statte og bestilling

USA: TLF: 1-800-228-3957 (bare USA)
Utenfor USA: Kontakt din lokale 3M-representant.

3M pétar seg ikke noe ansvar for péliteligheten, yteevnen eller sikkerheten til temperaturvarmeenheten hvis felgende forekommer:

e Endringer eller reparasjoner utfgres ikke av en kvalifisert servicetekniker for medisinsk utstyr som er fortrolig med god praksis for reparasjon
av medisinsk utstyr.

e Enheten brukes p& en annen mate enn beskrevet i brukerhdndboken eller hdndboken for forebyggende vedlikehold.
e Enheten installeres i en omgivelse som ikke har jordete stikkontakter.

e Varmeenheten vedlikeholdes ikke i samsvar med prosedyrene som er beskrevet i Handbok for forebyggende vedlikehold.

Garantireparasjon og -utskifting

For & returnere en enhet til 3M for service mé du ferst fa et returgodkjenningsnummer (RA) fra en kundeservicerepresentant. Bruk (RA)-
nummeret pé all korrespondanse nar du returnerer en enhet for service. En forsendelseseske kan leveres til deg gratis, hvis nedvendig. Kontakt
din lokale leverandgr eller salgsrepresentant for 8 be om l&neenheter mens enheten er pa service.

Nar du ringer for teknisk statte

Husk at vi trenger serienummeret til enheten nér du ringer til oss. Etiketten med serienummeret er plassert p& undersiden av varmeenheten.

Avsnitt 2: Innledning

Produktbeskrivelse

Ranger oppvarmingssystem for blod/vaeske bestér av en modell 245 varmeenhet og et sterilt, engangs vaeskeoppvarmingssett.

3M™ Ranger™ oppvarmingssystem for blod/veeske bestar av en varmeenhet og et engangs oppvarmingssett. Ranger oppvarmingssystem

for blod/vaeske er designet for & varme opp blod, blodprodukter og vaesker og levere disse ved flythastigheter fra KVO til 500 mL/min.

Ved disse flythastighetene opprettholder enheten vaeskeutgangstemperaturer fra 33 °C til 41 °C (Merk: Utgangstemperaturer avhenger av
inngangsvaesketemperaturer og flythastighet). Det tar mindre enn to minutter & varme opp til settpunkttemperaturen 41 °C. Alarmpunktene pa
modell 245 er 43 °C og 44 °C.

Engangs oppvarmingssett for blod/vaeske er tilgjengelige for bruksomrédene: pediatrisk flyt, standardflyt og sterk flyt. Oppvarmingssettene er
sterile, ikke laget av naturgummilateks, kun for engangsbruk og ment for bruk sammen med varmeenheten.

Ranger varmeenhet for blod/veeske er ment for montering pa et IV-stativ. Et hdndtak pa toppen av enheten gjgr transporten lett. Nar enheten er
festet til IV-stativet, passer den lett over 3M™ Bair Hugger™-varmeenheten.

Denne hdndboken inneholder bruksanvisninger og enhetsspesifikasjoner for Ranger oppvarmingssystem for blod/veeske. For informasjon
om bruk av Ranger oppvarmingssett for blod/vaeske, modell 245, se “Bruksanvisning” som er inkludert i hvert oppvarmingssett. Ranger
oppvarmingssystem for blod/vaeske skal bare brukes i helseinstitusjoner av oppleert helsepersonell.

Indikasjoner for bruk

Ranger varmeelement for blod/vaeske skal brukes til & varme blod, blodprodukter og veesker.

Pasientgruppe og innstillinger

Voksne og pediatriske pasienter som behandles i operasjonsrom, pa akuttavdelinger, eller andre omrader der det infuseres blod/vaesker.

Forklaring av konsekvenser av signalord
ADVARSEL! Indikerer en farlig situasjon som, hvis ikke den unngas, kan resultere i ded eller alvorlig personskade.
FORSIKTIG: Indikerer en farlig situasjon som, hvis ikke den unngés, kan resultere i mindre alvorlig eller moderat personskade.

MERKNAD: Indikerer en situasjon som, hvis den ikke unngés, kan fgre til kun materielle skader.

ADVARSEL!
1. For & redusere risikoen forbundet med farlig spenning og brann og faren ved termisk energi:

e |kke bytt ut andre enheter (dvs. modell 247) med Ranger varmeenhet for blod/vaeske eller Ranger oppvarmingssett for blod/vaeske.

o |kke fortsett & bruke enheten hvis overtemperaturalarmen fortsetter & lyde og temperaturen ikke gar tilbake til settpunkttemperaturen.
Stopp vaeskeflyten og kast oppvarmingssettet. F4 varmeenheten for blod/vaeske testet av en biomedisinsk tekniker eller ring 3M.

2. For & redusere risikoen forbundet med farlig spenning og brann:

e |kke modifiser eller utfgr service p& denne enheten, og ikke apne kabinettet pa varmeenheten, for det finnes ingen deler som kan
vedlikeholdes av brukeren i enheten.

e Koble stremledningen til stikkontakter merket “Kun sykehus,” “Sykehuskvalitet” eller et forskriftsmessig jordet uttak.
e Bruk bare 3M-stremledningen som er beregnet for dette produktet og sertifisert for brukslandet.
e |kke la stremledningen bli vat.

o lkke bruk Ranger oppvarmingssystem for blod/vaeske hvis det virker som om enhetens stremledning eller oppvarmingssett er skadet.
Bruk bare spesifikke 3M-reservedeler.

e Sprg for at ledningen alltid er synlig og tilgjengelig. Stepslet pa ledningen fungerer som frakoblingsenhet. Vegguttaket skal veere
installert s& neer utstyret som praktisk mulig og skal veere lett tilgjengelig.

e Ma ikke brukes sammen med et grenuttak eller skjgteledning.

o lkke bruk dette utstyret rett ved siden av, stablet oppa eller i kombinasjon med annet utstyr, uten & kontrollere at den totale
lekkasjestremmen fra det kombinerte utstyret ikke overskrider grenseverdiene for type BF-utstyr, eller uten & kontrollere normal drift i
konfigurasjonen utstyret skal brukes i.
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3. For & redusere risikoen knyttet til luftemboli og feil veeskelevering:
e Infuser aldri veesker hvis det er luftbobler i veeskeslangen.
e Sprg for at alle luer-tilkoblinger er strammet til.

4. lkke monter Ranger oppvarmingssystem for blod/veaeske hayere enn pasientniva under infusjon, da dette kan fare til luftemboli.

5. For & redusere risikoen forbundet med mulig blodtap, ma enheten ikke brukes i kombinasjon med en ekstrakoroporal krets.

FORSIKTIG:

1. For aredusere risikoen forbundet med krysskontaminering:
e Rengjgringsverktgyet gir bare overfladisk rengjering, det desinfiserer eller steriliserer ikke innsiden av enheten.

2. For & redusere risikoen forbundet med péavirkning og skade pa fasilitetens medisinske utstyr:
e Fest Ranger varmeenhet for blod/veeske til et IV-stativ med et hjulunderstell med en minimumsradius pé 14 in. (35,6 cm), og en hayde p&

maks. 44 in. (112 cm).

3. For aredusere risikoen forbundet med miljgforurensning:
e Fglg gjeldende regelverk for kasting av denne enheten eller hver av dens elektroniske komponenter.

4. Ma ikke brukes direkte pa hjertet. Ved bruk av Ranger oppvarmingssystem for blod/vaeske med et sentralt venekateter (CVC), m& man serge
for at kateterspissen ikke har direkte kontakt med hjertet, og at alle elektriske enheter som er koblet til eller i neerheten av pasienten, har
en passende lekkasjestrgm for bruksomradet. Hvis en CVC-spiss finnes & veere i direkte kontakt med en pasients hjerte, ma varmeenheten
for blod/veeske, modell 245, straks kobles fra CVC, til CVC er trygt omplassert. Manglende overholdelse av disse forsiktighetsreglene kan
forarsake hjerteforstyrrelser og/eller pasientskade.

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

6. 3M Ranger oppvarmingssystem for blod/vaeske er testet for & veere resistent bdde overfor elektromagnetiske felt (EMI) og elektrostatisk
utladning (ESD). For & redusere risikoen knyttet til EMI p& grunn av beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr:
e Installer og idriftsett 3M Ranger oppvarmingssystem for blod/veeske i henhold til EMC-informasjonen under Veiledning og produsentens

erkleering.

e Huvis det skulle forekomme interferens, mé enheten flyttes bort fra det baerbare eller mobile RF-kommunikasjonsutstyret.

MERKNAD:

1. For & unnga skade pa enheten:
o lkke rengjer varmeenheten for blod/vaeske med lgsemidler. Dette kan fore til skade pa kabinettet, etiketten og innvendige komponenter.
o |kke legg varmeenheten for blod/veeske i rengjarings- eller steriliseringslgsninger. Enheten er ikke vaesketett.
o lkke stikk metallinstrumenter inn i varmeenheten for blod/vaeske.
e lkke bruk slipende materialer eller Igsninger til & rengjgre varmeplatene.
o lkke la sglt veeske t@rke inni enheten, for dette kan gjgre det vanskelig & rengjgre enheten.

2. Ranger varmeenhet for blod/veeske oppfyller medisinske krav til elektronisk interferens. Hvis radiofrekvensinterferens med annet utstyr
skulle oppsta, skal enheten kobles til en annen stremkilde.

Oversikt og drift

3M™ Ranger™ oppvarmingssystem for blod/vaeske
bestar aven modell 245 varmeenhet og et sterilt,
engangs veeskeoppvarmingssett.

Varmeenheten er en kompakt, lettvektig, veeskeresistent
enhet med en klemme plassert pa siden for festing til

et |V-stativ (se figur 1). Et beereh&ndtak pé toppen av
enheten gjgr den lett & transportere.

P& frontpanelet finner du:

Varsellampe

Et alfanumerisk display som viser varmeelement-
temperaturen ved normal drift. Ved overtemperatur
blinker vekselvis temperaturen 43 °C eller hayere og
ordet “HI” pa displayet. En lydalarm hegres ogsa. Ved
undertemperatur blinker vekselvis temperaturen 33
°C eller lavere og ordet “LO” pé displayet.

IV-stativklemme

Alfanumerisk displa
En varsellampe tennes nér det oppstar enten over- play Av/pé-bryter Holder for boblefanger

eller undertemperatur. Ranger oppvarmingssystem for blod/vaeske bestér av en modell 245
varmeenhet og et sterilt oppvarmingssett.

Figur 1
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Ranger oppvarmingssett for blod/vaeske - eksempel
A.

Tilferselsslange

Bl4 inntaksklemme

. Veeskeoppvarmingskassett
Boblefanger
Rulleklemme
Pasientslange

. Injeksjonsport

. Hvit klemme
Pasientkobling

TIOMMUOW

Modell 245 produktsikkerhetsfunksjoner

A
Se instruksjonene som fglger med hvert oppvarmingssett for informasjon om bruken. BG

Skjemaet under beskriver sikkerhetsalarmfunksjonene for Ranger varmeenhet for blod/veeske.

Alarmtype Hva skal du se etter

Overtemperaturalarm Varsellampen lyser og alarmen lyder.
-43°C P& det alfanumeriske displayet blinker
vekselvis temperaturen 43 °C eller
hayere og ordet “HI”.

Beskrivelse/arsak

Varmeelementtemperaturen
steg til 43 °C pé grunn av
transiente forhold.*

Handling

Folg med pa det alfanumeriske displayet.
Hvis temperaturen ikke synker til 41 °C
(kan ta noen minutter), méa du avslutte
bruken av enheten. Ring 3M.

Undertemperaturalarm | Varsellampen lyser og alarmen lyder, og

-33°C pa det alfanumeriske displayet blinker
vekselvis temperaturen 33 °C eller lavere
og ordet “LO.”

* Transiente forhold kan forérsake en alarmtilstand for overtemperatur. Disse forholdene inkluderer:

Varmeelementemperaturen
har sunket til 33 °C.

e Det var en ekstrem endring i flythastighetene (f.eks. fra 500 mL/min til stopp i flyten).

Alarmene opphegrer nar temperaturen
stiger over 33 °C. Fortsett bruken av
enheten. Hvis temperaturen ikke stiger
over 33 °C, mé du koble fra enheten og
ringe 3M.

e Enheten ble slatt pd og nddde temperatursettpunktet 41 °C fgr oppvarmingskassetten ble satt inn i enheten.

e Vaeskene ble forvarmet til over 42 °C fer de ble infusert.

Alarmtype Hva skal du se etter

Uavhengig alarm | Varsellampen lyser og alarmen lyder. P& det

backup- alfanumeriske displayet blinker vekselvis
sikkerhetsalarm | temperaturen 43 °C eller hgyere og ordet
-44°C “HI”. Det alfanumeriske displayet er merkt,

alarmen lyder (backup- sikkerhetsalarm
virker fremdeles selv om displayet er mgrkt).

Beskrivelse/arsak

Varmeelementtemperaturen
steg til 44 °C. Backup-
sikkerhetssystemet
aktiveres ved 44 °C, og
enheten slar av stremmen til
varmeplatene.
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Handling

SLA AV ENHETEN OG KOBLE DEN FRA
STROMMEN. Ikke bruk varmeenheten for
blod/veeske. Kast engangssettet. Ring 3M.



Avsnitt 3: Bruksanvisning

Klargjering og oppsett av Ranger varmeenhet for

g O
blod/veeske
1. Fest Ranger varmeenhet for blod/vaeske til IV-stativet. Stram stativklemmen
godt (se figur 3).
_H
FORSIKTIG:
For & redusere risikoen forbundet med pavirkning og skade p4 fasilitetens

medisinske utstyr:

4. Plasser boblefangeren i holderen.

Fjerne oppvarmingssettet fra Ranger varmeenhet

f

1.

o pPw D

e Fest Ranger varmeenhet for blod/vaeske til et IV-stativ med et U
hjulunderstell med en minimumsradius pa 14 in. (35,6 cm), og en hagyde pa
maks. 44 in. (112 cm).

. Skyv kassetten inn i sporet i varmeenheten. Kassetten kan bare settes inn i
enheten p& en mate (se figur 4, #1).

44"
. Prim oppvarmingssettet. Du finner mer informasjon om priming av settet i (2CM)

instruksjonene som fglger med oppvarmingssettene (se figur 4, #2).

. Plugg stramledningen inn i en egnet stikkontakt. SI& PA enheten (se figur 4,
#3). Etter et par sekunder tennes det alfanumeriske displayet. Det tar mindre
enn to minutter & varme opp til settpunkttemperaturen 41 °C.

. Startinfusjonen. Nar infusjonen er ferdig, fijerner du oppvarmingssettet og
kaster det i henhold til institusjonens retningslinjer.

or blod/veaeske
Lukk inntaksklemmen proksimalt til kassetten og dpne alle klemmer distalt til
kassetten.

Koble oppvarmingssettet fra vaeskekilden, hvis aktuelt.

La vaeske flyte til pasienten (dette kan ta 2-3 sekunder). Lukk en distal klemme.
Fjern kassetten fra varmeenheten og kast den i henhold til institusjonens retningslinjer.

@s50M) e |
=
: 2

Koble pasientens IV-slange til veeskekilden igjen for & fortsette infusjonen uten oppvarming.

Overfare oppvarmingssettet fra en Ranger varmeenhet til en annen

a ~ 0N~

. Folg trinn 1-3 over, og fjern deretter oppvarmingssettet fra den forste varmeenheten.

. Under transport méa du holde klemmene lukket og ikke infusere vaeske mens kassetten er utenfor varmeenheten.

. Skyv kassetten inn i den andre varmeenheten.
. Kontroller at luften er fjernet fra slangene.

. Apne klemmene og fortsett infusjonen.

Avsnitt 4: Feilsaking

Ingenting lyser péa displayet pa Enheten er ikke slatt p3, tilkoblet, eller
varmeenheten. ledningen er ikke plugget inn i en egnet
stikkontakt.

Sla pa enheten. Kontroller at stremledningen

er plugget inn i streminngangsmodulen pa
varmeenheten. Pase at varmeenheten er plugget
inne i en forskriftsmessig jordet stikkontakt.

Enhetsfeil. Sjekk panelsikringene.
Ring 3M.
Varsellampen lyser og alarmen lyder, Midlertidig overtemperatur pa grunn av: Apne flyten for & senke temperaturen. Alarmene

og pa det alfanumeriske displayet blinker

. Det t kst ingi
vekselvis temperaturen 43 °C eller hayere et oppstod en ekstrem endring i

flythastighetene (f.eks. fra 500 mL/min til

vil opphgre nar displayet viser 41 °C. Enheten er
klar til bruk.

og ordet “HiI. stopp i flyten). Alarmene vil opphgre nar displayet viser 41 °C.
Enheten ble slatt pd og nadde temperatur- Enheten er klar til bruk.
settpunkt fer kassetten ble satt inn. Sla av enheten og koble den fra stremmen. Avslutt
Vasskene ble forvarmet til over 42 °C for de infusjon av vaesker. lkke varm opp veesker fgr de
ble kjgrt gjennom varmeenheten. infuseres gjennom Ranger varmeenhet.

Alarmen lyder, alfanumerisk display og Feil pa primaerkontroller. Enheten fungerer ~ Stremmen til varmeplatene vil kobles ut hvis

varsellampe slukner. ikke lenger. temperaturen stiger til 44 °C (varmeenhet rev N

og nyere) eller 46 °C (varmeenheter Rev A til M).
Sla av enheten og koble den fra stremmen. Avslutt
bruk av enheten. Kast engangssettet. Alarmen
fortsetter 8 lyde hvis du ikke kobler fra enheten.
Ring 3M.
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Alarm utlgses pd enheten rett etter at Testskruen pé undersiden av enheten erlgs  Kontroller at testskruen er strammet helt. Hvis den
du har plugget den inn (enheten ma ikke eller mangler. mangler, m& du sla av enheten og koble den fra
veere slatt pa for at denne tilstanden skal stremmen. Ring 3M.

oppsta).

Varmeelementtemperaturen stiger til 44
°C (varmeenheter rev N og nyere) eller 46
°C (varmeenheter rev A til M), og enheten
slar seg av kort etter at du har plugget den
inn (enheten trenger ikke & veere slatt pa
for at denne tilstanden skal oppsta).

Alarmen lyder, men enheten er slatt av. Uavhengig backup-sikkerhetssystem er Koble fra enheten. Ring 3M.
aktivert.

Kan ikke lgsne kassetten fra enheten. Kassetten er for full, veesker infuseres Kontroller at veeske er tappet ut fra kassetten for
fremdeles, eller en klemme er dpnet du skyver ut kassetten, at vaesken ikke lenger
proksimalt til kassetten. infuserer, og at klemmen er lukket proksimalt til

oppvarmingskassetten.

Varmeenheten er under pasientniva, og Hev enheten over pasientniva.
dette skaper ekstra hoyt tilbaketrykk.

Varsellampen lyser og alarmen lyder, og Undertemperatur som skyldes sveert kraftig  Alarmen stopper nér temperaturen stiger over
péa det alfanumeriske displayet blinker flyt som bruker sveert kald vaeske, eller 33 °C. Hvis alarmen vedvarer, mé du koble fra
vekselvis temperaturen 33 °C eller under defekt varmeelement/relé. enheten og avslutte bruken. Ring 3M.

og ordet “LO.”

Det alfanumeriske displayet viser “Er 4” Apen ledning pa temperatursensoren. lkke bruk enheten. Ring 3M.

eller “Open.”

Det alfanumeriske displayet viser “Er 5” Elektrisk interferens. Fjern enheten. Spar biomedisinsk tekniker eller
eller “Open.” ring 3M.

Avsnitt 5: Generelt vedlikehold og oppbevaring

Rengjgringsinstruksjoner
Rengjare utsiden av varmeenheten:
Koble varmeenheten fra stremkilden fer rengjering.

2. Rengjering méa utferes i samsvar med sykehuspraksis for rengjgring av OR-utstyr. Etter hver bruk: Terk av varmeenheten og andre overflater
som er blitt bergrt. Bruk en myk og fuktig klut og et sykehusgodkjent mildt vaskemiddel, bakteriedrepende engangsservietter, desinfiserende
kluter eller antimikrobiell spray. Felgende virkestoffer er godkjent for bruk ved rengjering av varmeenheten:

e Oksidasjonsmidler (f.eks. 10 % blekemiddel)
e Kvarterneere ammoniumforbindelser (f.eks. 3M™ kvarterneert desinfiserende rengjgringsmiddel)
e Fenoler (f.eks. 3M™ fenolsk desinfiserende rengjgringsmiddel)
e Alkoholer (f.eks. 70 % isopropylalkohol)
3. La luftterke.

FORSIKTIG
For & redusere risikoen forbundet med krysskontaminering:
e Rengjeringsverktayet gir bare overfladisk rengjering, det desinfiserer eller steriliserer ikke innsiden av enheten.

Rengjore varmeplatene:

Ranger rengjgringsverktay for maskinvare er beregnet for rengjgring av de to varmeplatene p& varmeenheten. Det er ikke ngdvendig &
demontere varmeenheten for & bruke verktgyet.

1. Koble fra varmeenheten for blod/veeske.

2. Brett ut rengjeringsverktgyet. Fukt skumputene med en
ikke-slipende lgsning. Fglgende virkestoffer er godkjent for
bruk med rengjeringsverktayet:

e Oksidasjonsmidler (f.eks. 10 % blekemiddel)

e Kvarternaere ammoniumforbindelser (f.eks. 3M™
kvarternaert desinfiserende rengjgringsmiddel)

e Fenoler (f.eks. 3M™ fenolsk desinfiserende
rengjgringsmiddel)

e Alkoholer (f.eks. 70 % isopropylalkohol)

3. Sett verktayet inn fra baksiden av enheten og trekk verktgyet
gjennom hele enheten og ut pa forsiden (se figur 5).

4. Skyll verktayet med vann og gjenta 3 ganger. Kast
verktgyet i henhold til institusjonens retningslinjer.

5. Terk av enheten for & fjerne overfladig veeske. Figur 5
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Fjerne gjenstridig, utterket vaeske:

1. Spray en ikke-slipende lgsning inn i sporet pé varmeenheten og la den virke i 15-20 minutter.

2. Rengjer enheten med rengjeringsverktoayet.

MERKNAD

1. For & unnga skade pa enheten:

o |kke legg Ranger-enheten eller -tilbeher i vaeske eller utsett dem for noen form for steriliseringsprosess.

e |kke rengjer varmeenheten med Ilgsemidler. Dette kan fore til skade pé kabinettet, etiketten og innvendige komponenter.

o |kke stikk metallinstrumenter inn i varmeenheten.

e lkke bruk slipende materialer eller Igsninger til & rengjgre varmeplatene.

o lkke la sglt veeske tarke inni enheten, for dette kan gjere det vanskelig & rengjere enheten.

MERK: Du kan bruke et ikke-metallisk instrument, slik som en bomullspinne, til & rengjere de gvre kanalene. Hvis du ikke klarer & rengjare
enheten tilstrekkelig, ring 3M teknisk stotte.

Oppbevaring

Oppbevar alle komponentene pa et tart og kjglig sted nar de ikke er i bruk.

Service

Det finnes ingen deler i Ranger varmeenhet for blod/vaeske som kan vedlikeholdes av brukeren. All service skal utfgres av 3M eller en autorisert
servicetekniker. | USA ringer du til 3M p& 1-800-228-3957 for serviceinformasjon. Utenfor USA kontakter du din lokale 3M-representant.

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

reguleringsmyndigheter.

Symbolordliste

Felgende symboler kan vises pé produktetiketten eller den utvendige emballasjen.

"PA" (strgm)

For & indikere tilkobling til nettet, i det minste for hovedbrytere, eller deres posisjoner, og i alle
de tilfellene der sikkerhet er involvert. Kilde: IEC 60417-5007

Beskyttelsesjord

For & identifisere en klemme som er ment for tilkobling til en ekstern leder for beskyttelse mot
elektrisk stgt i tilfelle feil, eller klemmen til en beskyttende jordelektrode. Kilde: IEC 60417,
5019

Ekvipotensialitet

For & identifisere klemmene som, nar de kobles sammen, gir de forskjellige delene et utstyr eller
et system samme potensiale, ikke ngdvendigvis jordpotensiale. Kilde: IEC 60417-5021

Sikring

D
v

Indikerer en utskiftbar sikring

Resirkulere elektronisk
utstyr

)¢

Denne enheten skal IKKE kastes i husholdningsavfall nr enheten har nddd slutten av sin levetid.
Vennligst resirkulere. Kilde: Direktiv 2012/19/EC om avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr
(WEEE)

BF-type anvendt del

Symboltittel

Symbolbeskrivelse

Produsent

Viser produsenten av det medisinske utstyret. Kilde: ISO 15223, 5.1.1

Autorisert representant
i Det europeiske
fellesskap / EU

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

Produksjonsdato

Viser produksjonsdato for det medisinske utstyret. ISO 15223, 5.1.3

Artikkelnummer

e 3

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

Serienummer

»n
=

Indikerer produsentens serienummer slik at en spesifikk medisinsk enhet kan identifiseres.
Kilde: ISO 15223, 5.1.7

N

o
Sa
o
N

Indikerer at en medisinsk enhet som trengs for & beskyttes mot fuktighet. Kilde: ISO 15223,

Hold terr 5.3.4
Indikerer behovet for forsiktighet ved betjening eller styring av enheten i naerheten av der dette
Forsiktig symbolet er plassert, eller indikerer at den gjeldende situasjonen krever operatgrens aktsomhet

eller handling for & unngé ugnskede konsekvenser. Kilde: 1ISO 15223, 5.4.4

Medisinsk utstyr

=
=)

Angir at dette produktet er et medisinsk utstyr. Kilde: ISO 15223, 5.7.7

Unik enhetsidentifikator

C
=

Indikerer en beholder som inneholder unik enhetsidentifikatorinformasjon. Kilde: ISO 15223,
5.7.10

Importer

&

Angir hvilken juridisk enhet som er ansvarlig for import av det medisinske utstyret lokalt. Kilde:
1ISO 156223, 5.1.8

CE-merke

CE€ 297

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

Reseptbelagt

Angir at nordamerikansk lov begrenser dette produktet til salg av, eller pé bestilling av
[spesifikk lisensiert leverandgr]. 21 Code of Federal Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)

UL-klassifisert

Angir at produktet er testet og oppfyller standardene som gjelder i USA og Canada.

Se brukerhdndbok/
brukerhefte

Betyr at brukerhdndboken/brukerheftet ma leses. 1ISO 7010-M002

"AV" (strgm)

For & indikere frakobling fra nettet, i det minste for hovedbrytere, eller deres posisjoner, og i alle
de tilfellene der sikkerhet er involvert. Kilde: IEC 60417-5008
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For & identifisere BF-type anvendt del i samsvar med IEC 60601-1. Kilde: IEC 60417-5333

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com

Avsnitt 6: Spesifikasjoner

Veiledning og produsentens erklaering — Elektromagnetisk straling

Modell 245 er ment til bruk i elektromagnetiske omgivelser som angitt under. Kunden eller brukeren av modell 245 ma sgrge for at den brukes

i slike omgivelser.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetiske omgivelser — Veiledning

RF-straling Gruppe 1 Modellen 245 bruker RF-energi kun for sine interne funksjoner. Derfor gir den sveert lav

CISPR 11 RF-straling, og det er lite sannsynlig at den vil forérsake interferens med neerliggende
elektronisk utstyr.

RF-straling Klasse B Modell 245 egner seg til bruk i alle lokaler, inkludert boliger, og omrader direkte koblet til det

CISPR 11 offentlige lavspente kraftnettet som forsyner bygninger som brukes til boligformal.

Harmonisk straling Klasse A

IEC 61000-3-2

Spenningssvingninger/ Samsvarer

flimmerstréling
IEC 61000-3-3

Veiledning og produsentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet

Modell 245 er ment til bruk i elektromagnetiske omgivelser som angitt under. Kunden eller brukeren av modell 245 méa sgrge for at den brukes

i slike omgivelser.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Samsvarsniva Elektromagnetiske omgivelser — Veiledning
Elektrostatisk utladning +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulvet bgr veere av tre, betong eller keramikkfliser. Hvis
(ESD) 15 kV luft 15 kV luft gulvene er dekket med et syntetisk materiale, ma den
IEC 61000-4-2 relative luftfuktigheten veere pa minst 30 %.

Raske elektriske 2+ kV 2+ kV Kvaliteten pa stremtilfgrselen bar veere som i et typisk

transienter/impulser
IEC 61000-4-4

stremforsyningsledninger | streamforsyningsledninger | bedrifts- eller sykehusmiljg.

Overspenning
IEC 61000-4-5

1z kV fase til fase
2+ kV fase til jord

1z kV fase til fase
2+ kV fase til jord

Kvaliteten pé stremtilfarselen bar veere som i et typisk
bedrifts- eller sykehusmiljg.

Spenningsfall, <5% U, <5%U, Kvaliteten pa stremtilfgrselen bar veere somi et
korte brudd og (>95 % fall p& U,) (>95% fall pa U,) typisk bedrifts- eller sykehusmilje. Hvis brukeren
spenningsvariasjoner pé i0,5 syklus i0,5 syklus av modell 245 har behov for kontinuerlig drift under
stremforsyningsledninger | 40 % U 40%U langvarige strambrudd, anbefales det at modell 245 far
(60% f;” pa U,) (60% f;” pa U.) strom fra en avbruddsfri stramforsyning eller et batteri.
T T
IEC 61000-4-11 i 6 sykluser i 6 sykluser
70% U, 70% U,
(30 % fall p& U,) (80 % fall pa U,)
i 30 sykluser i 30 sykluser
<5% U, <5%U,
(>95 % fall pa U,) (>95% fall pa U,)
i5sek i5sek
Stremfrekvens (50/60 Hz) | 3 A/m 3A/m Stremfrekvensen for magnetfelt skal veere pé et nivé

magnetfelt
IEC 61000-4-8

karakteristisk for et typisk sted i et typisk bedriftsmilje
eller sykehusmiljg.

MERK U, er vekselstremspenningen far pafering av testnivaet.
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Veiledning og produsentens erklaring — Elektromagnetisk immunitet

Modell 245 er ment til bruk i elektromagnetiske omgivelser som angitt under. Kunden eller brukeren av modell 245 ma sgrge for at den brukes
i slike omgivelser.

Immunitetstest IEC 60601 testnivd | Samsvarsniva Elektromagnetiske omgivelser — Veiledning

Elektriske egenskaper

Nominell spenning
100-120 VAC, 50/60 Hz

220-240 VAC, 50/60 Hz

Temperatur og neyaktighetsegenskaper

Settpunkttemperatur
41°+1,5°C

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes
naermere noen del av modell 245, inkl. kabler, enn den anbefalte
separasjonsavstanden kalkulert ved & bruke ligningen som gjelder
for frekvensen til senderen.

Anbefalt separasjonsavstand

Ledende RF 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz
Utstralt RF 3V/m 3V/m d =1,2VP 80 MHz til 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz d =2,3VP 800 MHz til 2,5 GHz

der P er den maksimale utgangseffekten til senderen i

watt (W) ifalge senderens produsent og d er den anbefalte
separasjonsavstanden i meter (m).

Feltstyrker fra stasjoneere RF-sendere, fastslatt av en
elektromagnetisk undersgkelse av stedet,® bgr veere mindre
enn samsvarsnivaet i hvert frekvensomréde®. Interferens kan
forekomme i neerheten av utstyr markert med felgende symbol:

)

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 Mhz gjelder separasjonsavstanden for det hgyeste frekvensomrédet.

MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse blir pvirket av absorpsjon og
refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

Maksimal varmeeffekt
900 W

Overtemperaturalarm
43°+3/-2°C

Sikringer
2xT10 A-H (250 V) for 100-120
VAC

2xT6,3 A-H (250 V) for 220-240
VAC

Undertemperaturalarm
33°x2°C

Sikringstype
Tidsforsinkelse, hayeffektiv

Overtemperaturutkobling
44° +3/-2 °C (varmeenheter rev N og nyere)
46° + 2 °C (varmeenheter rev A til M)

2 Feltstyrker fra stasjonzere sendere, slik som radiobasestasjoner (mobile/trddlgse) telefoner og mobile radioer, amatgrradio, AM- og FM-
radio- og TV-kringkasting kan ikke forutses teoretisk med ngyaktighet. For & vurdere de elektromagnetiske omgivelsene forarsaket av
stasjoneere RF-sendere, bar en elektromagnetisk undersgkelse av stedet vurderes. Hvis den mélte feltstyrken pé stedet hvor modell 245 blir
brukt, overskrider gjeldende RF-samsvarsniva, bar modell 245 observeres for 8 bekrefte normal drift. Hvis unormal ytelse observeres, kan
ekstra tiltak vaere ngdvendige, slik som omplassering eller flytting av modell 245.

> Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz m4 feltstyrkene vaere under 3 V/m.

Anbefalte separasjonsavstander mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og modell 245

Modell 245 er beregnet for bruk i elektromagnetiske omgivelser der utstrélte RF-forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller brukeren av
modell 245 kan hjelpe til & unngé elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom bzerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr (sendere) og modell 245 som anbefalt nedenfor, i henhold til kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.

Senderens nominelle maksimale Sikkerhetsavstand ifelge frekvensen til senderen

utgangseffekt m
W 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

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

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

10 3,69 3,69 7,37

100 11,67 11,67 23,30

For sendere klassifisert ved en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan den anbefalte separasjonsavstanden d i meter (m)
beregnes ved & bruke ligningen som gjelder for frekvensen til senderen, der P er den maksimale utgangseffekten til senderen i watt (W) i fglge
senderprodusenten.

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hgyeste frekvensomrédet.

MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse blir pavirket av absorpsjon og
refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

Fysiske egenskaper
Varmeenhet
4,5in. (11 cm) hay x 7,5 in. (19 cm) bred x 10 in. (25 cm) lang; vekt: 7 Ib. 7 oz. (3,4 kg)

Klassifikasjoner
e Beskyttelse mot elektrisk stot: Klasse | elektrisk medisinsk utstyr med type BF anvendt del.

e Beskyttelse mot inntrengning av vann: IPXO0 (vanlig utstyr).
e Driftsmodus: Kontinuerlig drift.
Q\}SSIF/% MEDISINSK - GENERELT MEDISINSK UTSTYR MED HENSYN TIL FARE FOR ELEKTRISK ST@T, BRANN OG MEKANISKE

FARER, KUN | SAMSVAR MED ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1(2008) + (2014)
[H US ogIEC 60601-1-6:2010 (tredje utgave) + A1:2013; kontrolinr. 4HZ8
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Lekkasjestrem

Oppfyller kravene til lekkasjestrem i samsvar med og IEC 60601-1.

Miljebetingelser

Driftstemperaturomrade: 15° til 40 °C (59° til 104 °F)

Temperaturomrade for oppbevaring og transport: -20° til 45 °C (-4° til 113 °F)

Driftsfuktighet: 10 til 85 % RF, ikke-kondenserende
Atmosfzerisk trykkomrade: 50 kPa til 106 kPa
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Kappale 1: Tekninen tuki ja tilauksen jattdminen

Yhdysvallat: Puh. 1 800 228 3957 (vain Yhdysvalloissa)
Yhdysvaltojen ulkopuolella: Ota yhteys paikalliseen 3M-edustajaan.

3M ei ole vastuussa lampdtilan lammitysyksikdn luotettavuudesta, suorituskyvysta tai turvallisuudesta seuraavissa tapauksissa:

e Muutoksien ja korjauksien tekija ei ole pateva ladketieteellisten laitteiden huoltoteknikko, joka on perehtynyt l1adkinnéllisten laitteiden hyvaan
korjauskaytantoon.

o Yksikkoa kaytetaan kayttéooppaan tai ennakoivan huollon oppaan vastaisesti.
e Yksikko on asennettu ymparistéon, jossa ei ole maadoitettuja pistorasioita.

e Lammitysyksikkdé ei huoleta ennakoivan huollon oppaassa kuvattujen menettelyjen mukaisesti.

Takuukorjaus ja -vaihto

Ennen kuin palautat laitteen 3M:lle huoltoa varten, pyyda asiakaspalvelun edustajalta palautusluvan (Return Authorization, RA) numero. Kayta
RA-numeroa kaikessa kirjeenvaihdossa, kun palautat laitetta huoltoon. Tarvittaessa sinulle toimitetaan pahvinen lahetyslaatikko maksutta. Ota
yhteys paikalliseen toimittajaan tai myyntiedustajaan ja tiedustele lainalaitteista oman laitteenne huollon ajaksi.

Kun soitat tekniseen tukeen

Muista, ettd kysymme sinulta yksikk&si sarjanumeroa numeroa, kun soitat tekniseen tukeen. Sarjanumeron merkinté sijaitsee lammitysyksikon
pohjassa.

Kappale 2: Johdanto

Tuotteen kuvaus

Ranger veren-/nesteenlammitysjarjestelméa koostuu mallin 245 [ammitysyksikosté ja steriilista kertakdyttoisesta nesteenlammityssetista.

3M™ Ranger™ veren-/nesteenlammitysjérjestelma siséltaa lammitysyksikon ja kertakayttdisen lammityssetin. Ranger veren-/
nesteenlammitysjarjestelma on suunniteltu lammittamaan verta, verituotteita ja nesteita ja antamaan niita potilaalle virtausnopeudella KVO-500 ml/
min. Nailld virtausnopeuksilla laite pitaa nesteen lahtélampétilat alueella 33 °C - 41 °C (Huomio: Lahtdlampétilat riippuvat nesteen tulolampétiloista ja
virtausnopeudesta). Limpeneminen 41 °C:n asetusarvon lampétilaan vie alle 2 minuuttia. Mallin 245 halytysarvot ovat 43 °C ja 44 °C.

Kertakayttoisia veren/nesteen lammityssettejd on saatavana pediatrista virtausta, vakiovirtausta ja nopeaa virtausta varten. Limmityssetit ovat
steriileja ja kertakayttoisia eikéa niita ei ole valmistettu luonnonkumilateksista, ja ne on suunniteltu kédytettaviksi lammitysyksikon kanssa.

Ranger veren/nesteen lammitysyksikko on suunniteltu asennettavaksi infuusiotelineeseen. Yksikon p&alla oleva kahva helpottaa kuljetusta.
Infuusiotelineeseen kiinnitetty yksikké mahtuu helposti 3M™ Bair Hugger™ -lammitysyksikon yléapuolelle.

Tama opas sisaltaa kayttoohjeet ja yksikon eritelmat Ranger veren-/nesteenlammitysjarjestelmaéa varten. Katso tiedot Ranger veren/
nesteen lammityssettien kdytostd Ranger veren/nesteen lammitysyksikon mallin 245 kanssa jokaisen lammityssetin mukana toimitetuista
”Kayttoohjeista”. Ranger veren-/nesteenlammitysjarjestelmaa saavat kdyttaa ainoastaan koulutetut terveydenhuollon ammattilaiset
terveydenhuoltolaitoksissa.

Kayttoaiheet

Ranger veren-/nesteenlammitin on tarkoitettu veren, verivalmisteiden ja nesteiden lammittamiseen.

Potilasjoukko ja asetukset

Leikkaussaleissa, traumavastaanotoille tai muilla verta tai infuusionesteita kayttavilla alueilla hoidettavat aikuiset ja pediatriset potilaat.

Huomiosanojen merkitykset
VAROITUS: Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa johtaa kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen, jos tilannetta ei valteta.
HUOMIO: Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa johtaa lievaan tai kohtalaiseen loukkaantumiseen, jos tilannetta ei valteta.

HUOMAUTUS: Merkitsee tilannetta, jonka seurauksena vain omaisuudelle saattaa aiheutua vahinkoa, jos tilannetta ei valteta.

VAROITUS:
1. Noudata seuraavia ohjeita vaarallisiin jannitetasoihin, tulipaloon ja lamp&energiaan liittyvien vaarojen pienentamiseksi:

o Ali kayta muita laitteita (eli mallia 247) Ranger veren/nesteen lammitysyksikon tai Ranger veren-/nesteenlammityssettien sijasta.

o Al jatka yksikon kayttos, jos ylilampatilahalytys kuuluu jatkuvasti eikd lampétila palaudu asetusarvon lampétilaan. Keskeyta nesteen
virtaus valittomasti ja poista lammityssetti kdytosta. Testauta veren/nesteen lammitysyksikkoé bioldaketiedeteknikolla tai soita 3M:aan.

2. Noudata seuraavia ohjeita vaarallisiin jannitetasoihin, tulipaloon ja lampd&energiaan liittyvien vaarojen pienentamiseksi:
e Alia muuta tai huolla tats laitetta alaka avaa lammitysyksikon koteloa, koska laite ei sisalla kayttajan huollettavissa olevia osia.
e Liita virtajohto ainoastaan sairaalaluokan sdhko4 antavaan pistorasiaan.
e Kayté ainoastaan 3M:n toimittamaa talle tuotteelle tarkoitettua virtajohtoa, jolla on kayttémaan hyvaksynta.
e Al4 anna virtajohdon kastua.

e Ala kayts Ranger veren-/nesteenlammitysjarjestelmaa, kun vaikuttaa silta, etta yksikon virtajohto tai lammityssetti on vahingoittunut.
Kayta ainoastaan 3M:n maarittdmia varaosia.

e Pida virtajohto aina nékyvilla ja saatavilla. Virtajohdon pistoke on laitteen irtikytkentélaite. Seindpistorasian tulee olla niin lahellad kuin on
kaytannollista, ja sen tulee olla helposti kaytettavissa.

e Ali kdyta moniosaisia jatkopistorasioita tai jatkojohtoja.

o Ali kayts tata laitetta muiden laitteiden lahell3, pinottuna tai yhdessa niiden kanssa, jos ei ole tarkistettu, etts laitekokonaisuuden
kokonaisvuotovirta ei ylita tyypin BF laitteen turvarajoja ja etté laite toimii normaalisti siind konfiguroinnissa, jossa sita kaytetaan.
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. Toimi seuraavasti iimaemboliaan ja nesteiden vaaraan reititykseen liittyvien riskien pienentamiseksi:

e Al infusoi nesteits, jos nesteletkussa on kuplia.

e Varmista, etta kaikki luer-liitdnnat ovat tiukalla.

4. Ala asenna Ranger veren-/nesteenlammitysjarjestelmai potilaan infuusionaikaista tasoa korkeammalle, sill4 tim3 saattaa aiheuttaa
ilmaemboliaa.

5. Toimi seuraavasti mahdolliseen verenhukkaan liittyvien riskien pienentamiseksi: 414 kayta yhdesséa kehon nesteiden ulkoiseen kierratykseen
tarkoitettujen laitteiden kanssa.

HUOMIO:

1. Toimi seuraavasti ristikontaminaatioriskin pienentamiseksi:
e Puhdistustydkalu puhdistaa vain pintapuolisesti, se ei desinfioi tai steriloi yksikén sisdpuolta.

2. Toimi seuraavasti tormaysriskin ja sairaalalaitteiden vaurioitumisriskin pienentamiseksi:

e Kiinnitd Ranger veren/nesteen lammitysyksikké infuusiotelineeseen, jonka py&réalustan vahimmaissédde on 14" (35,6 cm) ja korkeus
enintaan 44" (112 cm).

. Toimi seuraavasti ymparistdn saastumisriskin pienentamiseksi:

e Noudata sovellettavia saannoksia, kun havitat laitteen tai sen sdhkaisia osia.

4. Ala kayta suorassa sydankaytdssa. Kun kiytat Ranger veren-/nesteenlammitysjérjestelmai keskuslaskimokatetrin yhteydess3, varmista,
ettei katetrin karki kosketa suoraan sydameen, ja varmista, etta kaikkien potilaaseen tai potilaan lahelle yhdistettyjen sahkolaitteiden
vuotovirtaluokitus on kayttosovellukseen sopiva. Jos keskuslaskimokatetrin todetaan koskettavan suoraan potilaan sydameen, veren/
nesteen lammitysyksikkd malli 245 on irrotettava valittémasti keskuslaskimokatetrista, kunnes tamé on sijoitettu uudelleen turvallisesti.
Naiden varotoimien noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa sydameen héiri6ita ja/tai potilaan loukkaantumisen.

5. Noudata verenlammityslaitteiden kayton yhteydessad AABB-ohjeita, joissa varoitetaan lammityksen kaytdsta verihiutaleiden,
kryopresipitaattien tai granulosyyttisuspensioiden antamisen yhteydessa.

6. 3M Ranger veren-/nesteenlammitysjérjestelma on testattu ja sen on todettu kestévan seké sdhkdmagneettisia kenttia ettd sahkostaattisia
purkauksia. Toimi seuraavasti radiotaajuuksia kayttavien kannettavien ja siirrettavien viestintélaitteiden aiheuttamiin sahkdmagneettisiin
kenttiin liittyvien riskien pienentamiseksi:

e Asenna 3M Ranger veren-/nesteenlammitysjérjestelmé ja ota se kdytt66n Ohjeessa ja valmistajan vakuutuksessa ilmoitettujen
sédhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti.
e Mikali hairisita esiintyy, siirré laite kauemmaksi radiotaajuista sateilya kayttavasta kannettavasta tai siirrettavasta viestintalaitteesta.

HUOMAUTUS:

1. Laitteen vaurioitumisen valttamiseksi:

e Ala puhdista veren/nesteen lammitysyksikkoa liuottimilla. Kotelo, tarra ja sisdiset komponentit voivat vahingoittua.
o Ala upota veren/nesteen lammitysyksikkoa puhdistus- tai sterilointinesteisiin. Laite ei ole nestetiivis.
e Ala tydnna metallisia instrumentteja veren/nesteen lammitysyksikkoon.
e Ala kayta lammitinlevyjen puhdistukseen hankaavia aineita tai liuoksia.
e Ala anna roiskeiden kuivua yksikén sisain, sen puhdistus voi vaikeutua.
2. Ranger veren-/nesteen lammitysyksikko tayttaa ladketieteellisille laitteille asetetut sédhkdisten hairididen vaatimukset. Jos muita laitteita

kaytettdessa ilmenee radiotaajuisia hairioita, liita yksikkd toiseen virtalahteeseen.

Laitteen yleiskuvaus ja toiminta

3M™ Ranger™ veren-/nesteenlammitysjarjestelma
koostuu mallin 245 lammitysyksikosta ja steriilista
kertakayttoisests nesteenlammityssetista. Ura kasettia varten
Lammitysyksikké on pienikokoinen, kevyt,
nesteenkestavi laite, jonka sivulla on kiinnitin
infuusiotelineeseen kiinnittamista varten (katso
kuva 1). Yksikdn paalla oleva kantokahva helpottaa
kuljetusta.

Etupaneelissa sijaitsevat osat:

e Aakkosnumeerinen néytt6 osoittaa lammittimen

Halytyksen merkkivalo

lampédtilan normaalin toiminnan aikana.
Ylilampétilassa naytosséa vilkkuu vuorotellen

Infuusiotelineen kiinnitin

43 °C:n tai sita korkeampi lampétila ja sana Aakkosnumeerinen nayttd \/; a1y tiin limakuplien poistolaitteen pidike
”HI”. Lisaksi kuuluu halytyksen danimerkki. Ranger veren-/nesteenlammitysjarjestelma koostuu mallin 245 lammitysyksikosta ja
Alilampétilassa naytossa vilkkuu vuorotellen steriilista kertakayttoisesta nesteenlammityssetista.

33 °C:n tai sitd matalampi lampétila ja sana ”LO”.

Halytyksen merkkivalo syttyy, kun yli- tai

alilampatila ilmenee. Kuva 1
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Esimerkki Ranger veren-/ C.
nesteenlammityssetista
A. Tuloletku p |
B. Sininen tulopuristusliitin i
R . E
C. Nesteenlammityskasetti H
D. llmakuplien poistolaite D
E. Rullasuljin
F. Potilasletku A -
G. Injektioportti 1 F .
H. Valkoinen lahtopuristusliitin BG ‘G
I Potilasliitanta v
Katso kayttoa koskevat tiedot jokaisen lammityssetin mukana N _J
toimitetuista ohjeista.
Kuva 2
Mallin 245 tuoteturvallisuusominaisuudet
Seuraavassa kaaviossa kuvataan Ranger veren-/nesteen lammitysyksikdn turvahalytysominaisuudet.
Halytyksen tyyppi  limenemistapa Kuvaus/syy Toimenpide
Ylilampétilahalytys Halytyksen merkkivalo palaa ja &animerkki Lammittimen lampétila Tarkkaile aakkosnumeerista nayttoa. Jollei
-43°C kuuluu, aakkosnumeerisessa naytdssa on noussut 43 °C:seen lampétila laske 41 °C:seen (voi kestaa
vilkkuu vuorotellen 43 °C:n tai sita siirtyméolosuhteissa.* muutaman minuutin), keskeyté yksikén
korkeampi lampétila ja sana "HI”. kayttd. Soita 3M:aan.
Alilampétilahalytys | Halytyksen merkkivalo palaa ja danimerkki Lammittimen lampétila on | Hélytys keskeytyy, kun lampétila nousee
-33°C kuuluu, aakkosnumeerisessa naytossa laskenut 33 °C:seen. 33 °C:nyléapuolelle. Jatka yksikon kayttoa.
vilkkuu vuorotellen 33 °C:n tai sita Jollei l1ampétila nouse 33 °C:n ylapuolelle,
matalampi lampétila ja sana ”LO”. irrota yksikké pistorasiasta ja soita
3M:aén.

* Siirtymaolosuhteet voivat aiheuttaa ylilampétilan halytystilan. N&ihin olosuhteisin kuuluvat:
e Erittdin suuri muutos virtausnopeudessa (esim. 500 ml:sta minuutissa virtauksen keskeytykseen).
e Yksikko on kytketty paalle ja saavuttanut asetusarvon lampétilan 41 °C, ennen kuin kasetti on laitettu laitteeseen.

e Nesteet on esilammitetty yli 42 °C:n lampétilaan ennen infuusiota.

Halytyksen tyyppi limenemistapa Kuvaus/syy Toimenpide
Erillinen Halytyksen merkkivalo palaa ja d@animerkki Lammittimen lampétila SAMMUTA YKSIKKO JA IRROTA SE
varmistusturvahélytys kuuluu, aakkosnumeerisessa naytossa nousi 44 °C:seen. PISTORASIASTA. Ala kayta veren/
-44°C vilkkuu vuorotellen 43 °C:n tai sitd korkeampi | Varmistusturvajarjestelma | nesteen lammitysyksikkoa. Havita
lampétila ja sana "HI”. Aakkosnumeerinen kaynnistyy 44 °C:ssa kertakayttdinen setti. Soita 3M:aén.
nayttd on pimeé&na ja danimerkki kuuluu ja katkaisee
(varmistusturvahélytys toimii, vaikka naytté lammitinlevyistéa virran.

olisikin pime&na).
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Kappale 3: Kdyttoohjeet

Ranger veren/nesteen lammitysyksikdn valmistelu

ja kaytto

1. Kiinnitad Ranger veren/nesteen lammitysyksikko infuusiotelineeseen. Kirista

telineen kiinnitin tiukkaan (katso kuva 3).

HUOMIO:

Toimi seuraavasti térmaysriskin ja sairaalalaitteiden vaurioitumisriskin

pienentamiseksi:

e Kiinnitad Ranger veren/nesteen lammitysyksikko infuusiotelineeseen,
jonka pyéraalustan vahimmaissdde on 14” (35,6 cm) ja korkeus enintaan

44” (112 cm).

2. Liu'uta nesteenlammityskasetti lammitysyksik6ssé olevaan uraan. Kasetti

sopii laitteeseen vain yhdessé asennossa (katso kuva 4, nro 1).

3. Esitéyta lammityssetti. Katso lisatietoja setin esitdytosta lukemalla

lammityssettien mukana toimitetuista ohjeista (katso kuva 4, nro 2).

4. Asetailmakuplien poistolaite pidikkeeseen.

5. Liita virtajohto soveltuvaan pistorasiaan. Kytke yksikkdén virta (katso kuva
4, nro 3). Muutaman sekunnin kuluttua aakkosnumeerinen nayttd syttyy.

Lampeneminen 41 °C:n asetusarvon |lampétilaan vie alle kaksi minuuttia.

6. Kaynnista infuusio. Kun infuusio on valmis, poista lammityssetti ja havita se

sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

Lammityssetin poistaminen Ranger veren/nesteen

IammltysykSIkosta

. Sulje l1ahimp#na kasettia oleva (proksimaalinen) syéttdpuristin ja avaa kaikki
kasetista kauempana olevat (distaaliset) puristimet.

2. Irrota lammityssarja nesteséiliosta, jos sellainen on kaytossa.

3. Anna nesteen virrata potilaaseen (tdma voi kestéa 2-3 sekuntia). Sulje

distaalinen puristin.

(S

. Poista kasetti lammitysyksikdsta ja havita se sairaalan kdytantojen mukaisesti.

a4
(112

CM)

. Kiinnita potilaan I.V.-letku takaisin nestes&ilioon ja jatka nesteensiirtoa ilman [ammitysta.

14"
(35.6 CM)

Kuva 4

Lammltyssetm siirtdiminen yhdesta Ranger-lammitysyksikosta toiseen

Noudata edell3 olevia vaiheita 1-3, poista lammityssetti sen jalkeen ensimmaisesta lammitysyksikosta.

a A W DN

. Liu’uta kasetti toiseen lammitysyksikk66n.

. Avaa puristimet ja jatka nesteensiirtoa.

. Varmista, ett4 ilma on poistettu letkustosta.

Kappale 4: Vianmaaritys

. Pidan puristimet kiinni kuljetuksen aikana &lak4 siirra nesteitd, kun kasetti on lammitysyksikén ulkopuolella.

Lammitysyksikon paneelissa ei nay
mitaan.

Yksikkoa ei ole kytketty paalle tai
virtajohtoon tai virtajohtoa ei ole liitetty
soveltuvaan pistorasiaan.

Kytke yksikké paalle. Varmista, etté virtajohto on
liitetty lammitysyksikon virransyéttémoduuliin.
Varmista, ettd lammitysyksikko on liitetty
soveltuvaan pistorasiaan.

Laitevika.

Tarkista sulaketaulu.

Soita 3M:aan.

Halytyksen merkkivalo palaa ja
aanimerkki kuuluu, aakkosnumeerisessa
naytdssé vilkkuu vuorotellen 43 °C:n tai
sitéd korkeampi lampétila ja sana "HI”.

Tilap&inen ylilampétila, jonka syyna on:

Erittdin suuri muutos virtausnopeudessa
(esim. 500 ml:sta minuutissa virtauksen
keskeytykseen).

Yksikko on kytketty paalle ja saavuttanut
asetusarvon lampétilan, ennen kuin kasetti
on laitettu paikalleen.

Nesteitéd on esilammitetty yli 42 °C:n
lampétilaan ennen lammitysyksikon lapi
kulkua.

Avaa virtaus lampétilan laskemiseksi. Halytykset
lakkaavat, kun nayt6ssa nakyy 41 °C. Yksikk6 on
kayttévalmis.

Halytykset lakkaavat, kun naytossé nékyy 41 °C.
Yksikko on kayttovalmis.

Sammuta yksikkd ja irrota se pistorasiasta.
Keskeyts nesteiden infuusio. Ala [ammité nesteita
ennen Ranger-lammitysyksikon kautta tapahtuvaa
infuusiota.
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Halytyksen danimerkki kuuluu,
aakkosnumeerinen naytté ja halytyksen
merkkivalo ovat pimeina.

Ensidohjaimen vika. Laite ei toimi en&aa.

Lammitinlevyjen virta katkeaa, jos lampétilaa
nousee 44 °C:seen (lammitysyksikkd Rev N ja
uudempi) tai 46 °C:seen (lammitysyksikét Rev
A-M). Sammuta yksikké ja irrota se pistorasiasta.
Keskeyté laitteen kayttd. Havita kertakayttéinen
setti. Halytyksen danimerkki kuuluu, jollet irrota
yksikkoa pistorasiasta. Soita 3M:&an.

Yksikko halyttaa pian pistorasiaan
liittamisen jalkeen (yksikko3 ei tarvitse
kytked paélle tilan esiintymiseksi).

Lammittimen lampéotila nousee 44 °C:seen
(lammitysyksikdt Rev N ja uudemmat) tai
46 °C:seen (lammitysyksikét Rev A—M)

ja yksikkdé sammuu pian pistorasiaan
liittamisen jalkeen (yksikkd3 ei tarvitse
kytked paalle tilan esiintymiseksi).

Yksikén pohjassa oleva testiruuvi on 16ysalla
tai puuttuu.

Varmista, etta testiruuvi on tiukkaan kiristetty.
Jos se puuttuu, sammuta yksikko ja irrota se
pistorasiasta. Soita 3M:4an.

Halytyksen danimerkki kuuluu mutta
yksikké on sammutettu.

Erillinen varmistusturvajarjestelmé on
kaynnistynyt.

Irrota yksikkd pistorasiasta. Soita 3M:aan.

Kasetti ei irtoa yksikdsta.

Kasetti on liian tdynna, nesteité infusoidaan
edelleen tai kasetin proksimaalinen puristin
on auki.

Lammitysyksikkd on potilaan tason
alapuolella ja tuottaa lilkaa vastapainetta.

Varmista, ettd neste on tyhjentynyt kasetista
ennen sen liv’uttamista ulos, ettei nesteensiirtoa
en&a tapahdu ja ettd lammityskasetin
proksimaalinen puristin on suljettu.

Nosta yksikké potilaan tason ylapuolelle.

Halytyksen merkkivalo palaa ja
aanimerkki kuuluu, aakkosnumeerisessa
naytosséa vilkkuu vuorotellen 33 °C:n tai
sitd matalampi lampétila ja sana ”LO”.

Alilampétila johtuen erittain suuresta
virtauksesta ja erittdin kylméasta nesteesta
tai viallinen lammitin/rele.

Halytyksen pitéisi lakata, kun lampétila nousee
33 °C:nylapuolelle. Jos halytys jatkuu, sammuta
yksikko, irrota se pistorasiasta ja keskeyta kaytto.
Soita 3M:&an.

Aakkosnumeerisessa naytdssa lukee "Er
4” tai "Open”.

Lampétilasensorin johto avoin.

Alz kayta yksikkoa. Soita 3M:aan.

Aakkosnumeerisessa naytdssa lukee "Er
5” tai "Open”.

Sahkoéinen hairio.

Poista yksikko kaytosta. Kerro asiasta
biolaaketiedeteknikolle tai soita 3M:4an.

Kappale 5: Kunnossapito ja sailytys

Puhdistusohjeet

Lammltysyk5|kon puhdistaminen ulkopuolelta:

Irrota lammitysyksikké virtaldhteestd ennen puhdistusta.

2. Puhdistus on tehtava leikkaussalitarvikkeita koskevien sairaalan puhdistuskdytantdjen mukaisesti. Pyyhi lammitysyksikko ja kaikki muut
mahdollisesti kosketetut pinnat joka kayton jalkeen. Kéyta kosteaa, pehmeaa liinaa ja sairaalan hyvéaksymé&a mietoa puhdistusainetta,
pieneli6ita tuhoavia kertakayttoisia pyyhkeitd, desinfiointipyyhkeita tai mikrobeja tappavaa suihketta. Seuraavat aktiiviset ainesosat
hyvéksytaan lammitysyksikon puhdistukseen:

e hapettimet (esim. 10 % valkaisuaine)

e kvaternaariset ammoniumyhdisteet (esim. 3M™ kvat-desinfioiva puhdistusaine)

e fenolit (esim. 3M™ fenolidesinfioiva puhdistusaine)

e alkoholit (esim. 70 % isopropyylialkoholi)

3. Anna kuivua vapaasti ilmassa.

HUOMIO

Toimi seuraavasti ristikontaminaatioriskin pienentamiseksi:

e Puhdistustytkalu puhdistaa vain pintapuolisesti, se ei desinfioi tai steriloi yksikdn sisdpuolta.
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Lammitinlevyjen puhdistaminen:

Ranger-laitepuhdistustydkalu on tarkoitettu lammitysyksikon kummankin lammitinlevyn puhdistamiseen. Lammitysyksikk64 ei tarvitse purkaa
tyokalun kayttamista varten.

1. Irrota veren-/nesteenlammitysyksikon pistoke.

2. Taita puhdistustyokalu auki. Kostuta vaahtomuovilevyt
hankaamattomalla liuoksella. Seuraavat aktiiviset ainesosat
hyvéksytaan puhdistustydkalun yhteydessa kaytettaviksi:

e hapettimet (esim. 10 % valkaisuaine) 5060

e kvaternaariset ammoniumyhdisteet (esim. 3M™ kvat-
desinfioiva puhdistusaine)

e fenolit (esim. 3M™ fenolidesinfioiva puhdistusaine)

e alkoholit (esim. 70 % isopropyylialkoholi)

3. Tydnna tybkalu yksikdn takaa sisdan ja veda tydkalu
kokonaan ulos edesti (katso kuva 5).

4. Huuhtele tydkalu vedelld ja toista 3 kertaa. Havita tyokalu
sairaalan kdytannon mukaisesti.

5. Pyyhiyksikdsta ylimaarainen neste.

Kuva 5
Pinttyneiden kuivuneiden nesteiden puhdistaminen:
1. Suihkuta hankaamatonta liuosta lammitysyksikdn uraan ja anna sen vaikuttaa 15-20 minuuttia.

2. Puhdista yksikko puhdistustyokalulla.

HUOMAUTUS

1. Laitteen vaurioitumisen valttamiseksi:
e Ald upota Ranger-yksikkoa tai lisdvarusteita mihinkaan nesteeseen alaka steriloi niita.
e Ala puhdista lammitysyksikko liuottimilla. Kotelo, tarra ja sisaiset komponentit voivat vahingoittua.
e Ala tydnna metallisia instrumentteja lammitysyksikkéon.
o Ala kayta lammitinlevyjen puhdistukseen hankaavia aineita tai liuoksia.
e Ald anna roiskeiden kuivua yksikon sisaan, sen puhdistus voi vaikeutua.
HUOM.: Voit kdyttaa ylakanavien puhdistamiseen muuta kuin metallista instrumenttia, esimerkiksi pumpulipuikkoa. Jollet pysty puhdistamaan
laitetta riittavasti, ota yhteys 3M:n tekniseen tukeen.
Sailytys
Kaikkia osia on séilytettava viiledssé kuivassa paikassa, kun niité ei kayteta.

Huoltaminen

Ranger veren/nesteen [ammitysyksikon sisélla ei ole kayttajan huollettavissa olevia osia. 3M:n tai valtuutetun huoltoteknikon tulee suorittaa
kaikki huoltotoimenpiteet. Soita Yhdysvalloissa huoltotietoja varten 3M:n numeroon 1 800 228 3957. Yhdysvaltojen ulkopuolella: soita
paikalliselle 3M-edustajallesi.

limoita laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista 3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikalliselle
saantelyviranomaiselle.

Symbolisanasto

Tuotteen merkinndissé tai ulkopakkauksessa voi olla seuraavia symboleita.

Symbolin otsikko Symboli Symbolin kuvaus

Valmistaja limaisee laakinnallisen laitteen valmistajan. Léahde: ISO 15223, 5.1.1

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteison /
Euroopan unionin alueella

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

Valmistuspaiva limaisee ladkinnallisen laitteen valmistuspaivan. ISO 15223, 5.1.3

Yksil6llinen laitetunniste

limaisee yksilollisen laitetunnisteen tiedot sisaltavan tietovélineen. Lahde: ISO 15223, 5.7.10

@ limaisee ladkinnallista laitetta EU:hun tuovan yhteisén. Lahde: 1ISO 15223, 5.1.8

Maahantuoja
- Iimaisee kaikkien sovellettavien EU:n ilmoitetun laitoksen osallistumista edellyttavien asetusten
CE-merkinta 2797 - L .
tai direktiivien noudattamisen.
limaisee, ettd Yhdysvaltojen liittovaltiolain mukaan tté laitetta saa myyda vain [iimoitettu
Vain Rx Rx Only hyviaksytty tarjoaja] tai sen maarayksesta. Yhdysvaltojen liittovaltion sdanndstén (CFR) 21
osaston 801.109 § b 1.
w5818y,
UL-luokiteltu

Q=&
CUS limaisee, ettd UL on arvioinut ja ottanut tuotteen luetteloon Yhdysvaltoja ja Kanadaa varten.

Katso kdyttdohje(kirja)

limaisee, ettd kayttéohje(kirja) on luettava. ISO 7010-M002

"OFF” (virta)

limaisee verkkovirran katkaisun, ainakin paakytkimet, tai niiden asennot ja kaikki tilanteet, jotka
vaikuttavat turvallisuuteen. Lédhde: IEC 60417-5008

"ON” (virta)

Iimaisee verkkovirran kytkennan, ainakin paakytkimet, tai nilden asennot ja kaikki tilanteet,
jotka vaikuttavat turvallisuuteen. Lahde: IEC 60417-5007

Suojamaadoitus (maa)

60417,5019

Potentiaalintasaus

5021

limaisee navat, jotka yhteen kytkemalla laitteen tai jarjestelmén eri osien potentiaali saadaan
yhta suureksi, eivat valttaméatta tarkoita maadoituspotentiaalia (maadoitusta). Lahde: IEC 60417-

Sulake

Iimaisee vaihdettavan sulakkeen

Kierratettava sahkolaite

ALA HAVITA jateasteelle paatynytta laitetta yhdyskuntajatteen joukossa. Kierrata se. Lahde:
Direktiivi 2012/19/EU s&hké- ja elektroniikkaromusta (SER-direktiivi)

BF-tyypin potilasliitanta

5333

limaisee standardin IEC 60601-1 téyttavan BF-tyypin potilasliityntdosan. Léhde: IEC 60417-

Iimaisee liittimen, joka on tarkoitettu yhdistettévaksi ulkoiseen johtimeen sahkaiskulta
suojaamiseksi vikatapauksessa, tai suojamaadoituselektrodin (maaton) liittimen. Lahde: IEC
—
R

Jos kaipaat lisédtietoa, katso HCBGregulatory.3M.com

Kappale 6: Tekniset maaritykset

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — Sdhkémagneettinen sateily

Malli 245 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkomagneettisessa ympéristossa. Asiakkaan tai mallin 245 kayttajan on
varmistettava, etta laitetta kdytetaan tallaisessa ymparistossa.

Sateilytesti

Vaatimustenmukaisuus

Sahkomagneettista ymparistéa koskeva ohjeistus

limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka perusteella ladkinnallinen laite voidaan tunnistaa.

Radiotaajuuspééstot Ryhma 1 Malli 245 kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sisaisiin toimintoihinsa. N&in ollen

CISPR 11 radiotaajuussateily on hyvin alhaista eiké se todennékéisesti aiheuta hairisita
laheisiin elektronisiin laitteisiin.

Radiotaajuuspéastot Luokka B Malli 245 soveltuu kaytettavaksi kaikissa tiloissa, my6s kotiymparistossa ja tiloissa,

CISPR 11 jotka on liitetty suoraan matalajannitteista verkkovirtaa kotitalouksille tuottavaan
sahkoverkostoon.

Harmoniset paastot Luokka A

IEC 61000-3-2

@ i E

Tuotenumero Lahde: 1SO 15223, 5.1.6
. limaisee valmistajan sarjanumeron yksittaisen laakinnéllisen laitteen tunnistamiseksi. Lahde: ISO
Sarjanumero 15293.51.7
,5.1.

Sailytettava kuivana limaisee, ett4 laakinnallinen laite on suojattava kosteudelta. Lahde: ISO 15223, 5.3.4

Y.

Jannitekuopat/
lyhyet katkokset

IEC 61000-3-3

Vastaa vaatimuksia

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — Sdhkémagneettinen héirionsieto

limaisee, etté laitteen tai ohjauksen kaytto l1ahellda symbolin sijoituspaikkaa edellyttaa
Huomio varovaisuutta, tai ilmaisee, ettd nykyinen tilanne edellyttaa kayttajan huomiota tai kayttajan
toimia haitallisten seurausten valttamiseksi. Lahde: ISO 15223, 5.4.4

Malli 245 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa séhkémagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai mallin 245 kayttajan on
varmistettava, etta laitetta kdytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -testaustaso

Vaatimustenmukaisuustaso

Siahkémagneettista ympéristoa koskeva ohjeistus

=
=)

Laakinnallinen laite limaisee, ettd kohde on laékinnéllinen laite. Lahde: ISO 15223, 5.7.7

Kipindpurkaus
(electrostatic discharge,
ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kosketuspurkaus
+ 15 kV ilmapurkaus

+ 8 kV kosketuspurkaus
+ 15 kV ilmapurkaus

Lattioiden pitaa olla puuta, betonia tai keraamista
laattaa. Jos lattiat on pinnoitettu synteettisella
materiaalilla, ilman suhteellisen kosteuden tulee olla
vahintaan 30%.
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Nopea séhkoinen 2 = kV syé6ttojohdolle 2 = kV syo6ttojohdolle Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen
transientti/purske kaupallisen tai sairaalaymparistdn virtaa.

IEC 61000-4-4

Yliaalto 1 = kV johdosta johtoon 1 = kV johdosta johtoon Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen

IEC 61000-4-5 2 £kV johdosta maahan | 2 £ kV johdosta maahan kaupallisen tai sairaalaympériston virtaa.
Virtakuopat, lyhyet <5%U; <5%U; Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen
keskeytykset ja (> 95 % virtakuoppa (> 95 % virtakuoppa U :ssé) kaupallisen tai sairaalaympariston virtaa. Jos mallin
jannitemuutokset U:ssd) 0,5 jakson ajan 0,5 jakson ajan 245 on toimittava jatkuvassa kaytdssa myds hyvin
sy6ttdjohdoissa 40% U, 40% U, pitkien séhkdkatkojen aikana, suosittelemme,

ettd malli 245 saa virran keskeytymattoméasta

(60 %:n kuoppa U,:ss3) (60 %:n kuoppa U,:ssd) tam J Sas
virtaldhteesta tai akusta.

Suositellut erotusetidisyydet mallille 245 seka kannettaville ja mobiileille radiotaajuuskéyttéisille tiedonsiirtolaitteille

Malli 245 on tarkoitettu kaytettavéksi sellaisessa sahkémagneettisessa ymparistdssa, jossa ymparistdon sateilevia radiotaajuushairioita
valvotaan. Mallin 245 ostaja tai kdyttsja voi estdd sdhkémagneettiset hairiot pitamalla vahimmaisetéisyyden kannettavien ja siirrettavien
radiotaajuudella toimivien tietoliikennelaitteiden (Iahettimet) ja mallin 245 vilill4 alla esitetyn ja tietoliikennelaitteiden enimmaéislahtdtehon
mukaisesti.

IEC 61000-4-11 6 jakson ajan 6 jakson ajan

70% U, 70% U,

(80 %:n kuoppa U,:ss3) (80 %:n kuoppa U,:ss8)

30 jakson ajan 30 jakson ajan

<5%U; <5%U;

(> 95 % virtakuoppa (> 95 % virtakuoppa U :ssd)

U:ssd) 5 sekunnin ajan 5 sekunnin ajan
Verkkotaajuuden (50/60 3A/m 3A/m Verkkotaajuuksien magneettikenttien tulisi olla
Hz) magneettikentta tyypilliselle sijainnille sopivalla tasolla tyypillisessa
IEC 61000-4-8 kaupallisessa tai sairaalaymparistossa.

HUOMAUTUS U, on vaihtovirran verkkojénnite ennen testaustasoa.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — Sahkémagneettinen hiirionsieto

Malli 245 on tarkoitettu kaytettavéksi alla méaaritetyssa séhkdmagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai mallin 245 kayttajan on
varmistettava, etta laitetta kdytetaan téllaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti IEC 60601 Vaatimustenmukaisuustaso | Sahkémagneettista ympéristoa koskeva ohjeistus
-testaustaso

Radiotaajuista sateilya kayttavia kannettavia ja siirrettavia
viestintalaitteita ei saa sijoittaa lahemmaksi mitaan mallin 245
osaa, mukaan lukien sen johdot, kuin suositeltu erotusetaisyys,
joka lasketaan lahettimen taajuutta soveltavasta kaavasta.

Suositeltu erotusetiisyys

Johdettu 3Vrms 3Vrms d=1,2VP

radiotaajuus 150 kHz - 80 MHz

IEC 61000-4-6 3V/m 3V/m d = 1,2VP 80 MHz - 800 MHz
Sateilyradiotaajuus | 80 MHz - 2,5 GHz d =2,3VP 800 MHz - 2,5 GHz
IEC 61000-4-3

jossa P on lahettimen valmistajan antama maksimilédhtéteho
watteina (W) ja d suositeltu erotusetdisyys metreina (m).
Kiinteiden radiotaajuuslahettimien kenttien
ympéristétutkimuksessa® méaariteltyjen kenttavoimakkuuksien
tulee olla vaatimustenmukaisuustason alapuolella jokaisella
taajuusalueella® Seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden
laheisyydessa saattaa esiintya hairioita:

)

HUOMAUTUS 1:  Arvoissa 80 MHz ja 800 MHz p&tee suuremman taajuusalueen erotusetéisyys.

HUOMAUTUS 2:  Naité ohjeita ei valttamatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa. Sdahkdmagneettisen kentan etenemiseen vaikuttavat
rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

@ Kiinteiden lahettimien, kuten radion (GSM/langaton), puhelinten ja kannettavien maaradioiden tukiasemien, radioamatdérien
radioiden, AM- ja FM-radioléhetysten ja TV-1ahetysten tukiasemien kenttavoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti.
Kiinteiden radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sateilyn méaarittamiseksi suositellaan sahkémagneettisen alueen mittausta. Jos mitattu
kentan voimakkuus siina tilassa, jossa mallia 245 aiotaan kayttaa, ylittaa edella mainitun hyvaksyttavan radiotaajuutta koskevan
vaatimustenmukaisuustason, mallia 245 tulisi tarkkailla normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan epanormaalia kayttaytymista,
tarvitaan mahdollisesti lisatoimenpiteitd, kuten mallin 245 suuntaaminen uudelleen tai sen sijoittaminen toiseen paikkaan.

b Kentan voimakkuuden pita3 olla taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz alle 3 V/m.

98

Lahettimen maksimilahtéteho Lahettimien taajuuksien mukainen erotusetédisyys
[w] [m]
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

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

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,30

10 3,69 3,69 7,37
100 11,67 11,67 23,30

Jos ldhettimen maksimilahtétehoa ei |8ydy ylla olevasta taulukosta, suositeltu erotusetéisyys d metreind (m) voidaan arvioida lahettimen
taajuutta soveltavan kaavan avulla, jossa P on Idhettimen maksimilahtéteho watteina (W) ldhettimen valmistajan antamien tietojen mukaan.

HUOMAUTUS 1:  Arvoissa 80 MHz ja 800 MHz patee suuremman taajuusalueen erotusetéisyys.

HUOMAUTUS 2:  Naita ohjeita ei valttamatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettisen kentéan etenemiseen vaikuttavat
rakenteiden, esineiden ja ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

Fyysiset ominaisuudet

Lammitysyksikko

4,5 tuumaa (11 cm) korkea x 7,5 tuumaa (19 cm) leved x 10 tuumaa (25 cm) pitka; paino: 7 Ib. 7 oz. (3,4 kg)
Luokitukset

e Suojaus sahkoiskulta: Luokan | lagkinnéllinen sdhkdlaite, jossa tyypin BF potilasliitynta.
e Suojaus veden tunkeutumiselta: IPXO (tavallinen laite).
e Toimintatapa: Jatkuva kaytto.
Q}SSIF/% LAAKINNALLINEN - YLEINEN HOITOLAITTEISTO SAHKOISKUN, TULIPALON JA MEKAANISTEN VAAROJEN

YHTEYDESSA VAIN STANDARDIEN ANSI/AAMI ES 60601 -1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 Nro 60601-1(2008)
C US +(2014) jaIEC 60601-1-6:2010 (Third Edition) +A1:2013; Control No. 4HZ8 mukaisesti

Sahkoéiset ominaisuudet Lampétila- ja tarkkuusominaisuudet
Laitteen luokitus Asetusarvon lampétila
100-120 V AC, 50/60 Hz 41 +£1,5°C

220-240V AC, 50/60 Hz

Enimmaéislammitysteho Ylilampétilahdlytys
900 W 43 +3/-2°C
Sulake Alilampétilahalytys

2 x T10A-H (250 V) 100-120 V AC:n laitteelle 33+2°C
2 x T6.3A-H (250 V) 220-240 V AC:n laitteelle

Sulaketyyppi Ylilampétilan virrankatkaisu
Hidas, suuri katkaisuvirta 44 + 3/- 2 °C (lammitysyksikdt Rev N ja
uudemmat) 46 = 2 °C (Iammitysyksikét Rev A—M)

Vuotovirta

Tayttaa vuotovirtavaatimukset standardin IEC 60601-1 mukaisesti.
Ympaéristoolosuhteet

Toimintalampétila-alue: 15-40 °C (59-104 °F)

Siilytys- ja kuljetuslampétila-alue: -20-+45 °C (-4—+113 °F)
Kayttokosteus: 10-85 % suhteellinen kosteus, tiivistymé&ton

limanpainealue: 50-106 kPa
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Secdo 1: Servico técnico e colocacao de pedidos

EUA: TEL: 1-800-228-3957 (Somente nos EUA)
Fora dos EUA: Entre em contato com seu representante local da 3M.

A 3M n&o assume nenhuma responsabilidade pela confiabilidade, desempenho ou seguranga da unidade de aquecimento de temperatura se os
seguintes eventos ocorrerem:

e As modificagdes ou reparos nao forem realizados por um técnico qualificado de manutengéo de equipamentos médicos que esteja
familiarizado com as boas praticas de reparo de dispositivos médicos.

e Aunidade for usada de uma maneira diferente da descrita no Manual do Operador ou de Manutengéo Preventiva.
e Aunidade for instalada em um ambiente que ndo fornega tomadas elétricas aterradas.

e Aunidade de aguecimento nio for mantida de acordo com os procedimentos descritos no Manual de Manuteng&o Preventiva.

Reparo e troca no prazo da garantia

Para devolver um dispositivo 8 3M para manutengéo, primeiro obtenha um nimero de Autorizagdo de Devolugéo (RA) de um representante do
atendimento ao cliente. Use o nimero (RA) em todas as correspondéncias ao devolver um dispositivo para manutengéo. Uma caixa de transporte
seré entregue a vocé sem nenhum custo, se necessario. Ligue para seu fornecedor local ou representante de vendas para perguntar sobre
dispositivos emprestados enquanto seu dispositivo estd sendo consertado.

Quando vocé ligar para o suporte técnico

Precisaremos saber o nimero de série da sua unidade quando vocé nos ligar. A etiqueta do nimero de série esté localizada na parte inferior da
unidade de aquecimento.

Secao 2: Introducao

Descrigédo do produto
O sistema de aquecimento de sangue/fluidos Ranger consiste em uma unidade de aquecimento Modelo 245 e um conjunto de aquecimento de
fluido descartavel estéril.

O sistema de aquecimento de sangue/fluidos 3M™ Ranger™ inclui uma unidade de aquecimento e um conjunto de aquecimento descartavel.
O sistema de aquecimento de sangue/fluidos Ranger™ foi projetado para aquecer sangue, hemoderivados e liquidos e distribui-los em taxas
de fluxo de KVO a 500 ml/min. Nessas taxas de fluxo, o dispositivo mantém temperaturas de saida de fluido variando de 33 °C a 41 °C (Obs.:
as temperaturas de saida dependem das temperaturas do fluido de entrada e da taxa de fluxo). Demora menos de 2 minutos para aquecer até a
temperatura nominal de 41 °C. Os pontos de alerta no Modelo 245 séo 43 °C e 44 °C.

Conjuntos descartéaveis de aquecimento de sangue/fluido estdo disponiveis em: aplicagbes de fluxo pediatrico, fluxo padréo e alto fluxo. Os
conjuntos de aquecimento sdo estéreis, ndo sdo feitos de latex de borracha natural, sdo itens de uso Unico e sdo projetados para serem usados
com a unidade de aquecimento.

A unidade de aquecimento de sangue/fluidos Ranger foi projetada para ser montada em um suporte para |.V. Uma alga localizada na parte
superior da unidade facilita o transporte. Quando montado no suporte para l.V., a unidade se encaixa facilmente acima da unidade de
aquecimento 3M™ Bair Hugger™.

Este manual inclui instrugdes de operagéo e especificagdes da unidade para o sistema de aquecimento de sangue/fluidos Ranger. Para obter
informagdes sobre o uso de conjuntos de aquecimento de sangue/fluidos Ranger com a unidade de aquecimento de sangue/fluidos Ranger,
Modelo 245, consulte as “Instrugdes de uso” incluidas em cada conjunto de aquecimento. O sistema de aquecimento de sangue/fluidos Ranger
s6 deve ser usado em instalagbes de satde por profissionais médicos treinados.

Indicagdes de uso

O aquecedor de sangue/fluidos Ranger destina-se a aquecer sangue, hemoderivados e liquidos.

Populacdo de pacientes e configuragdes

Pacientes adultos e pediatricos sendo tratados em salas de cirurgia, ambientes de emergéncia em traumatologia ou outras dreas onde sangue/
fluidos s&o infundidos.

Explicagdo das consequéncias das palavras de aviso
ADVERTENCIA: indica uma situagéo de perigo que, se n3o for evitada, podera resultar em dbito ou lesdes graves.
CUIDADO: indica uma situagéo de perigo que, se néo for evitada, podera resultar em lesdo séria ou moderada.

AVISO: indica uma situagéo que, se ndo for evitada, podera resultar apenas em danos materiais.
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ADVERTENCIA:

1. parareduzir os riscos associados a tensdo elétrica perigosa, incéndios e energia térmica:

e Nao substitua outros dispositivos (ou seja, modelo 247) da unidade de aquecimento de sangue/fluidos Ranger ou conjuntos de
aquecimento de sangue/fluidos Ranger.

e N3o continue a usar a unidade se o alerta de temperatura excessiva continuar a soar e a temperatura ndo retornar ao ponto de ajuste.
Pare imediatamente o fluxo de fluido e descarte o conjunto de aquecimento. Faga com que a unidade de aquecimento de sangue/fluidos
seja testada por um técnico biomédico ou ligue para a 3M.

2. Parareduzir os riscos associados a tens3o elétrica perigosa e incéndios:

e N3o modifique ou faga manutengo neste dispositivo, e ndo abra a caixa da unidade de aquecimento, pois ndo ha pecas na unidade que
possam ser reparadas pelo usuério.

e Conecte o cabo de alimentag&o as tomadas marcadas como “Somente Hospital”, “Classe Hospitalar” ou uma tomada aterrada de
maneira confidvel.

e Use somente o cabo de alimentagéo fornecido pela 3M destinado para este produto e certificado para o pais no qual o equipamento é
usado.

e Na3o deixe o cabo de alimentagdo molhar.

e Nao use o sistema de aquecimento de sangue/fluidos Ranger quando parecer que o cabo de alimentagdo da unidade ou o conjunto de
aquecimento esta danificado. Use apenas pegas de reposi¢éo especificadas pela 3M.

e Mantenha o cabo de alimentagéo sempre visivel e acessivel. O plugue do cabo de alimentagéo serve como dispositivo de desconexdo. A
tomada da parede deve estar o mais proximo possivel e ser facilmente acessivel.

e Nao use com uma régua de vérias tomadas ou cabo de extenséo.

e Nao use este equipamento préximo a, empilhado ou em combinagédo com outros equipamentos sem verificar se a corrente de fuga total
dos equipamentos combinados néo excede os limites de seguranga para equipamentos tipo BF e sem garantir a operagdo normal na
configuragdo em que seréa usado.

3. Parareduzir os riscos associados @ embolia aérea e direcionamento incorreto de fluidos:
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.

4. Néo coloque o sistema de aquecimento de sangue/fluidos Ranger acima do nivel do paciente durante a infusdo, pois isso pode resultar em
embolia gasosa.

5. Parareduzir os riscos associados a perda potencial de sangue, ndo use em combinagdo com um circuito extracorpéreo.

CUIDADO:

1. Parareduzir os riscos associados a contaminagéo cruzada:
e A ferramenta de limpeza realiza apenas a limpeza superficial; ela ndo desinfeta ou esteriliza o interior do aparelho.
2. Parareduzir os riscos associados a impacto e danos a dispositivos médicos da instalagéo:

e Prenda a unidade de aquecimento de sangue/fluidos Ranger a um suporte para I.V. com disténcia entre eixos de raio minimo de 14"
(35,6 cm) e altura ndo superior a 44" (112 cm).

3. Parareduzir os riscos associados a contaminagédo ambiental:
e Siga os regulamentos aplicaveis ao descartar este dispositivo ou qualquer um de seus componentes eletrénicos.

4. Nao use para aplicagéo cardiaca direta. Ao usar o sistema de aquecimento de sangue/fluidos Ranger com um cateter venoso central (CVC),
certifique-se de que a ponta do cateter ndo tenha contato direto com o coracéo e certifique-se de que todos os dispositivos elétricos
conectados ou préximos ao paciente tenham uma classificagédo de corrente de fuga adequada para a aplicagdo. Se uma ponta do CVC
estiver em contato direto com o coragéo de um paciente, a unidade de aquecimento de sangue/fluidos modelo 245 deve ser imediatamente
desconectada do CVC até que o CVC seja reposicionado com seguranga. O ndo cumprimento dessas precaugdes pode causar disturbios
cardiacos e/ou lesdes no paciente.

5. Siga as orientagdes da AABB para uso de dispositivos de aquecimento de sangue, que alerta contra o aquecimento durante a administragdo
de plaquetas, crioprecipitados ou suspensdes de granuldcitos.

6. O sistema de aquecimento de sangue/fluidos 3M Ranger foi testado para resistir a campos eletromagnéticos (EMI) e descargas
eletrostéticas (ESD). Para reduzir o risco associado a EMI devido a equipamentos de comunicagdo de RF portateis e méveis:

e Instale e coloque em servigo o sistema de aquecimento de sangue/fluidos 3M Ranger de acordo com as informagdes de EMC fornecidas
na Orientagéo e Declaragao do Fabricante.

e Seocorrer interferéncia, afaste-se do equipamento de comunicagéo de RF portatil ou mével.

AVISO:

1. Para evitar danos ao dispositivo:
e N3o limpe a unidade de aquecimento de sangue/fluidos com solventes. Podem ocorrer danos a caixa, etiqueta e componentes internos.

e N3o mergulhe a unidade de aquecimento de sangue/fluidos em solugdes de limpeza ou esterilizagdo. A unidade ndo é a prova de
liquidos.

e N3ao insira instrumentos metéalicos na unidade de aquecimento de sangue/fluidos.
e N3o use materiais ou solugbes abrasivas para limpar as placas do aquecedor.

e Nao deixe que respingos sequem dentro da unidade, pois isso pode dificultar a limpeza da unidade.

2. Aunidade de aquecimento de sangue/fluidos Ranger atende aos requisitos de interferéncia eletrénica médica. Se ocorrer interferéncia de
radiofrequéncia com outro equipamento, conecte a unidade a uma fonte de alimentac&o diferente.
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Visdo geral e operagao

O sistema de aquecimento de sangue/fluidos
3M™ Ranger™ consiste em uma unidade de
aquecimento Modelo 245 e um conjunto de
aquecimento de fluido descartavel estéril.

Luz indicadora de alerta

Ranhura para cassete

A unidade de aquecimento é um dispositivo compacto,
leve e resistente a liquidos com uma bragadeira
localizada na lateral para fixagdo em um suporte para
I.V. (consulte a Figura 1). Uma alga de transporte na
parte superior da unidade facilita o transporte.

Bragadeira de suporte
para L.V.

No painel frontal, vocé encontrara:

e Umdisplay alfanumérico que indica a temperatura
do aquecedor durante a operagédo normal. Em Display alfanumérico
uma condigao de temperatura excessiva, o display
pisca alternadamente uma temperatura de 43 °C O sistema de aquecimento de sangue/fluidos Ranger consiste em uma unidade de aquecimento modelo 245 e
ou mais e a palavra “HI”. Um alerta sonoro também um conjunto de aquecimento estéril.

é emitido. Em uma condigéo de temperatura baixa,
o display pisca alternadamente uma temperatura

Suporte da cAmara de
gotejamento

Interruptor de energia

de 33 °C ou menos e a palavra “LO”. Figura 1
e Luzindicadora de alerta que acende quando ocorre
uma condic¢édo de temperatura alta ou baixa.
Exemplo de conjunto de aquecimento de sangue/ C.
fluidos Ranger
A. Linha de entrada P |
B. Pinga de aperto da entrada azul I
C. Cassete de aquecimento de fluidos E H
D. Camara de gotejamento D
E. Bragadeira de rolo
F. Linha do paciente A
G. Porta de injegéo I F
H. Pinga de aperto branca da saida E] G
I. Conexdo com o paciente B G =
Consulte as instrugdes fornecidas com cada conjunto de aquecimento para obter ( ! J
informagd&es sobre o uso. —
Figura 2
Caracteristicas de seguranga do produto modelo 245
O gréfico a seguir descreve os recursos de alerta de seguranga da unidade de aquecimento de sangue/fluidos Ranger.
Tipo de alerta O que procurar Descrigdo/causa Agdo
Alerta de A luz indicadora de alerta acende e o A temperatura do Observe o display alfanumérico. Se a
temperatura alerta soa, o display alfanumérico pisca aquecedor subiu para temperatura néo cair para 41 °C (pode
excessiva - 43 °C alternadamente uma temperatura de 43 °C 43 °C devido a condigdes | levar alguns minutos), interrompa o uso da
ou menos e a palavra "HI". de transiente.* unidade. Ligue para a 3M.
Alerta de baixa A luz indicadora de alerta acende e o A temperatura do Os alertas param quando a temperatura
temperatura — alerta soa, o display alfanumérico pisca aquecedor caiu para sobe acima de 33 °C. Continue usando a
33°C alternadamente uma temperatura de 33 °C 33°C. unidade. Se a temperatura ndo subir acima
ou menos e a palavra "LO". de 33 °C, desconecte a unidade e ligue
paraa 3M.

* Condigdes de transiente podem causar uma condicéo de alerta de temperatura excessiva. Essas condigbes incluem:
e Houve uma mudanga extrema nas taxas de fluxo (por exemplo, de 500 ml/min para interrupgéo de fluxo).
e A unidade foi ligada e atingiu o ponto de ajuste de temperatura de 41 °C antes que o cassete de aquecimento fosse inserido no dispositivo.

e Os fluidos foram pré-aquecidos acima de 42 °C antes de serem infundidos.

Tipo de alerta O que procurar Descrigdo/causa Acédo
Alerta Aluzindicadora de alerta acende e o A temperatura do DESLIGUE A UNIDADE E DESCONECTE-A.
independente alerta soa, o display alfanumérico pisca aquecedor subiu para N&o use a unidade de aquecimento de
de seguranga alternadamente uma temperatura de 44 °C. O sistemareserva | sangue/fluidos. Descarte o conjunto
reserva —44°C | 43 °C ou menos e a palavra “HI”. O display de segurancga é ativado a descartavel. Ligue para a 3M

alfanumérico esta escuro, o alerta soa (o 44 °C e a unidade desliga

alerta de seguranga reserva ainda funciona a energia para as placas

mesmo se o display estiver escuro). de aquecimento.
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Secao 3: Instrucdes de uso

Preparacio e configuragao da unidade de o—f—o
aquecimento de sangue/fluidos Ranger
1.

CUIDADO:

P
d

4. Coloque a cdmara de gotejamento no suporte.

Remocao do conjunto de aquecimento da unidade de

Conecte a unidade de aquecimento de sangue/fluidos Ranger ao suporte para I.V.
Aperte bem a bragadeira do suporte (consulte a Figura 3).

ara reduzir os riscos associados a impacto e danos a dispositivos médicos
ainstalagéo:

e Prendaaunidade de aquecimento de sangue/fluidos Ranger a um suporte

para L.V. com distancia entre eixos de raio minimo de 14" (35,6 cm) e altura ndo : %
superior a 44" (112 cm). =
. Coloque o cassete na ranhura da unidade de aquecimento. O cassete sé pode ser (35‘642’\/') — EJ
encaixado no dispositivo de uma maneira (consulte a Figura 4, n° 1). g _— ‘
. Prepare o conjunto de aquecimento. Para obter mais informagdes sobre como (112cm)

preparar o conjunto, consulte as instrugdes fornecidas com os conjuntos de
aquecimento (consulte a Figura 4, n° 2).

. Conecte o cabo de alimentagdo a uma tomada apropriada. Ligue a unidade (consulte
a Figura 4, n° 3). Dentro de alguns segundos, o display alfanumérico se iluminara.
Demora menos de 2 minutos para aquecer até a temperatura nominal de 41 °C.

. Comece ainfusdo. Quando a infus&o estiver concluida, remova o conjunto de
aquecimento e descarte de acordo com o protocolo institucional.

Figura 3 Figura 4

aquemmento de sangue/fluidos Ranger

Feche a bragadeira de entrada mais préoxima do cassete e abra todas as
bragadeiras mais distantes do cassete.

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

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

4.
5.

Feche uma bragadeira distal.
Remova o cassete da unidade de aquecimento e descarte-o de acordo com o protocolo institucional.

Volte a ligar linha |.V. do paciente a fonte de fluido para continuar a infusdo sem aquecimento.

Transferéncia do conjunto de aquecimento de uma unidade de aquecimento Ranger

para outra
. Siga as etapas de 1 a 3 acima e, em seguida, remova o conjunto de aquecimento da primeira unidade de aquecimento.

a b~ W DN

. Durante o transporte, mantenha as bragadeiras fechadas e ndo infunda fluidos enquanto o cassete estiver fora da unidade de aquecimento.
. Coloque o cassete na segunda unidade de aquecimento.
. Certifique-se de que o ar seja removido da tubulagéo.

. Abra as bragadeiras e continue a infuséo.

Secdo 4: Solucao de problemas

O painel da unidade de aquecimento
permanece escuro.

A unidade n3o estd ligada, ndo esta Ligue a unidade. Certifique-se de que o cabo

conectada ou o cabo de alimentag&o nédo de alimentagéo esteja conectado ao médulo de

esta conectado a uma tomada adequada. entrada de energia da unidade de aquecimento.
Certifique-se de que a unidade de aquecimento
esteja conectada a uma tomada devidamente
aterrada.

Falha da unidade. Verifique os fusiveis do painel.

Ligue para a 3M.

104

O indicador de alerta acende e o alerta
soa, o display alfanumérico pisca
alternadamente uma temperatura de
43 °C ou mais e a palavra “HI”.

Condicéo de sobreaquecimento temporario
porque:

Houve uma mudanga extrema nas taxas
de fluxo (por exemplo, de 500 ml/min para
interrupgéao de fluxo).

A unidade foi ligada e atingiu a temperatura
do ponto de ajuste antes que o cassete
fosse inserido.

Os fluidos foram pré-aquecidos acima
de 42 °C antes de serem passados pela
unidade de aquecimento.

Abra o fluxo para reduzir a temperatura. Os alertas
param quando o display indica 41 °C. A unidade
esta pronta para uso.

Os alertas param quando o display indica 41 °C.
A unidade esté pronta para uso.

Desligue a unidade e desconecte-a. Interrompa a
infuséo de fluidos. Ndo aqueca os liquidos antes
de infundi-los através da unidade de aquecimento
Ranger.

O alerta soa, o display alfanumérico e a
luz indicadora de alerta apagam.

Falha do controlador primério. A unidade
nao funcionaréa mais.

A energia para as placas de aquecimento sera
desligada se a temperatura subir para 44 °C
(unidade de aquecimento Rev N e mais recente)
ou 46 °C (unidades de aquecimento Rev A a M).
Desligue a unidade e desconecte-a. Interrompa o
uso da unidade. Descarte o conjunto descartavel.
O alerta continuaré soando se vocé nédo
desconectar a unidade. Ligue para a 3M.

A unidade emite alerta logo apés ser
conectada (a unidade néo precisa estar
ligada para que esta condigdo ocorra).

A temperatura do aquecedor sobe para
44 °C (unidades de aquecimento Rev N
e mais recentes) ou 46 °C (unidades de
aquecimento Rev de A a M) e a unidade
desliga logo apés conecta-la (a unidade
ndo precisa ser ligada para que esta
condigdo ocorra).

O parafuso de teste na parte inferior da
unidade esta solto ou faltando.

Certifique-se de que o parafuso de teste esteja
completamente apertado. Caso esteja faltando,
desligue a unidade e desconecte-a. Ligue para a
3M.

O alerta soa, mas a unidade foi desligada.

O sistema de seguranga de backup
independente foi ativado.

Desconecte a unidade. Ligue para a 3M.

Né&o é possivel remover o cassete da
unidade.

O cassete estd muito cheio, os fluidos ainda
estdo sendo infundidos ou a bragadeira
estd aberta proximo ao cassete.

A unidade de aquecimento estd abaixo do
nivel do paciente, criando contrapressao
excessiva.

Certifique-se de que o fluido foi drenado do
cassete antes de retira-la, que os fluidos néo estédo
mais sendo infundidos e que a bragadeira esta
fechada préxima ao cassete de aquecimento.

Eleve a unidade acima do nivel do paciente.

A luz indicadora de alerta acende e o
alerta soa, o display alfanumérico pisca
alternadamente uma temperatura de
33 °C ou menos e a palavra “LO”.

Condigdes de baixa temperatura causadas
por fluxo muito alto usando fluido muito frio
ou aquecedor/relé com defeito.

O alerta deve parar quando a temperatura subir
acima de 33 °C. Se o alerta continuar, desligue a
unidade, desconecte-a da tomada e interrompa o
uso. Ligue para a 3M.

O display alfanumérico mostra “Er 4” ou
“Open” (Aberto).

Fio aberto no sensor de temperatura.

N&o use a unidade. Ligue para a 3M.

O display alfanumérico mostra “Er 5” ou
“Open” (Aberto).

Interferéncia elétrica.

Remova a unidade. Consulte um técnico
biomédico ou ligue para a 3M

Secéo 5: Manutencéo geral e armazenamento

Instrugdes de limpeza

Para limpar o exterior da unidade de aquecimento:

Desconecte a unidade de aquecimento da fonte de alimentagéo antes de limpar.

2. Alimpeza deve ser realizada de acordo com as praticas hospitalares para limpeza OU de acordo com o equipamento. Apds cada uso, limpe
a unidade de aquecimento e quaisquer outras superficies que possam ter sido tocadas. Use um pano imido e macio e um detergente neutro
aprovado pelo hospital, lengos germicidas descartaveis, lengos desinfetantes ou spray antimicrobiano. Os seguintes ingredientes ativos séo
aceitéveis para uso na limpeza da unidade de aquecimento:

e Oxidantes (por exemplo, alvejante a 10%)

e Compostos de aménio quaternério (por exemplo, limpador desinfetante Quat 3M™)
e Fendlicos (por exemplo, limpador desinfetante fenélico SM™)

e Alcoois (por exemplo, alcool isopropilico 70%)

3. Deixe secar ao ar.

CUIDADO

Para reduzir os riscos associados & contaminagéo cruzada:

o A ferramenta de limpeza realiza apenas a limpeza superficial; ela ndo desinfeta ou esteriliza o interior do aparelho.
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Para limpar as placas de aquecimento:

A ferramenta de limpeza de hardware Ranger destina-se a limpar ambas as placas de aquecimento da unidade de aquecimento. Ndo é
necessario desmontar a unidade de aquecimento para usar a ferramenta.

1.
2.

5.

Desconecte a unidade de aquecimento de sangue/fluidos.

Desdobre a ferramenta de limpeza. Umedeca as almofadas

—
de espuma com uma solugdo ndo abrasiva. Os seguintes ——
ingredientes ativos sdo aceitaveis para uso com a ferramenta
de limpeza:

G0 6Go,
e Oxidantes (por exemplo, alvejante a 10%)
e Compostos de aménio quaternério (por exemplo, limpador
desinfetante Quat 3M™)
e Fendlicos (por exemplo, limpador desinfetante fenélico 3M™)
e Alcoois (por exemplo, alcool isopropilico 70%)

. Insira a ferramenta pela parte traseira da unidade e puxe a
ferramenta totalmente para fora pela parte dianteira (consulte
a Figura 5).

. Lave a ferramenta com agua e repita 3 vezes. Descarte a
ferramenta de acordo com o protocolo institucional.

Limpe a unidade para remover o excesso de fluido. Figura 5

Para limpar fluidos resistentes e secos:

1. Pulverize uma solugéo n&o abrasiva dentro da ranhura da unidade de aquecimento e deixe descansar de 15 a 20 minutos.
2. Limpe a unidade usando a ferramenta de limpeza.

AVISO

1. Para evitar danos ao dispositivo:

e N3o mergulhe a unidade Ranger ou acessérios em nenhum liquido nem os submeta a qualquer processo de esterilizagéo.
e Nao limpe a unidade de aquecimento com solventes. Podem ocorrer danos a caixa, etiqueta e componentes internos.

e Nao insira instrumentos metalicos na unidade de aquecimento.

e Nao use materiais ou solugbes abrasivas para limpar as placas do aquecedor.

e Nao deixe que respingos sequem dentro da unidade, pois isso pode dificultar a limpeza da unidade.

OBSERVAGAO: Vocé pode usar um instrumento nio metélico, como um cotonete, para limpar os canais superiores. Se vocé nio conseguir
limpar a unidade adequadamente, ligue para o servigo técnico da 3M.

Armazenamento

Armazene todos os componentes em um local fresco e seco quando ndo estiverem em uso.

Manutenc¢ao

Nao existem pegas cuja manutengéo possa ser feita pelo usuario na unidade de aquecimento de sangue/fluidos Ranger. Toda a manutengao

d

eve ser realizada pela 3M ou por um técnico de manutengéo autorizado. Nos EUA, ligue para a 3M em 1-800-228-3957 para obter informagées

sobre manutencgdes. Fora dos EUA, entre em contato com seu representante local da 3M.

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

a

utoridade regulamentar local.

Glosséario de simbolos

Os simbolos a seguir podem aparecer no rétulo do produto ou na embalagem externa.

Dispositivo médico M D Indica que o item é um dispositivo médico Fonte: ISO 15223, 5.7.7

Identificador de U DI Indica um portador que contém informagdes Unicas do identificador do dispositivo. Fonte: ISO

dispositivo Unico 15223, 5.7.10

Importador Indica a entidade que importa o dispositivo médico no local. Fonte: ISO 15223, 5.1.8

Marca CE c € Indica a conformidade com todas as Regulamentagdes ou Diretivas aplicéveis da Unido Europeia
2797 | com o envolvimento de uma entidade notificada.

Indica que a Lei Federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a dentistas ou em nome de

Apenas Rx Rx Only dentistas. 21 Cédigo de Regulamentos Federais (CFR - Code of Federal Regulations) sec.

801.109(b)(1).

Classificagdo da UL Indica que o produto foi avaliado e listado pela UL para os EUA e Canada.

)

’g‘?
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Consultar o manual de

. ~ Para indicar que o manual de instrugdes/folheto deve ser lido. ISO 7010-M002
instrugdes/folheto.

Para indicar a desconexao da rede elétrica, pelo menos para os interruptores principais, ou as
respetivas posi¢gdes e todos os casos em que a seguranga esté envolvida. Fonte: IEC 60417-
5008

"OFF" (energia)

Para indicar a ligagéo a rede elétrica, pelo menos para os interruptores principais, ou as
respetivas posi¢cbes e todos os casos em que a seguranga esté envolvida. Fonte: IEC 60417-
5007

"ON" (energia)

Para identificar qualquer terminal que se destine a ligag&o a um condutor externo para protegao
contra choques elétrico em caso de falha ou o terminal de um elétrodo de protegao de ligagédo a
terra (massa). Fonte: IEC 60417, 5019

Aterramento protetor
(terra)

Para identificar os terminais que, quando ligados em conjunto, colocam as vérias pegas de um
equipamento o de um sistema com o mesmo potencial, ndo sendo necessariamente o potencial
de terra (massa). Fonte: IEC 60417-5021

Equipotencialidade

Fusivel Indica um fusivel substituivel

NAO deite esta unidade para um caixote do lixo municipal quando esta unidade tiver atingido
o final do seu tempo de vida util. Recicle. Fonte: Diretiva 2012/19/EC sobre residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos (WEEE)

Reciclar equipamento
eletrénico

Para identificar uma peca aplicada tipo BF em conformidade com a IEC 60601-1. Fonte: IEC
60417-5333

»-Iiﬂ[']@-@-@@

Peca aplicada de tipo BF

Titulo do simbolo Simbolo Descrigéo e referéncia

Para mais informagdes, visite HCBGregulatory.3M.com

Secao 6: Especificagcoes

Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico. Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Orientagéo e declaragdo do fabricante — emissées eletromagnéticas

Representante Autorizado
na Comunidade Europeia/
Unido Europeia.

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

O modelo 245 deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do modelo 245 deve garantir que ele
seja usado em tal ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético — orientagéo

Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. ISO 15223, 5.1.3

Indica o nimero do catélogo do fabricante, de forma a o dispositivo médico poder ser

Numero do catalogo identificado. Fonte: ISO 15223, 5.1.6

EmissGes de RF Grupo 1 O modelo 245 usa energia RF apenas para seu funcionamento interno. Portanto, suas
CISPR 11 emissdes de RF sdo muito baixas e é improvéavel que causem qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos préximos.

Indica o nimero de série do fabricante para que um dispositivo médico especifico possa ser

Numero de série identificado. Fonte: SO 15223, 5.1.7

AR 3

Emissdes de RF Classe B O modelo 245 ¢é adequado para uso em todos os estabelecimentos, incluindo os domésticos
CISPR 11 e aqueles diretamente ligados & rede publica de baixa tensdo que abastece edificios
utilizados para fins domésticos.

S
N

= Indica um dispositivo médico que tem de ser protegido contra humidade. Fonte: ISO 15223,

Manter seco 5.3.4

Para indicar que é necesséria atengdo durante a operagdo do dispositivo ou controlo préximo do
local onde se encontra o simbolo ou para indicar que a atual situagao precisa de sensibilizagédo
ou agéo do operador para evitar consequéncias indesejaveis. Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Precaugéo

>
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Emissdes harmdnicas Classe A

IEC 61000-3-2

Flutuagdes de tensédo/ Em

emissdes intermitentes conformidade
IEC 61000-3-3
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Orientagéo e declaragéo do fabricante — imunidade eletromagnética

O modelo 245 deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do modelo 245 deve garantir que ele

seja usado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC
60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagdo

Descarga eletrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contato
+15kV ar

+8 kV contato
+15kV ar

Os pisos devem ser de madeira, concreto ou ceramica.
Se o piso for coberto com material sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo menos 30%.

Transiente rapido/exploséo
elétrica

2+ kV linhas de energia

2+ kV linhas de energia

A qualidade da energia da rede elétrica deve ser a de
um ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicacgéo de RF portateis e méveis e o modelo 245

O modelo 245 deve ser usado em um ambiente eletromagnético no qual os distlrbios de RF irradiados sdo controlados. O cliente ou

usuéario do modelo 245 pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de
comunicagéo de RF portateis e méveis (transmissores) e o modelo 245 conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia méxima de
saida do equipamento de comunicag3o.

Poténcia de saida nominal Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor

IEC 61000-4-4

Surto 1+ kV linha a linha 1+ kV linha a linha A qualidade da energia da rede elétrica deve ser a de

IEC 61000-4-5 2+ KV linha ao 2+ kV linha ao um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
aterramento aterramento

Quedas de tenséo, <5% U, <5% U, A qualidade da energia da rede elétrica deve sera

interrupgdes curtas e
variagdes de tens&o nas
linhas de entrada da fonte
de alimentagao

IEC 61000-4-11

(queda de >95% em U,)
para ciclo de 0,5

40% U,

(queda de 60% em U.,)
por 6 ciclos

70% U,

(queda de 30% em U.,)
por 30 ciclos

<5% U,

(queda de >95% em U,)
por 5 segundos

(queda de >95% em U.,)
para ciclo de 0,5

40% U,

(queda de 60% em U,)
por 6 ciclos

70% U,

(queda de 30% em U,)
por 30 ciclos

<5% U,

(queda de >95% em U.,)
por 5 segundos

de um ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se o
usuario do modelo 245 precisar de operagéo continua
durante interrupgdes na rede elétrica, é recomendavel
que o modelo 245 seja alimentado por uma fonte de
alimentag3o ininterrupta ou bateria.

Campo magnético de
frequéncia de energia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de energia devem
estar em niveis caracteristicos de um local tipico em um
ambiente comercial ou hospitalar tipico.

OBSERVACAO U, é a tensdo CA da rede elétrica antes da aplicagdo do nivel de teste.

Orientagéo e declaragéo do fabricante — imunidade eletromagnética

O modelo 245 deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do modelo 245 deve garantir que ele

seja usado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste

Nivel de

Ambiente eletromagnético — orientagédo

IEC 60601 conformidade

Equipamentos de comunicagéo de RF portateis e mdveis néo
devem ser usados mais préximos de qualquer parte do modelo 245,
incluindo cabos, do que a distancia de separagéo recomendada
calculada a partir da equagéo aplicével a frequéncia do transmissor.
Distancia de separagdo recomendada

RF conduzida 3Vrms 3Vrms d=1,2VP

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

RF irradiada 3V/m 3V/m d =1,2VP 80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz d=2,3VP 800 MHz a 2,5 GHz

OBSERVACAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

(m).

()

onde P ¢é a classificagdo de poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor e d é a distancia de separagéo recomendada em metros

As intensidades de campo de transmissores de RF fixos, conforme
determinado por uma pesquisa eletromagnética do local?,

devem ser menores que o nivel de conformidade em cada faixa

de frequéncia®. Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de
equipamentos marcados com o seguinte simbolo:

OBSERVAGAO 2  Essas diretrizes podem nio se aplicar a todas as situagdes. A propagacgio eletromagnética é afetada pela absorgdo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

®

As intensidades de campo de transmissores fixos, como esta¢des-base para telefones de radio (celular/sem fio) e radios méveis terrestres,

radio amador, transmisséo de rddio AM e FM e transmissao de TV n&o podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o
ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, é preciso levar em consideragdo uma pesquisa eletromagnética do local. Se
aintensidade de campo medida no local em que o modelo 245 é usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicéavel acima, o modelo
245 deve ser observado para verificar a operagdo normal. Se for observado um desempenho anormal, podem ser necessérias medidas

adicionais, como reorientar ou realocar o modelo 245.

o
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Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser menores que 3 V/m.

maxima do transmissor m
W 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 11,67 11,67 23,30

Para transmissores classificados com uma poténcia de saida maxima néo listada acima, a distancia de separagdo recomendada d em metros
(m) pode ser estimada usando a equagéo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a classificagdo de poténcia de saida maxima do
transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVAGAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para a faixa de frequéncia mais alta.

OBSERVACAO 2  Essas diretrizes podem nio se aplicar a todas as situagdes. A propagacio eletromagnética é afetada pela absorgdo e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

Caracteristicas fisicas

Unidade de aquecimento

4,5 pol. (11 cm) de altura x 7,5 pol. (19 cm) de largura x 10 pol. (25 cm) de comprimento; peso: 7 Ib. 7 oz. (3,4 kg)
Classificagoes

e Protecdo contra choque elétrico: Equipamento médico elétrico de Classe | com pega aplicada Tipo BF.

e Protegdo contra a entrada de dgua: IPXO0 (equipamento comum).

e Modo de operagéo: Operagdo continua.

\“‘SSIF/& MEDICO - EQUIPAMENTO MEDICO GERAL QUANTO A CHOQUE ELETRICO, INCENDIO E RISCOS MECANICOS SOMENTE
S DE ACORDO COM ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 N° 60601-1(2008) + (2014), e IEC
[H US 60601-1-6:2010 (terceira edigdo) + A1:2013; N° de controle 4HZ8

Caracteristicas elétricas Caracteristicas de temperatura e precisdo

Temperatura do ponto de ajuste
41 °C[#1,5°C]

Classificagédo do dispositivo
100-120 VCA, 50/60 Hz

220-240 VCA, 50/60 Hz

Poténcia maxima de aquecimento Alerta de temperatura excessiva

900 W 43°C +3/-2°C
Fusivel Alerta de baixa temperatura
2 x T10A-H (250 V) para 100-120 VCA 33°C[*2°C]

2 x T6.3A-H (250V) para 220-240 VCA

Corte de temperatura excessiva
44° C +3/-2 °C (unidades de aquecimento Rev N e mais recentes)
46 °C = 2 °C (unidades de aquecimento Rev A a M)

Tipo de fusivel
Tempo de demora, alta capacidade de corte

Corrente de fuga

Atende aos requisitos de corrente de fuga de acordo com |IEC 60601-1.
Condig¢6es ambientais

Faixa de temperatura operacional: 15°C a 40 °C (59 ° F a 104 °F)

Faixa de temperatura de armazenamento e transporte: -20 °C a 45 °C (-4 °F a 113 °F)
Umidade operacional: De 10 a 85% de UR, sem condensacéo

Faixa de presséo atmosférica: 50 kPa a 106 kPa
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Evotnta 1: TEXVLKO 0€pBLC KaL UTIOBOAN TTAPAYYEALWV

HIMA: THA.: 1-800-228-3957 (Movo otig HIMA)
EkTtog HIMA: ETILKOLVWVIOTE PE TOV TOTILKO eKTIPOOWTIO TNG 3M.

H 3M &ev avahapBavet kapia eubuvn yia tnv aflomiotia, TNV anoddoon ) TNV acPaiela Tng Hovasdag Bépuavong Beppokpaatag, o€ Tepimtwon
TIOU TIPOKUPEL OTLSATIOTE Mo TA TIAPAKATW:

®  OLTPOTIOTIOLNOELG I OL ETILOKEUEG SEV EKTEAEGTOUV ATIO ELSLKEUHEVO TEXVLKO ETILOKEUNG LATPLKOU EEOTIALOHOU, EEOLKELWHEVO pE OpBEG
TIPAKTLKEG YLA ETILOKEUN LATPOTEXVOAOYLKWV TIPOLOVTWV.

®  Hpovada xpnotporonBel pe tpdmo SLapopetikd amd autdv Tou TEPLYpAaPeTaL oto Eyxelpisio Xelplotn i to Eyxelpidto MpoAnTTLkg
Tuvtrpnong.

®  Hpovdada eykataotabel oe epLBANNOV TO OTIOL0 SEV TIAPEXEL YELWHEVEG NAEKTPLKEG TIPLTEG.

e  Hpovada Bépuavong Sev ouvtnpeital cUPPWvVa PE TG SLadLkaoleg TTou TEpLypagovtat oto Eyxelpisio MPoANTITIKNAG ZuVTripnong.
ETILOKEVEG KAL AVTLKATAGTAGH GTO TTAaicLo eyyonong

la TNV EMLOTPOYPN| HLag CUCKELNG ot 3M yLa eTiLokeun, eEacpaliote mpwta évav aptBud EEouclo§otnong emiotpo@nig (RA) amo ekmpoowo
€EuTnpéTnong TEAATWV. XpnoLpoTiolote tov aplBpd (RA) og OAEG TLG ETILKOLVWVIEG, KATA TNV ETILOTPOWH HLAG CUOKEUNG yLa ETTLOKELN. EAv

Xpetaotel, Ba AaPete XapTOKLBWTLO ATTOOTOANG XWPLG XPEWON. ETILKOWVWVIOTE JE TOV TOTILKO TIPOUNBEUTH 1} EKTTIPOCWTIO TIWANCEWV yLa
TIANPOYOPLEG OXETIKA PE CUOKEUEG UTIOKATACTAONG TIOU PTIOPE(TE va AAPBETE VW ETILOKEVATLETAL N CUCKEUN 0AG,.

‘Otav KaAeite yLa teX VLKA utootipLén
Oa xpelaotel va pag avagépete tov aplBpd oeLpds tng Hovadag 0tav Jag KaAEoeTe. H Tikéta aplbuol oelpdg Bploketal 0To KATw PHEPOG TNG
povdsdag Béppavong.

Evotnta 2: ELoaywyn

NepLypawn mpoiovtog
To cbotnua Béppavong alpatog/uypwv Ranger amoteAsital and pla povada BEppavong Movtélo 245 kal éva amooTELPWHEVO, AVAAWGCLHO OET
B€ppavong uypwv.

To 3M™ Ranger™ Fuotnua Béppavong alpatog/uypwy ep\apBAVeL pia povasda B€ppavong Kat éva avaAwolpo ot Béppavong. To Zuotnua
B¢ppavong atpatog/vypwv Ranger givat oxeSLacpévo yia tn Béppavon aldatog, TpolovTwy alpatog Kat Uypwy KAt Th XOprynon autwy PE
puBud pong ard KVO éwg 500 mL/A. Ze autoug toug puBpolg pong, N cUoKeUn Slatnpel Beppokpacieg e£650U LYPWVY TTOU KUPaivovTal anod
33°C éwg 41°C (Znpelwon: OL Beppokpacieg 650U eEapTwVTaL Ao TG BEPUOKPATLEG UYPWV ELGOS0U KaL Tov pubuod porig). Artattolvtat
Alyotepa amo 2 Aemtd yia tn Béppavaon otn Beppokpacia oplopol onpeiou 41°C. Ta onela eldomoinong oto Movtého 245 eivat 43° kat 44°C.

Ta avoAwoLpa o€t Béppavong alpgatog/uypwy eival SLabECLPa O€ EQAPHOYEG: TTALSLATPLKAG PONG, TUTILKAG PONG Kat UPNARG pong. Ta ot
B£ppavong elval amootelpwiéva, SV KATAOKEUAJOVTAL PE QUOLKO EAAOTIKO AATEE, Uiag Xpriong Kat lval oxeSlaopéva yla xprion e
povada Bépuavong.

H Movada 6éppavong atpatog/uypwv Ranger ivat oxedtaopévn yla tomobétnon o€ opBoaotdatn evSo@AEBRLag xopriynong. Mwa Aafn oto
EMAVW PEPOG TNG HovAdag SLEUKOAUVEL TN HeTagopd. Katd tnv tomobétnon oe opBootdtn evEo@AEBRLag xopriynong, n povada xwpaet eUKOAQ
Tavw amd tn povada BEppavong 3M™ Bair Hugger™.

210 TtapoV eyxeLpidLlo TephapBavovtat 08nyleg XeLpLopol Kat Tipodlaypaég povdsdag yia to cvotnpa Béppavong atpatog/vypwy Ranger. MNa
TIANPOWOPLEG OXETLKA HE TN XPrION TWV OET BEpUavong aipatog/uypwv Ranger pe tn povada Béppavong algatog/uypwy Ranger, Movtého 245,
avatpé€te otig «0O8nyieg xpriong» ou TepthapBavovtat o kabe oet BEppavong. To clotnua Béppavong alpatog/uypwv Ranger Ba TpémeL va
XPNOLHUOTIOLELTAL HOVO OE UYELOVOULKEG EYKATACTACELG ATIO EKTIALSEUPEVOUG LATPLKOUG ETTAYYEAPATLEG.

Evéei&eLg xpiong

To oVotnua Béppavong aipatog/uypwv Ranger Tipoopiletal yia BEppavon alpatog, TpoidvTwy alpatog Kat uypwv.

MNANnOBucpog acBevwy Kat tepLBaiiovta

EvrAwkol kat Ttatslatpikol aoBeveig oe xelpoupyela, TepLtBAAAOVTA EMELYOVTWY TPAUPATIOHWY I} GANOUG XWPOUG OTIOU TIpaypaToToLe(Tal
€yxuon atpatog/vypuwv.

EppNVELN TWV CUVETIELWVY TWV TIPOELSOTIOLNTLKWV AEEEWV

MPOEIAOMOIHZH: YToSelkvUEL €TTLKIVELVN KATAOTAoN, N oTtola, £4v SV amoeLxBel, eEVEEXETAL Va €XEL WG ATIOTEAECHA Tov Bdvato r coBapo
TPAUPATLOPO.

MPOZOXH: YroSelkvUEL eTLKivEuvn Katdotaon, n omola, edv ev amoweuxBel, evEéxetal va TIPOKAAETEL PikpoU 1) pecaiou Babpol
TPAUPATLOPO.

EIAOMOIHZH: YoSelkvUEL KATAOTAON, N OTIola, EQV S€V ATTOPEUXOEL, EVEEXETAL VA TIPOKAAEDEL HOVO UALKH BAARN.
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MPOEIAOMOIHZH:

1.

lNa pelwon Twv KWSUVWV TTou oXeTL{ovTal PE EMLKIVELVN TAGN KAl PWTLA Kal KLvSUVOUG BEPHLKNG EVEPYELAG,.

e Mnv uttokaBLoTATE AAMEG CUOKEVEG (SNAadr To Movtého 247) pe tn govada Béppavong algatog/uypwy Ranger ) Ta o€t Béppavong
alpatog/uypwv Ranger.

e Mnv ouveyilete tn xprion tng povdsdag dv n eldotoinon VPnAnRg Beppokpacia cuvexi{eL va ekTEPTIETAL KaL N Beppokpaocia Sev
ETLOTPEPEL OTN BepPOKpacia oplopoyl onpelo. ALakOYTe apéowg tn por) uypou Kat amopplyte To €T BEppavang. MpaypatomoLote
€\eyx0 TNG povadag Béppavong alpatog/uypwy amod PLolaTpLko TEXVLKO 1) KAAEDTE Tnv 3M.

2. Ta peiwon twv KSLVWV Tou oxetilovtal Pe emkivéuvn Taon Kat eutLd:

e MnV TPOTIOTIOLELTE I EMILOKEUAJETE TN CUCKEUN KaL PNV avolyete to mepiBAnpa tng povadag Béppavong. Aev urtdpyouv eEaptrjuata
yla o€pBLg amoé Tov Xpriotn otn povasda.

e SUVSEOTE TO KOAWSLO TPOPOSOCLAG OTLG UTIOSOXEG HE EVEELEN «ATIOKAELOTLKA YLO VOOOKOMELO», «NOGOKOMELAKNG Katnyopilag» fi og
pia aglomiota yetwpévn mpida.

e XpnotlporoLeite povo To KaAWSLo TpowoSoaiag TTou Ttapéxetat amd tnv 3M, TipoBAETETAL yLa TO TIAPOV TIPOLOV KAl TILOTOTIOLELTAL yLa
TN Xwpa xpriong tou.

e Mnv emnutpénete va Bpayel to KaAwsLo tpopodoaiag.

e Mnv xpnolyoTioleite To cuotnua Béppavong aipatog/uypwy Ranger dtav To KaAAwSLo Tpowodoaiag 1 To OeT Bépuavong patvetat va
€X0UV UTTOOTEL PBOPA. XpNOLUOTIOLELTE HOVO aVTAANAKTLKA KaBopLldpeva amo tn 3M.

e Awatnpelte To KAAWSLO TPoYoSoaiag opatod Kal TTPOGRACLPO CUVEXWG. To BUCHA 0TO KOAWSLO TPOYoSooiag AELToUpYEL WG CUOKEUN
arooVvdeonc. H mipida Ba mpémel va Bploketal 660 To Suvatov og KovTvdTepn andotaon Kat va eivat eUKoAa TipocBAactyn.

e Mnv xpnotpottoteite TOAUTIPLEO 1] KOAWSLO TIPOEKTACNG,.

e Mnv xpnotpoToLelte Tov EEOTIALOUO O€ KovTLvr andotacn, o€ otoiBa&n f o€ cuvSuaopd pe AAoV EOTIALOPO, €AV SV emaAnBeVosTe
TIPWTA OTL TO GUVOALKO peVA SLapPONG Ao TOV GUVEUACHEVO EEOTIALOHO Sev UTtEpBaivel Ta 6pLa ao@alelag yLa Tov EEOTIALOHO
TUTIou BF Kal Sev éxete eEa0aAloeL TNV KaVoVLKA Asttoupyla otn Statagn omou Ba xpnotpormotndel.

3. Tatn peiwon twy KwdLvwy Tou oxetifovtal pe PPOAr aépa kat AavBaopévn SpopoAdynaon Twv Lypwv:

e [lot¢ pn Slevepyeite eyxuon Vypwv Qv elvat Ttapoloeg YUOAALSEG oTn ypappr) vypou.

e BePalwbelte 0TL OAeG oL OUVSEDELG luer elval OPLYHEVEG.

4. Mnv tomoBeteite To cuotnua Béppavong atpatog/uypwv Ranger uPnAotepa amod to emineSo tou aoBevoUg Katd Tt SLAPKELA TG
€yxuong, 8LotL propel va ipokAnBel euBoAn aépa.

5. Tatn peiwon twy KdVvwv Tou oxetifovtal pe TNV Tibavr anwAeLa atpgatog, pnv To XPnoLUoTIoLELTE 08 CUVSUACHO PE KUKAWHA
eEWoWPATLKAG KUKAOYopLag.

NMPOZOXH:

1. Tt pelwon Twv KwSUVWV Tou oxetidovtal Pe TNV Stactaupolpevn poAuvaon:

e To epyaleio KaBapPLOpPOU TIAPEXEL HOVO ETILPAVELAKO KABAPLOpO. AEV ATTOAUMALVEL KAl SEV ATTOCTELPWVEL TO ECWTEPLKO TNG HOVASAG.

2. Tatn pelwon Twv KwdVwy Tou oxeti{ovtal pe TIPookPoUsELG Kat BAGBN TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG TOU XWPOU:

e TomoBetrote Tn povdada BEppavong alpatog/uypwv Ranger og opBootdtn evSo@AEBLag xopriynong pe eAdxLotn aktiva petagoviou
14" (35,6 cm) Kat og VPG €wg 44" (112 cm).

3. Tatn peiwon Twv KwdVvwy Tou oxetidovtal pe tnv TeptBAAoVTLKY poAuvon:
®  Tnpelte TOUG LOXVUOVTEG KAVOVLOPOUG KATA TNV amdppLn TnG CUCKEUNG I} OTIOLOUSATIOTE NAEKTPOVLKOU EEQPTHPATOG QUTAG.

4. Na pnv xpnotyoroteltal yla dpeon KapSLakn epappoyr. Katd tn xprion tou cuotrpatog Béppavong atpatog/vypwv Ranger pe
KEVTPLKO PAEPLKO kaBetrpa (CVC), BeBalwbelte OTL TO GKPO TOU KABETrpa Sev EpXETAL OE APEDN ETIAPT) PE TNV KAPSLA KAL OTL OAEG OL
NAEKTPLKEG CUOKEUEG TIOU £X0UV OLVSEBEL 0TOV aoBevr 1} KOVTA O€ AUTOV SLaBETOLV KATAANAN Babpovéunon peupatog Stappong yla
™V gpappoyr). Eav to akpo CVC Bpebel oe Gueon emagn Pe tnv KapdLd tou acBevr), n povada Béppavong alpatog/uypwv, MovtéAo
245 Ba TIPETIEL VA ATIOCUVSEETAL APECWE aTtd To CVC, H€XPL TO TEAEUTALO Va eMavatomoBeTnOel Pe ac@dAela. H pn tpnon avtwy twv
TIPOPUAAEEWY EVEEXETAL VA TIPOKOAECEL KAPSLAKEG EVOXANOELG }/KAL TPAUPATLONO ToU acBevoUg.

5. AkolouBrote tig O8nyieg AABB OXETIKA PE TN XPriON CUCKELWV BEpPavong aipatog, oL oTioleg E@LoToUV TNV TIPOoo)Xr EvAvTLa 0Tn
B¢ppavon dtav xopnyouvtal ALHOTIETAALD, KPUO-KABL{AHATA 1) EVALWPHATA KOKKLOKUTTAPWV.

6.  To 3M Ranger Luotnya Béppavong algatog/uypwy €xeL eEAeyxBel kal BpeBel avBekTikd o€ NAekTpopayvnTikd media (EMI) kat
NAEKTPOOTATLKY) eKKEVWON (ESD). Ma tn pelwon Twv KwSVvwv Tou oxetilovtat pe EMI Adyw popntoul Kat Klvntol eE0TALOHOU
ETKOWVWVLWV RF:

e ToTOBETNOTE Kal evepyoTioLote To 3M Ranger ZUotnpa Béppavong alpatog/vypwv cUP@wva PE TG TAnpowopieg EMC Ttou
Tapgyovtat otLg 08nyieg kat tn AAwon Kataokevaotr).

e Te mep(MTWON TIAPEPPBOAWY, ATTOPAKPUVETE ATIO TOV (POPNTO I KLVNTO EEOTIALOHO ETILKOLVWVLWVY RF.

EIAOMOIHZH:

1. Twatnv arnopuyn BAABNG oTn cUCKEUN:
®  Mnv kaBapilete tn povdada Béppavong alpatog/uypwy pe SLaAUTEG. EvSéxetat va TipokAnBel {nuLd oto TepiBANMa, TNV ETIKETA Kal

TO ECWTEPLKA EEapTrpaTa.

®  Mnv gupubilete tn povdada BEéppavong alpatog/uypwy oe StaAUpata kabaplopou i anootelpwong. H povada Sev eivat
uv8atooteynG.

®  Mnv ToToBETELTE HETAAALKA OpyavVa OTO ECWTEPLKO TNG Hovadag BEppavong atdatog/vypwv.

®  MnV XpNOLHOTIOLELTE TPLITTIKA UALKA 1} SLOAUPATA yLa TOV KaBapLopd Twy TIAaKWwyY Beppavtrpa.

®  MnV ETLTPETIETE TO OTEYVWHA SLAPPOWV OTO ECWTEPLKO TNG POVASAG, KaBwG autd Suoyepalvel Tov KaBapLopo Tng.

2. Hpovada Bépuavong alpatog/uypwv Ranger TAnpot TLG ATALTACELG LATPLKWY NAEKTPOVLKWV TIAPEUBOAWV. L€ TiEpiMTWon TTapePBoAWV

CUXVOTHTWV atto/ce AANO EOTIALOHO, CUVSEDTE TN pHovASa O SLAYOPETLKN TNy Tpopodoaiag.
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ETLoKOTINON Kal AgLToupyia

To 3M™ Ranger™ ZUotnpa Béppavong atpatog/
uypwv arnoteAeitat and pla povada Béppavaong
MovTéAo 245 Kal éva amooTELPWHEVO, AVAAWGCLHIO Ymodoxr yla Kacéta
O€T BEpUavVoNG Lypwv.

Pwrtewvn évdelén etdomoinong

H povdda Béppavong elval pla cupmayng, EAa@pLd,
QAVOEKTLKI 0TA UYPA CUCKEUN PE OPLYKTHPA OTO
TIAAL yLa oUVSEoT o€ 0pBOOTATN EVEOPAERLAG
xopriynong (BA. Ewkdva 1). Mia Aafn} peETa@opdg
OTO EMAVW PEPOG TNG HOVASAG SLEUKOAUVEL TN
petagopd.

5TO PTpooTLvo Aaiolo Ttapéxoval Ta €ERG: TpyKTpac opBootdtn
evSopAEBLag xoprynong
ALaKATITNG evepyorioinong  ZTNPLYHA Tayisag puoaAiswy

To ouotnpa Béppavong alpatog/uypwv Ranger amoteeital amo pla
povada Béppavong Movtého 245 éva aTOCTELPWHEVO OET BEppavong.

o ANpaplBunTki 086vn pe €vSelgn tng
Beppokpactiag Beppavtnpa katd tn Stapketa
KQVOVLKIG AeLToupylag. e iepimtwon
vdnAng Beppokpaciag, N 08dvn avaBooBrvel
eVAAAE kal eppavilel tn Beppokpaocia 43°Cn)
vPnAotepn kat TN AEEN «HI» (YYnAR). Ekmépmetal
emiong pLa nxnTikn eldomoinon. L& mepimtwon
XapnAng Beppokpaciag, n 066vn avaBooPrivet
eVAANAGE Kat eppavilel tn Beppokpaocia 33°CH Ewova 1
XapnAOTePN Kat TN AEEN «LO» (XapnAn).

AN@apLlBuntkn 08dvn

o  dwrtelvr) év8elén eldotoinong, n omola
evepyottoLeltal o€ mepimTwan UPNAAG 1 XapnAng
Beppokpactiag.

Napadewypa ot O€ppavong aipatog/ C.

uypwv Ranger |
A. Tpappn eLodédou 1
MTIAE GQLYKTpaG CUYKPATNONG EL6OS0U E
Kaoéta Béppavong vypwv D H
. MNayida puoaiiswv

SLyKTrpag KUAivspou A

Tpappn acBevn F
. ©Upa €yxuong | ‘ 6
. NeukdG OQLYKTAPAG CLUYKPATNONG E£680U BG = i
. ZUOvSeon aoBevn _ 7N
AvatpéEte otig 08nyleg ou apéyovtal Pe kabe ot Béppavong yla 2
TIANPOWOPLEG OXETLKA PE TN XPriON.

IOTmMoUN®

—

Ewkova 2

XapaktnpLoTtika acaleiag mpoidovtog MovteAou 245

310 TapakATW SLaypappa TEPLYPAPOVTAL T XOPAKTNPLOTIKG ELSOTIOLOEWY aoWaAelag TNG Hovadag Béppavaong aipatog/uypwv Ranger.

ToT0G Tuva avalntrioete MepLypapry/Attia EvépyeLa
eLdomoinong
Elsomoinon H pwtewvn évdelgn eldomoinong H Beppokpacia Mapatnpriote tnv aA@apBunTikr 08dévn.
VPNAAG EVEPYOTIOLELTAL KAL EKTIEUTIETAL NXNTLKNA Beppavtripa aviibe Edv n Beppokpacia Sev UTIOXWPNTEL OTOUG
Beppokpactiag etdotoinon. H aApaplBuntikr) 08évn otoug 43°C Adyw 41°C (evéxetal va XpeLaoTolV HEPLKA
-43°C avaBooBrivel evallag kat eppavidet Tn TIAPOSLKWY CUVONKWV.* AeTtd), SLakOYTE TN Xprion Tng Hovasdag.
Beppokpacia 43°C ) uPnAdTepn KaL TN AEEn KaAéote tnv 3M.
«HI» (YYnAR).
ElSomoinon H pwtewvn évdelgn eldomoinong H Beppokpacia OL eL&0TIOLAOELG oTapatoly otav n
XAHNANAG EVEPYOTIOLELTAL KAL EKTIEPTIETAL NXNTLKN Beppavinpa urtoxwpnoe | Beppokpacia avéNBeL avw Twv 33°C.
Beppokpaciag eldomoinaon. H aApaplBpuntikr) 08dvn otoug 33°C. Suveylote tn xprion tng Hovasdag. Eav n
-33°C avapooBrvel eVaAag kat eppavidet T Beppokpacia Sev avéNBeL avw Twv 33°C,
Beppokpactia 33°C ) xaunAoTepn Kat Tn ATIOCUVSECTE TN HOVASA Kal KAAESTE
AEEN «LO» (XapnAn). ™Tv 3M.

* OL TIApPOSLKEG CUVONKEG EVEEXETAL VA TIPOKAAECOUV KATAOTACN ELSoTtolnong uPnAng Beppokpaciag. AUTEG oL CUVBNKEG TTEPAAPBAVOULV TLG
egne:

e Akpaia aA\ayr) oToug puBpoug porg (T.X. aréd 500 mL/A. o€ SLakoTr) por|q).

e H povdda evepyorotiOnke Kat £ptace otn Beppokpacia oplopol onpetov 41°C tpotol ToToBEeTNOEL N KacETa BEppavong ot CUCKEUN).

e Ta uypd TpoBeppdvOnkav og dvw Twv 42°C TpLv amod tnv €yxuon.
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TOTOg
gL8omoinong

AveEdptntn
£PESPLKNA
eLdomoinon
acpaleiag -
44°C

Tuva avalntioete

H pwtewvn évdelén elSomoinong
EVEPYOTIOLELTAL KAL EKTIEPTIETAL NXNTLKN
eldomoinon. H aAgpapLBuntikr 086vn
avaBoofrivel eVaANGE kat eppavidel tn
Beppokpacia 43°C rj uPnAoTeEPN KaL TN AEEN
«HI» (YYnAR). H oApaptBuntikr 086vn eivat
oBNOTH, EKTIEPTIETAL NXNTLKN £L80Tt0inoN (N
€eSpLKN eLSoToinon acyaleiag Aettoupyel
aKOuN Kat av n 08évn givat opnotn).

Evotnta 3: 06nyieg xpnong

Meprypapry/Attia

H Beppokpaocia
Beppavtripa aviibe
oTouG 44°C. To epedpLKd
olotnua acaleiag
evepyoTioLeltat

otoug 44°C kat n
povada SLakoTTeL TV
Tpoodooia oTig TAAKEG
B¢ppavong.

EvépyeLa

AMNENEPTOMOIHZTE TH MONAAA KAI
AMNOZYNAEZTE TH. Mnv xpnotpototeite

T povdda Béppavang algatog/uypwv.
Amtoppite To aVOAWGLO O€T. KaAéoTe TNV
3M.

MpogtoLpacia kat puOpLON TNG povadag o

0éppavong aipatog/vypwv Ranger
1. Zuvéote Tn povada BEppavong atpatog/vypwy Ranger otov opbootdtn
eVSOPAEBLAG xopriynonG. Z@i&te kaAd tov opLyktrpa opBoaotdtn (BA.

Ewkova 3).

NMPOZOXH:

Ma tn pelwon Twv KWSUVWV Tou oXeTL{ovTaL PE TIPOoKPoUTELG Kal BAARN Tou

LOTPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG TOU XWPOU:

e Tomobetrote tn povada Béppavong alpatog/uypwyv Ranger o
opBootdtn evSoAéPLag xopriynong pe EAdxLotn aktiva petagoviou

14" (35,6 cm) kat og VYOG €wg 44" (112 cm).

3.  EkteAéote MArpwar) tou ot Béppavong. MNa epLocoTeEPEG TTANPOYOPLEg
OXETLKA HE TNV TIANPWON TOU OET, AVatpESTE OTLG 08nyLleg TTou cuVOSEUoLY

ta o€t B€ppavong (BA. Etkova 4, #2).

TomoBetrote TNV TayiSa YuoaAiSwy oTo oTrpLypa.

5.  Zuv&éote to KaAwdLo Tpowodoaiag oe KATAMNAN Tipila. Evepyortoliote
™ povada (BA. Ewtkova 4, #3). H aApaplBuntikr) 08dvn evepyotoLeitat
EVTOG Alywv SeuTepOAETTWY. ATtattolvtat Alydtepa armoé 5U0 AEMTA yLa t

Béppavon otn Beppokpacia oplopou onpeiou 41°C.

6.  Zekwrote v €yxuon. Otav oAokAnpwBel n éyxuon, apatpéote To

2. XUpete TNV Kaoéta péoa otnv utodoxr otn povasda Béppavong. H kaoéta (112?;,\,')

EQPAPHOTEL OTN CUOKEUN HOVO e évav TpoTo (BA. Elkova 4, #1).

o€t Béppavong Kat anoppiPte To CUPPWVA HE TO TIPWTOKOANO TOU

VOOOKOUELOU.

Apaipeon Ttou oeT BEppavong amo tn povada
0gppavong aipatog/vypwv Ranger

1. Kheiote tov ochthqpa £L0680U n?xnotov NG KaoETag kat avoi&te 6GAoug
TOUG OQLYKTIPEG TIEPLPEPLKA TNG KATETAG,.

w N

2-3 Seutepohenta). KAeloTe vav TIEPLPEPLKO OPLYKTHPAL.

»

LATIo0UVEEDTE TO O€T B€ppavaong armd tnv Ty uypou, av epapudletal.

AQrOTE TO LYPO Va peVUCEL 0ToV aoBevr] (auTtd propel va SLapKEoeL

14"
(35,6 CM)

Ewkova 3 Ewkova 4

Agalpéote Tnv Kao€ta amo tn povada Bépuavong kat anoppliPte cUHPWVA PE TO TIPWTOKOANO TOU VOCOKOMELOU 0aG.

5. EmavacuvSEote TNV evSOPAERLA ypappr acBevoug oTny TiNyr Uypou yla va CUVEXLOETE TNV €yxuon xwplg Béppavon.

Mstacpopa TOU CET BEppavaong amo pia povada Beppavong Ranger o€ pLa dAAn
AkoAouBrjote ta Bripata 1-3 Tapanavw Kat, 0T CUVEXELD, AWYALPECTE TO OET BEPPAVONG Ao TNV TPWTN Hovasda

B¢ppavong.

2. Katd tn SldpKela tng HETAWopag, Slatnpelte Toug OQLYKTHPEG KAELOTOUG KAl NV TIPAyHaTOTIOLELTE £€yXUon UypwVY OC0 N
Kao€ta Bploketal EKTOG TG Hovadag Béppavaong.

3.  XUpete TNV Kao€ta péoa otn SeUtepn povasda BEpuavong.

BeBalwBeite O0TL £xeL aatpebel 0 aépag amo TLG CWANVWOELG.

5. Avol&te Toug opLyKTAPEG Katl cuveXoTe TNV €yxuon.
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Evotnta 4: AVTLHETWTILON TIPOBANUATWV

Aev evepyomoleital kamoLa év8eLEn otnv
0006vn tng povadag Béppavang.

H povada Sev éxelL evepyorolnBel i Sev
£xeL oUVSEDEL 1] TO KAAWSLO Tpowodoaoiag
Sev €xeL ouvSEBEL og KatdA\NAN Tpida.

EvepyorttoLrote tn povada. BeBatwBeite dtL to
KaAwsLo tpowodoatiag elval cuvSeSepévo otn
Hovada e.o680ou LoxVog tnG povadag Béppavong.
BeBalwbelte 6Tt n povada Béppavong eivat
ouVSeSepEVN g KATAMNNAA yelwpévn Tipida.

Actoyla povadag.

EA€yETe TIC AOPANELEG.
KaAéate Ty 3M.

H pwtewvn évselén elsomoinong
EVEPYOTIOLELTAL KAL EKTIEPTIETAL NXNTLKN
edomoinon. H aApaptlBuntikr 08évn
avaBooBrvel evalag kat epeavilel tn
Beppokpactia 43°C rj uPnAoTEPN KaL TN
AEEN «HD» (YYNAR).

Mpoowpvr cuvenkn UPNARG
Beppokpactiag Adyw tou €§nG:

Mapouotldotnke akpata alkayr) otoug
puBpoUG porg (T.x. amd 500 mL/A. o
Slakortr pong).

H povdda evepyotolBnke Kal £QTace ot
Beppokpacia oplopol anpeiou TIpotol
tomoBetnBel n kaoéta.

Ta uypd poBeppdvenkav o€ Avw Twv 42°C
Tpotol pevioouV 0N povada BEppavong.

AVOLETE TN pon) yLa va PELWOETE Tn Beppokpactia.
O eldomotrioelg Ba Slakotolv dtav n 08dvn
eppavioeL tv évdelén 41°C. H povada eivat
£toLun ywa xpnon.

Ot eL8oToLAoeLg Ba Stakotovv 6tav n 08ovn
eppavioeL tv évdelén 41°C. H povada eivat
£toLun ywa xprion.

ATIEVEPYOTIOLNOTE TN HOVASA KAl aTloCUVSECTE
Tn. AlakOPTE TV €yxuon uypwv. Mnv Beppdvete
TA UYPA TIPLY attd TNV €yxuaon HECW TG povasdag
Béppavong Ranger.

EkTéumETaL NNtk €LSomoinan,
n aA@aplBunTLki 08évn kat n
PWTELVN EVSELEN ELSOTIOLCEWVY
amevepyorotovvTat.

Actoyia Baotkol eAeyktr. H povada Sev
pTtopel va AeLtoupyroeL TIAEOV.

H tpoywodoaotia otig mAdkeg Béppavong Ba
arnevepyortolnBet edv n Beppokpacia auvgnBet
otoug 44°C (povada Béppavong Aval. N kat
VEOTEPEG) 1] TOUG 46°C (LovaSeg BEppavang

Avab. A €wg M). ATIEVEPYOTIOLNOTE povada

KAl armoouVSESTE TN. ALakOWTE T Xprion Tng
povasdag. Artopplte To AVAAWOLHO OET. H nXnTkn
eLSomoinon Ba cuvexloeL va eKTEPTIETAL AV SV
amooUVSEDETE TN povasda. Kaléote tnv 3M.

H povada ekmépmel el§omoinon clvtopa
petd and ) olvseon TG (n povasda

Sev xpetaletal va evepyototnBel yia va
TPOKUPEL QUTH N cUVBNKN).

H Beppokpacia Beppavtripa avEavetat
0TouG 44°C (Hovadeg Bépuavong Aval.
N Kat VEOTEPEG) 1) Toug 46°C (HOVASES
B¢ppavong Avab. A éwg M) kal n govada
amevepyoToLeltal HeTd amo tn ocuVSeoh
™G (n Hovada Sev xpeLtaletal va
gvepyottonBel yLa va TpokUPeL autrh n
ouvenkn).

H BiSa Sokipng oto KATw PEPOG TNG
povadag elval xahapr r) amouctdlel.

BeBalwbelte 6Tt n Bida Sokipng eivat Kad
o@Lypévn. EQv amoucladeL, amevepPyoTIoLoTE T
povdda Kat anmoouvseote Tn. Kaléote tnv 3M.

EkTéumeTat nynTikn elsomoinon, aAAa n
povdasa €xeL amevepyortolnOeL.

To aveEaptnTo pedpLko cuoTnua
aopaleiag evepyoTioLBnke.

ATtooUVSEDTE TN Povdada. Kahéote tnv 3M.

Aev glval Suvatr) n agaipeon tng Kacetag
amd tn povasda.

H kaogta elval Afpng, Tpaypatormoteitat
QKOMN €yXUCN LYPWV I 0 OPLYKTAPAG €lvat
QVOLKTOG KOVTE OTNV KACETA.

H povada Béppavong Bploketat katw
amd to eninedo acbevr), SnuLoupywvTag
uTtepBOALKN oTtioBLa Tiieong.

BeBatwBelte 6TL TO LYPO €XEL amooTpayyLoTel
amd TNV KAoETa PoToU TNV APaLPETETE, OTL SeV
TIpaypatoroLeitat AoV €yXUon UYPWV Kat OTL
0 OPLYKTNPAgG €XEL KAELOEL KOVTA OTNV KAoETa
Béppavong.

AvaonKWOoTE T povasda Tavw armo To eTinedo
aoBevn.

H pwtewvr) évdelén eldomoinong
EVEPYOTIOLELTAL KAL EKTIEUTIETAL NXNTLKN
eLdotmoinon. H aApaptbuntikr) 08évn
avaBooprivel evalag kat eppavilet Tn
Beppokpacia 33°C ) xapnAdTePN Kat tn
AEEN «LO» (XapnAn).

ZuvBnkn xapnAng Beppokpactag

TIOU TIPOKANBNKE armoé oAU uPnAn

por| e xprion ToAL PuxpouL uypou 1
EAATTWHATLKO BepUavTrpa/nAekTpovopo.

H el8otmoinon Ba Stakomel étav n Beppokpacia
avéNBeL Avw Twv 33°C. Edv n etdotoinon
ouveylletal, amevepyoToLoTe Tt Hovasa,
ATIOCUVSECTE TN Kal SLakoYTe Tn xprion. Kaéote
tTnv 3M.

H aA@aptBuntikni 086vn eppavidel tnv
€VSeLEn «Er 4» (ZpdApa 4) ry «Open»
(AVOLKTO).

AVOLKTO KaAWSLO oToV alodntrpa
Beppokpaotag.

Mnv xpnotportoteite Tn povada. Kakéote tnv 3M.

H aA@aptBuntikn 086vn eppavideL tnv HAEKTPLKEG TTAPEPBOAEG. Agpatpéote tn Jovada. upBouAeuTElTe
€v8eLEn «Er 5» (Z@daipa 5) | «Open» Blolatpikod TeXVLKO 1) KAAETe TNV 3M.
(AVOLKTO).
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Evotnta 5: NlEviKn ocuvtipnon Kat amofnkKeuon

0&nyieg kaBapLopov
MNa va kaBapicete to eEwWtePLKO TNG povadag OEppavong:
1. Amoouvééote tn povada Bépuavong amo Tnv Tinyr Tpo@odociag TpLv amnod tov KabapLopo.

2. O kaBaplopog Ba TpEMEL va eKTEAELTAL CUPPWVA PE TLG VOOOKOHELAKEG TIPAKTLKEG YLA TOV KABAPLOHO TOU XELPOUPYLKOU EEOTIALOHOU.
Metd amo K&Be xprion, okouTiL{eTe T HovASa BEpUAVONG Kal TUXOV AAAEG ETILPAVELEG TIOU EVEEXETAL VA EQATITOVTAL. XpNOLHOTIOLROTE
€Va VWTTO, HaAaKO Ttavi Kat éva eyKEKPLUEVO YLa VOCOKOUELD ATTILO KaBapLOTIKG, BLOKTOVA AVAAWGLUA HAVTNAAKLA, ATTOAUPAVTLKA
HavtnAdKLa 1} QVTLPLKPOPLAKO OTIPEL. Ta TIapakdtw evepyd oUoTATLKA Elval amodekTd yLa xprion otov Kabaplopd tng povadag
B¢ppavong:

o  OfelSwtikd (Tr.X. 10% XAwpivn)

e Miypata tetaptotayoug agpwviou (T.x. 3MTM Tetaptotay€g ATIOAUPAVTLKO KaBapLotikd)
e  PAWOALKA (TT.X. 3M™ PaLVoALKO ATIOAUPAVTIKO KaBapLoTiko)

o AANKOOAEG (TT.X. 70% IoOTIPOTIUALKY) AAKOOAN)

3. AQAOTE va OTEYVWOEL OTOV aépal.

NMPOZOXH
Ma tn pelwon Twv KwdUVwWV Tou oxetidovtal Pe TNV Stactaupolpevn poAuvaon:
e To epyaleio KaBApPLOPOU TTapEXEL HOVO ETILYPAVELOKSO KABapLOPO. Aev aTTOAUPAiVEL KL SEV ATIOOTELPWVEL TO ECWTEPLKO TNG HOVASAG.

MNa va kaBapicete TG MAAKeEG BEppavong:

To epyaleio kaBaplopol UALkoU Ranger SlatiBetal yla Tov kKaBaplopd kat Twv SUo TAaKWv Bépuavong tng povasdag Béppavong. Ma tn xprion
Tou epyaleiou Sev elval amapaltntn n amocuvappoAdynon tng povasdag Béppavong.

1. ATIOOUVSE0TE TN povada BEppavong alpgatog/vypuwv.

2. Avoi&te 1o epyaieio kaBaplopoU. Yypavete ta emBEpata —
’ I I3 . 3 ———
a@poU PE PN TPUTTKO StdAupa. Ta Tapakatw evepya
OUOTATIKA €lval amoSeKTd yLa Xprion He To epyaAeio
kabaplopou: 660
e OFelSwtikd (Tr.X. 10% XAwpivn)
—
e Miypata tetaptotayous appwviou (t.x. 3MTM 2 N
Tetaptotayég AoAupavtikd Kabaplotikd)
o  DAWOALKA (TT.X. 3M™ DaLVOALKO ATIOAUPAVTLKO

%

KaBapLotiko)

e AAKOOAEG (Tt.X. 70% IooTtpoTtuALKr) AAKOOAN)

3. TomobBetriote To epyaAeio amo to Tiow PEPOG TNG
povasdag kal TpaBn&te To TMANpWG anod umpootd (BA.
Ewkdva 5).

4. EkmAUvete To epyaAeio pe vepO Kal eMavaAdBeTe
3 popéc. Artoppidte To epyaleio clpPWVA PE TO
TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOHELOU.

Ewkova 5

5. ZkouTt{oTe TN Hovada yLa va amopakpUVETE TIEPLTTO
uypo.

MNa va kaBapicete avOekTLKA LYPA TTOU £XOUV Enpabel:

1. WeKdAOTE éva PN TPUTTLKO SLAAUPA OTO ECWTEPLKO TNG UTIOSO0XIG TNG Hovadag Bépuavong Kat aproTe To va Spacel yLa
15-20 Aermta.

2. KaBapliote tn povada xpnotpomolwvtag to epyaieio kabaplopou.

EIAOMOIHZH
1. Twatnv amoguyr BAAGPNG 0Tn GUOKELN:

e  Mnv gppubilete tn povdda i ta eEaptripata Ranger og omoLlo8ATOTE LUYPO Kat pnv Ta UTtoBAAETE o€ omoladnmote Stadikactia
anootelpwong.

e  Mnv kaBapilete tn Hovdada Béppavong pe SLAAUTEG. EvSéxetat va TipokANBel {nuLd oto TiepiBANMa, TNV ETIKETA KAl TA ECWTEPLKA
eEaptrpata.

e  Mnv TOTOBETELTE HETAAALKA OpyavVa OTO ECWTEPLKO TNG Hovadag Béppavang.
e MnV XpnOLUOTIOLELTE TPLITTLKA UALKA 1 SLaAUpata yLa Tov Kabaplopd Twv TAaKWy Beppavinpa.
e Mnv emiTpénete TO OTEYVWHA SLAPPOWV OTO ECWTEPLKO TNG HoVASAG, KaBwg auto Suoyepaivel Tov kabapLopd tng.

ZHMEIQZH: Mropelte va XpnoLUOTIOLACETE éva Un HETAAMLKO dpyavo, OTIwG pLa PTTATOVETQ, yla va Kabapioete ta endvw kavdaAta. Edv dev
pTtopeite va kaBaploeTe EMAPKWG TN HOVASA, KAAEDTE TNV TEXVLKN €EUTINPETNON TNG 3M.

AmoOnikeuon
AmtoBnkeVete OAa ta eEapTrpata o SpocePO, ENPO XWPo OTav Sev xpnoLpomolovvTal.

ETILOKEVEG

H povada Béppavong atpatog/uypwy Ranger Sev TepLEXEL aPTHATA TIOU PTTOPOUV VA ETILOKEUACTOUV artd Tov Xprotr. OAEG OL ETILOKEUEG
Ba TipémeL va ektehovuvtat amd tn 3M 1) amd e50UCLOSOTNPEVO TEXVLKO ETILOKEVWV. TG HIMA, kaAéote Tnv 3M oto 1-800-228-3957 yia
TIANPOYOPLEG OXETIKA HE ETILOKEVEG. EKTOG TWV HIMA, KAAEOTE TOV TOTILKO EKTIPOOWTIO TNG 3M.

Avagépete éva coBapd cupBav TIou cUPPBAlVEL OE OXEON HIE Tr) OUCKEUN HE TNV 3M KAl TV TOTIKY apposia apyr (EE) r) Tnv TOTIKY) pUBPLOTIKN apxh).
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MwocdapLo GUPBOAWYV

Ta mapakatw cUPBoAa evdéxetal va epgpavidovtal otn orpavaon f tnv eEWTEPLKA CUOKELATLa TOU TIPOildVTOG.

TitAog cupBoAou

Z0pBoAo

Neprypapn Kat apLbpdég avagopdg

Kataokeva-otrg

YTIOSELKVUEL TOV KATAOKEUAOTH TNG LATPLKAG CUOKEUNG. Mnyn: ISO 15223, 5.1.1

E€ouolodotnpuévog
QVTUTPOOWTIOG OTNV
Eupwraikn Kowotnta /
Eupwraikr Evwon

YToSekvUEL TOV €£0UCLOSOTNHEVO aQVTUTPOOWTIO 0TNV Eupwrdikr Kowotnta / Eupwraikr
‘Evwon. Mnyn: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EE rj/kat 2014/30/EE

Huepopnvia kataokeurig

YTIOSEKVUEL TNV NUEPOPNVIA TTIOU KATAOKEUAGTNKE N LATPLKK CUOKELNR. ISO 15223, 5.1.3

ApLBHOG Kataloyou

AeiyveL Tov aptBpd KataAdyou TOU KATACKEVAOTH, £TOL WOTE VA PTIOPEL va TTpoaSLopLoTEL N
LaTPLKN) ouokeun. Mnyn: ISO 15223, 5.1.6

ApLOHOG OELPAG

YToSelkvUEL ToV avgovta aplBpod Tou KATACKEUAOTH), WOTE va PTopel va avayvwpLoTel pla
OUYKEKPLUEVN LaTPLKNA cuokeun. Mnyr: ISO 15223, 5.1.7

Alatnprote To oteyvo

YTIOSELKVUEL JLa LATPLKT CUOKEUT TIOU TIPETIEL VA TIpOOoTATEVETAL amod Tnv vypactia. Mnyn: ISO
15223,5.34

Mpoooxn

Mpog unt6delgn dtL amatteitat Tpoooyn katd tn Asttoupyia tng Statagng ry éAeyxog mAnoiov
TWV TIEPLOXWV TTOU glvat ToTtoBeTnpEéVo To cUPBOAO 1 yla va uttoSelel OTL n Tpéyouoa
Katdotaon xpetdetal evatcbnromoinon r avdAnn §pAaong amo Tov XELPLOTH TIPOKELHEVOU
yla TNV ano@uyr avemtBUpNTwy cuverelwv. Mnyn: ISO 15223, 5.4.4

latpotexvoloyLkd Tpolov

YTOSELKVUEL TO AVTLKELUEVO WG LATpLK cuokeun. Mnyn: ISO 15223, 5.7.7

Movasikd avayvwpLoTLKO
OUOKEUNG

YTIOSELKVUEL (POPEX TIOU TIEPLEXEL TIANPOYOPLEG HOVASLKOU aVayVWPLOTLKOU GUCKEUNAG. Mnyn:
ISO 15223, 5.7.10

YTIOSELKVUEL TNV OVTOTNTA TIOU ELOAYEL TNV LATPLKI GUCKEUN 0TNV TtepLlox. Mnyn: ISO 15223,

Eloaywy€ag 518
SAuQuon CE c € YTIOSELKVUEL TN CUPHOPPWON PE TOV KAVOVLOHO 1) TNV 08nyla TEpL LaTPLKWY CUCKELWV TNG
fuavon 2797 Eupwtaikng Evwong Pe TNV EUTIAOKN TOU KOLVOTIOLNHEVOU OpYavLoHOU.
YTo8etkvUeL 6TL 0 OPOOTIOVELAKOG NOpOG (H.MM.A.) ETLTPEMEL TNV TIWANGN AUTAG TNG CUCKEUNRG
Movo Rx Rx Only HOVO pE TtapayyeALa 1) KAToTiLY TtapayyeAiag amnd [CUYKEKPLUEVOG, aSELOSOTNHEVOG TTAPOXOG].

21 Kw8kag OpootovSLlakwv Kavoviopwy (CFR) evot. 801.109(B)(1)

Ta&wopnon UL

YTIOSELKVUEL OTL TO TIPOLdV eEAEyXONKe Kal TTAnpol ta toxVovta mpdtura HMA kat Kavada.

Avatpegre oTic 0dnyieq Mpoc eMLoApavon OTL analteltal N avayvwon Twv oSnywwv xpronc / Tou eyxelptdiou xpnol
Xpronc / oo eyxelpisLo pog nuavon n avayvwon nyLwv xpnong YXELP Xxpnong.
, ISO 7010-M002
XPnong
, YToSEKVUEL TNV armocVvEean armd To SIKTUo, TOUAGXLOTOV yLa TOUG KUPLOUG SLAKOTITEG I TLG
«OFF> (tpogosoota) O B£0€LG TOUG Kal OAEG TLG TIEPUTTWOELG OTIOU apopd TNV acpdaAeta. Mnyrj: IEC 60417-5008
«ON> (tpopo8ocia) | YTto8eLkvUEL T oUVSEDN PE TO S{KTUO, TOUAAXLOTOV yLa TOUG KUPLOUG SLAKOTITEG N TLG BEDELG

TOUG KAL OAEG TLG TIEPLITTWOELG OTIOU Apopd TNV acaAeLa. Mnyn: IEC 60417-5007

Mpootateutikn yelwon

'L TOV EVTOTILOPO TUXOV OKPOSEKTWVY TIOU Ttpoopidovtal yla oUVEEon PE EEWTEPLKO aywyo yLa
mpootactia amd nAektpomAnéia og Tepimtwon PAAPNG, ) TOV akPoSEKTN EVOG TIPOOTATEUTIKOU
nAektpodiou yelwong (€8agog). Mnyn: IEC 60417, 5019

IooSuvapia

%

I TOV TIPOCSLOPLOHO TWV TEPHATLKWV TIOU, OTavV cuvsEovtal HETAED TOUG, PEPVOULV T
SLdgpopa pépn evog EomALopoU i evdG cuCTAPATOG 0To (8Lo Suvapikd, dxL anapaitnta to
SUVAPLKO TNG yNG (€8Awoug). Mnyn: IEC 60417-5021

ALakoTTNG AoPAAELag

——

YToSelkvUEL TNV UTTAPEN aQVTIKATACTACLPOU SLAKOTITN ACPAAELAG

AvakUKAwon
NAEKTPOVLKOU EEOTIALOHOU

)i

MHN pixvete Tn povada autr o SNUOTLKSO KASO ATTOPPLUPATWY OTAV N HoVASa EXEL PTATEL
0TO TéAOG TNG SLdpkeLag {wng tng. AvakUkAwan. Mnyn: O8nyla 2012/19/EK oxETIKA PE Ta
anoBANTa ELEWV NAEKTPLKOU Kal NAEKTPOVLKOU eEOTIALGHOU (AHHE)

EEaptnua epapuoyng
TOTou BF

R

L0 TOV EVTOTILOHO €VOG £QAPUOLOHEVOU TUAHATOG TUTIOU BF clpgpwva pe to mipoturo IEC
60601-1. MyA: IEC 60417-5333

Ma epLocotepeg mMAnpoywopieg, Seite to HCBGregulatory.3M.com
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Evotnta 6: NMpodLaypawec

058nyieg Kat SHAWON KATACKEUAOTH - NAEKTPOHAYVNTLKI atpwoia

08nyieg KAl SHAWGCT KATACKEUAGOTH - NAEKTPOUAYVINTLKEG EKTIOUTIEG

To PoVTENO 245 gvSelkvuTal yLa Xprion 0To NAEKTPOPAYVNTLKO TiEpLBAAOV TTou kaBopiletal tapakdtw. O TEAATNG fj 0 Xpriotng Tou
HOVTEANOU 245 TIpETEL VA SLACPOALTEL OTL XPNOLUOTIOLELTAL OE TETOLO TIEPLBAANOV.

To povtého 245 evSelkvutal yLa Xprion oTto NAEKTPOPAYVNTLKO TIEPLBAAAOV Ttou kaBopidetal tapakdtw. O TIEAATNG 1 0 XprioTng Tou
HOVTENOU 245 TIPETIEL VA SLACPAALCEL OTL XPNOLUOTIOLELTAL OE TETOLO TIEPLBAANOV.

'EAEYX0G EKTIOUTIWV Emtimtedo HAekTpopayvnTiko meptBaiiov - O8nyieg
Exiopmég padloouyvotrtwy (RF) | Opada 1 To povtého 245 xpnotpotoLel evépyela padloouyvotrtwy (RF) pdvo yia tnv
CISPR 11 E0WTEPLKI TOU AeLToupyla. ETTOPEVWG, OL EKTIOUTIEG PASLOCUXVOTHTWY ToU glvat

TIOAU XapnAEG katl Sev elvat TiiBavé va ipokaAécouv TTapePBOAEG oE TTapakeipevo
NAEKTPOVLKO EEOTIALOUIO.

Exmopmiég padloouyvotrtwy (RF) | Katnyopia B | To povtélo 245 ivat katdAAnAo Tipog xprion o€ KABE XWwpo, CUPTIEPLAAUBAVOUEVWY
CISPR 11 TWV OLKLAKWY KaL EKELVWY TIou cuvS£ovTat aneubeiag pe to snupécto Siktuo
TapoxfG NAEKTPLKOU PEUPATOG XAUNANG - TAONG, TO OTIolo TTaPEXETAL OE KTipLA TTOU
XPNOLHOTIOLOUVTAL YLa OKOTIOUG OTEYAONG KATOLKLWV.

APHOVLKEG EKTIOUTIEG Katnyopia A
IEC 61000-3-2
AlakupavoeLg taong/ SuppoOpYwon

EKTIOUTIEG SLAKUMAVONG
IEC 61000-3-3

08nyieg Kat SHAWGCN KATACKEUAOTH) - NAEKTPOHAYVNTLKH atpwaoia

To povtého 245 evSelkvutal yLa Xprion oTo NAEKTPOPAYVNTLKO TiEpLBAAOV Ttou kaBopiletal Tapakdtw. O TEAATNG ) 0 XPrioTng Tou

HOVTEAOU 245 TIpETeL va SLac@aAiosL OTL XpnOLUOTIOLELTAL OE TETOLO TIEPLBAANOV.

AoKLpn atpwoiag Emtitte8o SoklpMAGIEC | Emimedo HAekTpopayvntiko meptBaiiov - 08nyieg
60601 GUHHOPYWONG
HAekTpooTattkn Emapr) 8 kV Emapr 8 kV Ta Sameda Ba mpémel va elval Kataokevaopéva amnod

ekkévwan) (ESD)
IEC 61000-4-2

Aépag £15 kV

Aépag £15 kV

EUAO, TOLUEVTO ) KEPAPLKA TIAGK{SLa. Edv Ta Sameda elval
ETILOTPWHEVA PE CUVOETLKO UALKO, N OXETLKN uypacia
TpETEL va elval ToulayLotov 30%.

Aokipn atpwoiag Emtimedo Sokiung Emtinedo HAektpopayvntiké meptBaAlov - 08nyieg
IEC 60601 GUMMOPYWONG

OL (OPNTEG KAL KLVNTEG CUOKEVEG ETILKOLVWVLWY pASLOGUXVOTATWY
Sev TIPETEL Va XpNOLUOTIOLOUVTAL TIANCLECTEPA OE Kavéva eEapTnua
TOU HOVTEAOU 245, CUPTIEPLIAAUBAVOUEVWY Kal TwWV KAAWSIwv, ano
TN CUVLOTWHEVN ATIOOTACH SLaXwWPLOPoU Ttou uTtoAoyietat amd tnv
LoxVouoa eglowaon otn ouxvdTNTa Tou ToPToU.

AYOYLHEC 3Vrms 3Vrms ZUVLGTWHEV amoctaon StaywpLopol

PASLOGUXVOTNTES 150 kHz éw¢ 80 MHz d=12VpP

(RF) 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-6 80 MHz £w¢ 2,5 GHz d = 1,2VF 80 MHz £wc 800 MHz
EkTepmopEVEG d =2,3VP 800 MHz ¢wg 2,5 GHz
PASLOCUXVOTNTES

otou P lvat n péyLotn amodotéa Loy UG Tou Toptol o€ watt (W) cUppwva
IEC 61000-4-3 N peylotn XUG g (W) ol

HE TOV KATAOKEUAOTY) TOU TIOPTIOU KAt d €lval n GUVLIOTWHEVN amdoTaon
SLaywpLopou og pétpa (m).

H LoxUg mediwv amod otabepolg ToUTIoUE PASLOCUXVOTHTWY, OTIWG
KaBopiletal amod pLa PEAETN NAEKTPOPAYVNTLKAG TIEPLOXNG?, Ba TIPETEL
va elval xapnAdTepn Tou EMUTESOU CUPPOPYPWONG o€ KABE UPOG
OUXVOTATWVP. EvEéxeTal va eppavioTel TapeBoAr oto TiepLBaiiov
eEomALopoU Tou emonuaivetat Pe to akdAouBo cUpBoo:

()

SHMEIQZH 1 Zta 80 MHz kat 800 MHz toxUgL to uPnAOTEPO EVPOG CUXVOTHTWV.

SHMEIQSH 2 AUTEG oL 08nyleg eVEEXETAL Va PNV LOXUOUV OE OAEG TLG KATAOTACELG. H 51500 TWV NAEKTPOHAYVNTIKWY KUPATWY
EMNPEAeTaL anod TNV amoppoPnon Kat TNV avtavakAaon arod Sopég, avtikelpeva Kat avbpwrtoug.

Taxela nAektpLkr mapodog/

puth
IEC 61000-4-4

2+ kV ypappég
Tpowodoaiag

2+ kV ypappég
Tpoodoaiag

H TIoLOTNTa TG KEVIPLKNG TIAPOXNG PEVHATOG TIPETIEL VA
elval EQAPAAN TUTILKOU EUTIOPLKOU 1] VOOOKOHELAKOU
TEPLRAMOVTOG.

Yméptaon
IEC 61000-4-5

Mtwoelg téong, PLKpEg

SLAKOTIEG KAl SLAKUPAVOELG

TAONG OTLG YPaHHEG
£L0GS0U TTAPOXNG
Tpoyodoatiag

IEC 61000-4-11

1 KV ypappn mtpog
ypapun
2+ kV ypappn mtpog
£80pog

<5% U;

(>95% mtwon otnv U,)
yta 0,5 KUkAo

40% U,

(60% Trtwon otnv U,)
yLa 6 KUKAOUG

70% U,

(30% Trtwon otnv U,)
yta 30 KUKAOUG

<5% U,

(>95% mtwon otny U))
ya 5 8.

1+ KV ypappn mtpog
ypapun
2+ kV ypappn mtpog
£8apog

<5% U;

(>95% mtwon otnv U,)
yta 0,5 kUkAo

40% U,

(60% TrTwon otnv U,)
yla 6 KUKAOUG

70% U,

(30% Trtwon otnv U,)
yta 30 KUKAOUG

<5% U,

(>95% mtwon otny U))
ya 5 8.

H TtoLétnTa TG KEVIPLKNG TIAPOX G PEVHATOG TIPETIEL VA
elvat e@APAAN TUTILKOU EPTIOPLKOU ) VOGOKOHELAKOU
TepLBAMovVTOG,.

H TroLéTnTa TG KEVIPLKNAG TIAPOXG PEUHATOG TIPETEL VA
€lvat e@APAAN TUTILKOU EPTIOPLKOU ) VOGOKOHELAKOU
mepLBaAovToG. EQv 0 xpriotng tou povtélou 245 amattel
OUVEXN AELTOUPYLa OTN SLAPKELA SLAKOTIWVY KEVTPLKNG
TIapOX NG, TIPOTELVETAL TO PHOVTEAD 245 va Tpoodoteitat
amd aSLAAeLTTTn TTapoxr) pEVPATOG 1) PTtatapia.

2 H Loy Vg medilwv amoé otabepolc opmoug, 6mwe otabpot Bdong yia padtotnAépwva (KUPeAoeLS)/acVpuata) Kat ETMLYELAG KLVNTHG
pasdLosmikovwviag, pacttexVikol otabpol, padlo@wvikn petadoon AM kat FM KaBwg Kat TNAEOTITIKY HETAS00, SV Pmopel
va TtpoBAeBel BewpnTikd pe akpiBeta. MNa va a&lohoynBel To NAekTpopayvnNTLkO TEPLRAANOV AOYW TWV OTABEPWVY TIOPTIWV
padloouxvotntwy, Ba mpémel va eEetdletal To evdexdpevo Stepelivnong tng B€ong. Eav n petpolpevn LoxVg ediou otnv tomobeoia otnv
oTtola xpnotpoToLeital To povTéNo 245 uTtepPBatvel To LoxUoV EMIMESO CUPHPOPPWONG PASLOCUXVOTHTWY TIoU Kabopiletal tapandvw,
TO POVTENO 245 Ba mipérmel va rtapatnpnBetl yia va eEakplBwBel n kavovikn Aettoupyia. EGv mapatnpnbel avwpaAia otn Aettoupyia Tou,
EVSEXETAL VA XPELACTOVUV CUUTIANPWHATLKA PETPA, OTIWG O ETTAVATIPOCAVATOALOHAG 1} N EMAVATOTIONETNON TOU HOVTEAOU 245.

5 Avw Ttou gUpoug ouxvotTtwy 150 kHz €éwg 80 MHz, n LoxUg edSlwy TpémeL va elvat xapnAotepn amo 3 V/m.

ZUVLGTWHEVEG ATIOCTAGELG SLaXWPLOPOU HETAEV (popNnTOU Kal KLVNTOU EE0TIALOHOU ETILKOLVWVLWY paSLOCUXVOTNTAG KAl TOU
HovtéAou 245

To poVTENO 245 gvSeikvuTal yLa XPron O NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPLBAAOV OTO OTIOLO OL SLaTAPAXEG ATIO EKTIEUTIOPEVEG PASLOCUXVOTNTES
elval eAeyyodpeveg. O TEAdTNG 1 0 XPrioTNG TOU HOVTEAOU 245 pTtopel va CUPBAAAEL OTNV ATTOTPOTIH) NAEKTPOHAYVNTLKWY TIAPEUBOAWVY
Slatnpwvtag eAdyLlotn andotaon Peta&l Tou popnTol Kal Kvntou e50TALOHOU eTLkovwviag padLocuXVOTHTWV (TIOUTIWV) KAt TOU
HOVTENOU 245 cUPQWVA HE TLG CUOTACELG TIAPOKATW, avdAoya HE TN PEyLotn LoxV e§650U Tou £E0TIALOHOU ETILKOVWVLWV.

Méyiotn BaBpovopnpévn ATtO0TAGH XWPLOHOU GUPPWVA HE T GUXVOTNTA TOU TTouTtoV

Mayvntiké iedlo

ouxvoTNTag Loxvog (50/60

Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Ta payvntikd media ouyxvotntag Loxvog, TIPETEL va
Bplokovtal o€ emimeda Tou lvatl XapaKTnpLOTIKA
pLag TUTLKnG TottoBeaiag, o€ TUTILKO EPTIOPLKO i
VOGOKOUELAKO TIEPLBANOV.

YHMEIQZH To U, elval n téon KeVTIPLKAG Ttapox g eEVAAAAcOOUEVOU PEVHATOC TIPLY ATIO TNV EQAPHOYH OTO €TTES0 SOKLUNAG.
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TIapaywyn evEpyeLag tou m
TIopTIoV i i i
w 150 kHz €w¢ 80 MHz 80 MHz £wg 800 MHz 800 MHz £€wg 2,5 GHz
d=12VP d=1,2VP d=2,3VP

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

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

10 3,69 3,69 7,37

100 11,67 11,67 23,30

' TTIOPTIOUG HE OVOHAOTLKN PEYLOTN LoYV EEOS0U TIOU SEV AVAPEPETAL TIAPATIAVW, N CUVLOTWHEVN améotacn StaxwpLopou d os pétpa (m)
pTopel va uttoAoyLoTel pe xprion tg e§lowaong Tou £pappoeTal 0Tn cUXVOTNTA TOU TIOUTIOU, OTIoU P elval n HEYLOTN OVOUAOTLKN TR
LoYU0G €£650L Tou TTopTIOU o€ watt (W), cUMQWVA JE TOV KATACKEUAOTH TOU TIOUTIOU.
SHMEIQSH 1 Zta 80 MHz kat 800 MHz LoxUeL n amdotacn SlaywpLlopou yla to UPnAoTePO EUPOG CUXVOTHTWV.
SHMEIQZH 2 AuTéq oL 08nyieg evEEXeTaAL va PNV LoXUOUV OE OAEG TLG KATAOTACELG. H S§LAS00N TWwV NAEKTPOUAYVNTIKWY KUMATWY
ennpedetat and tnv anoppdPnaon Kat TNV avtavakAaon anod SopEG, avTKELPEVa Katl avBpwtoug,.
DUoLKA XOPAKTNPLOTLKA
Movada ©€ppavong

4,5in. (11 cm) VoG x 7,5 in. (19 cm) TAdTog x 10 in. (25 cm) prikog, Bapog: 7 Ib. 7 oz. (3,4 kg)
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Katata&eig
. Mpootaoctia amd nAektpomAngia: Katnyopiag I Iatpikog HAektpkdg EEomAlopdg pe EEaptripata epappoyrig Tutou BF.
. Mpootaocia amd ewopor) vepou: IPX0 (Kavovikog EEOTIALGHOG).
. Tpdmog Aettoupyiag: Zuvexng Aettoupyla.

G.“SS'FQ‘O IATPIKOZ - FENIKOZ IATPIKOZ EZOMAIZMOZ OZON A®OPA TOYZ KINAYNOYZ HAEKTPONAHZIAZ, MYPKATIAZ KAI

MHXANIKOYZ KINAYNOYZ, ZYM®QNA MONO ME TA ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 No.

¢ US 606011 (2008) + (2014) ka IEC 60601-1-6:2010 (Tpitn £kSoon) + A1:2013, Ap. EAZyxou 4HZ8

HAEKTPLKA XOPAKTNPLOTLKA

BaBpovopnon CUCKEUNG
100-120 VAC, 50/60 Hz

220-240 VAC, 50/60 Hz

XapaktnpLoTtLka Ogppokpaciag kat akpipeLag

Oeppuokpacia oplGpoU onpeiou
41°+1,5°C

Méyiotn Loxug 0€ppavaeng
900 W

ElSomoinon upnAng Beppokpaciag
43° +3/-2°C

Ac@daAeLa
2 x T10A-H (250V) yta 100-120 VAC

2 xT6,3A-H (250V) yLa 220-240 VAC

Eldomoinon xapnAng eppokpaciag
33°+2°C

TUT0G acPAaAeLag
XpovokaBuotépnon, emBpasduvong
SLAKOTINAG

AwakoTt} o€ tepintwon vPnAng Beppokpaciag
44° +3/-2°C (povdadeg Béppavong Avab. N Kal VEOTEPEG)
46° + 2°C (Hovaseg Bépuavong Avab. A éwg M)

PeOpa Stappong

MAnpot TG TPEXOUTEG amaLtroeLg Tiept Stappowv, cUPwva Pe To IEC 60601-1.

MNepLBaAAovTiKEG CUVONKEG
EUpog Beppokpaciag Aettoupyiag: 15° €wg 40°C (59° €wg 104°F)

EUpog Beppokpaciag @UAAENG KAl HETAPOPAG: -20° £wg 45°C (-4° €wg 113°F)

Yypacia Aettoupyiag: 10 €wg 85% RH, xwplg cupmuKVwon

EUpoG atpoopatptkig rieong: 50 kPa éwg 106 kPa
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Rozdziat 1: Obstuga techniczna i sktadanie zaméwien

Stany Zjednoczone: Nr telefonu: 1-800-228-3957 (tylko Stany Zjednoczone)
Poza Stanami Zjednoczonymi: Nalezy skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy 3M.

Firma 3M nie ponosi odpowiedzialno$ci za niezawodno$¢, wydajno$¢ lub bezpieczernistwo urzgdzenia do podgrzewania, jesli:

e Modyfikacje lub naprawy nie sa przeprowadzane przez wykwalifikowanych serwisantéw sprzetu medycznego, ktérzy znajg dobre praktyki
w zakresie naprawy wyrobéw medycznych.

e Urzadzenie bedzie uzywane w sposdb inny niz opisany w instrukcji obstugi lub instrukcji dotyczgcej dziatan zapobiegawczych.
o Urzadzenie zostanie zamontowane w $rodowisku, w ktédrym uziemione gniazda elektryczne nie sg dostepne.

e Urzadzenie do podgrzewania nie bedzie serwisowane zgodnie z procedurami opisanymi w instrukcji dotyczacej dziatan zapobiegawczych.

Naprawa i wymiana w ramach gwarancji

Aby zwrécié urzadzenie do firmy 3M w celu serwisowania, nalezy najpierw pozyskaé numer autoryzacji zwrotu (RA) od przedstawiciela
serwisowego klienta. Nalezy uzywa¢ numeru (RA) w kazdej korespondencji odbywajacej sie w ramach zwrotu urzgdzenia do serwisu.

W razie potrzeby karton do transportu zostanie dostarczony bezptatnie. Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lokalnym dostawca lub przedstawicielem
handlowym, aby poprosié¢ o urzgdzenie zastepcze na czas serwisowania swojego urzgdzenia.

Rozmowa telefoniczna z dziatem pomocy technicznej

Podczas rozmowy telefonicznej prosimy o podanie numeru seryjnego urzadzenia. Etykieta z numerem seryjnym znajduje sie na spodzie
urzgdzenia do podgrzewania.

Rozdziat 2: Wprowadzenie

Opis wyrobu
System do podgrzewania krwi/ptynéw Ranger sktada sie z urzadzenia do podgrzewania, model 245, i sterylnego, jednorazowego zestawu do
podgrzewania ptynéw.

System do podgrzewania krwi/ptynéw 3M™ Ranger™ zawiera urzadzenie do podgrzewania i jednorazowy zestaw do podgrzewania. System
do podgrzewania krwi/ptynéw Ranger jest przeznaczony do podgrzewania krwi, produktéw krwiopochodnych oraz ptynéw i dostarczania
ich z szybkoscig przeptywu od KVO do 500 ml/min. W przypadku takich szybkosci przeptywu urzadzenie zachowuje temperatury wyjsciowe
ptynéw w zakresie 33—41°C (Uwaga: Temperatury wyjéciowe zalezg od temperatur wejsciowych ptynéw i szybkosci przeptywu). Nagrzanie
ptynéw do wartosci nastawy temperatury wynoszacej 41°C zajmuje mniej niz dwie minuty. Punkty alarmowe w modelu 245 wynosza 43°C i
44°C.

Jednorazowe zestawy do podgrzewania krwi/ptynéw sg dostepne w wersji do zastosowan zwigzanych z przeptywem pediatrycznym,
standardowym i wysokim. Zestawy do podgrzewania sg sterylne, nie zawierajg lateksu kauczuku naturalnego, nadajg sig tylko do
jednorazowego uzytku i sg przeznaczone do stosowania wraz z urzagdzeniem do podgrzewania.

Urzadzenie do podgrzewania krwi/ptynéw Ranger ma konstrukcje przeznaczong do zamocowania do stojaka na kroplowki. Uchwyt znajduje sie
na gorze urzadzenia, co utatwia transport. W przypadku zamocowania do stojaka na kropléwki urzadzenie tatwo miesci sie nad urzgdzeniem do
podgrzewania 3M™ Bair Hugger™

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera wytyczne robocze i dane techniczne systemu do podgrzewania krwi/ptynéw Ranger. Wigcej informacji
na temat uzytkowania zestaw6w do podgrzewania krwi/ptynéw Ranger wraz z urzagdzeniami do podgrzewania krwi/ptynéw Ranger, model
245, znajduje sie w ,instrukcji uzytkowania” dotgczonej do kazdego zestawu do podgrzewania. System do podgrzewania krwi/ptynéw Ranger
powinien by¢ uzywany wytacznie w placéwkach opieki zdrowotnej przez odpowiednio przeszkolony personel medyczny.

Wskazania do stosowania

System do podgrzewania krwi/ptynéw Ranger jest przeznaczony 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 konsekwencji stéw ostrzegawczych

OSTRZEZENIE: Oznacza niebezpieczng sytuacje, ktéra jesli wystapi, moze spowodowacé zgon lub powazne obrazenia ciata.

PRZESTROGA: Oznacza niebezpieczng sytuacje, ktora jesli wystgpi, moze spowodowacé lekkie lub umiarkowane obrazenia ciata.

UWAGA: Oznacza sytuacje, ktérej nieunikniecie moze spowodowaé tylko szkody materialne.

OSTRZEZENIE:

1. Aby zmniejszy¢ zagrozenia zwigzane z niebezpiecznym napieciem, pozarem i energia cieplna:

e Nie wolno zastgpowac innych wyrobéw (tj. model 247) przeznaczonych do urzadzenia do podgrzewania krwi/ptynéw Ranger lub
zestawow do podgrzewania krwi/ptynéw Ranger.

e Nie wolno kontynuowac uzywania urzadzenia, je$li bedzie nieustannie stycha¢ alarm nadmiernej temperatury, a temperatura nie powréci
do wartos$ci nastawy. Natychmiast wstrzymaé przeptyw ptynu i zutylizowaé zestaw do podgrzewania. Zleci¢ przetestowanie urzadzenia
do podgrzewania krwi/ptynéw przez technika biomedycznego lub zadzwoni¢ do firmy 3M.

2. Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z wysokim napieciem i pozarem:

e Nie wolno modyfikowa¢ ani serwisowac tego wyrobu, a takze zabrania sie otwierania obudowy urzadzenia do podgrzewania ze wzgledu
na brak czesci przeznaczonych do serwisowania przez uzytkownika w urzadzeniu.

e Podtaczy¢ przewdd zasilajacy do gniazd oznaczonych jako ,Hospital Only” (Tylko do uzytku szpitalnego), ,Hospital Grade” (Do uzytku
szpitalnego) lub innego odpowiednio uziemionego gniazda elektrycznego.

e Uzywac tylko przewodu zasilajgcego przez firme 3M, ktory jest przeznaczony do produktu i ma odpowiedni certyfikat umozliwiajacy
jego stosowanie w danym kraju.

e Nie dopuszcza¢ do zawilgocenia przewodu zasilajagcego.
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o Nie uzywadé systemu do podgrzewania krwi/ptynéw Ranger, gdy istnieje podejrzenie, ze przewdd zasilajgcy urzadzenia lub zestaw do
podgrzewania jest uszkodzony. Uzywaé tylko okreslonych czesci zamiennych firmy 3M.

e Zawsze ustawiaé przewdd zasilajagcy w miejscu widocznym i tatwo dostgpnym. Wtyczka przewodu zasilajgcego stuzy jako urzadzenie
odtaczajace. Gniazdo $cienne powinno znajdowac¢ sie w najblizszym mozliwym miejscu oraz by¢ tatwo dostepne.

e Nie uzywadé gniazda wielokrotnego ani przedtuzacza.

e Nie uzywadé tego urzadzenia w poblizu, nie uktada¢ go w stos ani nie tgczy¢ z innymi urzadzeniami bez uprzedniego upewnienia sie,
ze catkowity prad uptywu z urzgdzen nie przekracza limitéw bezpieczenstwa dla urzadzen typu BF w celu kontroli ich prawidtowego
dziatania w konfiguracji, w ktérej beda uzywane.

3. Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane z powstaniem zatoru powietrznego i niewtasciwym przeptywem ptyndw:
e Nie wolno podawacé wlewéw z ptyndw, jesli w przewodzie ptynu widoczne sg pecherzyki powietrza.
e Upewnic sig, ze wszystkie ztgcza typu luer sg dokrecone.

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

5. Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane z potencjalng utratg krwi, nie uzywac urzadzenia razem z obiegiem pozaustrojowym.

PRZESTROGA:
1. Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane ze skazeniem krzyzowym:

e Narzedzie do czyszczenia stuzy tylko do czyszczenia powierzchownego, nie umozliwia dezynfekcji ani sterylizacji wnetrza urzadzenia.
2. Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z wptywem na sprzet medyczny w placéwce i jego uszkodzeniem:

e Zamocowaé urzadzenie do podgrzewania krwi/ptynéw Ranger do stojaka na kropléwki o minimalnym rozstawie 14 cali (35,6 cm) i na
wysokosci nieprzekraczajgcej 44 cali (112 cm).

3. Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane ze skazeniem srodowiska:

e W przypadku utylizacji tego urzadzenia lub ktéregokolwiek z jego elementéw elektronicznych nalezy przestrzegaé odpowiednich
przepiséw.

4. Nie uzywac urzadzenia do bezposrednich zastosowan kardiologicznych. W przypadku uzywania systemu do podgrzewania krwi/
ptynéw Ranger i wktucia centralnego (CVC) nalezy upewnic sie, ze koncéwka cewnika nie ma bezposredniego kontaktu z sercem oraz
ze wszystkie urzadzenia elektryczne podtgczone do pacjenta lub znajdujgce sie w jego poblizu maja odpowiedni prad uptywu do tego
zastosowania. Jesli koncéwka cewnika CVC wejdzie w kontakt z sercem pacjenta, urzadzenie do podgrzewania krwi/ptynéw, model 245,
powinno zosta¢ natychmiast odtgczone od cewnika CVC, az do zmiany jego potozenia w bezpieczny sposéb. Niezastosowanie sig¢ do
niniejszych srodkéw ostroznosci moze spowodowaé zaburzenie rytmu serca i/lub obrazenia pacjenta.

5. Nalezy postgpowaé zgodnie z wytycznymi AABB dotyczacymi uzytkowania urzadzenia do podgrzewania krwi, ktére precyzuja zasady
ostroznos$ci podczas podawania ptytek krwi, krioprecypitatéw lub zawiesin granulocytéw.

6. System do podgrzewania krwi/ptynéw 3M Ranger zostat przetestowany pod katem odporno$ci na pola elektromagnetyczne (EMI) oraz
wytadowania elektrostatyczne (ESD). Aby zmniejszyé ryzyko powstawania zaktécen na skutek pél magnetycznych wytwarzanych przez
przenos$ny i mobilny sprzet radiowy do komunikacji:

e Zainstalowac i rozpocza¢ eksploatacje systemu do podgrzewania krwi/ptynéw 3M Ranger zgodnie z informacjami dotyczacymi
kompatybilnosci elektromagnetycznej, ktére zamieszczono w tabelach wytycznych i deklaracji producenta.

e W przypadku wystgpienia zaktécen nalezy odsunaé urzadzenie od przenosnego i mobilnego sprzetu radiowego do komunikacji.

UWAGA:

1. Aby unikngé uszkodzenia urzadzenia:

e Nie czys$ci¢ urzadzenia do podgrzewania krwi/ptynéw za pomoca rozpuszczalnikéw. Moze to skutkowaé uszkodzeniem obudowy,
etykiety i podzespotéw wewnetrznych.

e Nie zanurza¢ urzadzenia do podgrzewania krwi/ptynéw w roztworach do czyszczenia lub sterylizacji. Urzadzenie nie jest odporne na
dziatanie cieczy.

o Nie umieszcza¢ metalowych przyrzadéw w urzgdzeniu do podgrzewania krwi/ptynéw.
o Nie uzywadé $ciernych materiatéw ani roztworéw do czyszczenia ptytek grzatki.

e Nie pozwolié na zaschnigcie ptynéw wewnatrz urzadzenia, poniewaz moze to utrudni¢ jego czyszczenie.

2. Urzadzenie do podgrzewania krwi/ptynéw Ranger spetnia wymogi dotyczgce zaktdcenia dziatania elektronicznego sprzetu medycznego.
W przypadku pojawienia sig zaktécenia radiowego z innym sprzetem podtgczy¢ jednostke do innego zrodta zasilania.
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Omoéwienie i obstuga

System do podgrzewania krwi/

ptynéw 3M™ Ranger™ sktada sie z urzadzenia

do podgrzewania, model 245, i sterylnego,
jednorazowego zestawu do podgrzewania ptynéw.

Kontrolka alarmowa

Urzadzenie do podgrzewania jest kompaktowe, lekkie
i odporne na ptyny, a takze wyposazone w zacisk
znajdujacy sie z boku, ktéry stuzy do zamocowania
do stojaka na kropléwki (patrz Rysunek 1). Uchwyt do
noszenia na gdrze urzgdzenia utatwia transport.

Na przednim panelu znajduja sie nastepujace
elementy:

Zacisk do stojaka na kropléwki
o Woyswietlacz alfanumeryczny, ktéry wskazuje

temperature grzatki podczas normalnej

pracy urzadzenia. W przypadku nadmierne;j
temperatury na wys$wietlaczu miga
naprzemiennie temperatura 43°C lub wyzsza oraz
stowo ,HI” (Wysoka temperatura). Rozbrzmiewa
réwniez alarm dzwigkowy. W przypadku
niewystarczajgcej temperatury na wyswietlaczu Rysunek 1
miga naprzemiennie temperatura 33°C lub nizsza

oraz stowo ,LO” (Niska temperatura).

Wyswietlacz alfanumeryczny Uchwyt odpowietrzacza

Przetgcznik zasilania
System do podgrzewania krwi/ptynéw Ranger sktada si¢ z urzgdzenia do podgrzewania,
model 245, i zestawu do podgrzewania ptynéw.

e Kontrolka alarmowa, ktéra wtacza sie w
przypadku wystgpienia nadmiernej lub
niewystarczajgcej temperatury.

Przyktadowy zestaw do podgrzewania C
krwi/ptynéw Ranger

Przewéd wlotowy { |
Niebieski zacisk wlotowy E ]
Kaseta podgrzewajaca ptyn H
Odpowietrzacz D

Zacisk rolkowy

Przewdd pacjenta A

Dozownik do wstrzykiwania 1 F .
Biaty zacisk wylotowy BG & G
Ztacze pacjenta .

TIemmuowy

Aby zapozna¢ sig¢ z informacjami na temat stosowania, nalezy AC/ SN J
przeczytaé instrukcje dotgczone do kazdego zestawu do podgrzewania.

Rysunek 2
Funkcje zabezpieczen modelu 245

Ponizszy schemat zawiera opis alarméw bezpieczenstwa urzgdzenia do podgrzewania krwi/ptynéw Ranger.

Typ alarmu Na co nalezy zwréci¢ uwage Opis/przyczyna Dziatanie
Alarm nadmiernej Kontrolka alarmowa zaswieci sig i wtgczy Temperatura grzatki Obserwowaé wyswietlacz
temperatury — 43°C | sie alarm dzwiekowy, a na wyswietlaczu wzrosta do 43°C alfanumeryczny. Jesli temperatura nie
alfanumerycznym migaé bedzie z powodu warunkéw spadnie do 41°C (moze to potrwaé kilka
naprzemiennie temperatura 43°C lub wyzsza | przejsciowych. minut), nalezy zaprzestaé uzytkowania
oraz stowo ,HI” (Wysoka temperatura). urzgdzenia. Zadzwonié do firmy 3M.
Alarm Kontrolka alarmowa zaswieci sig i wtgczy Temperatura grzatki Alarmy zostang wytaczone, gdy
niewystarczajacej sie alarm dzwiekowy, a na wys$wietlaczu spadta do 33°C. temperatura wzro$nie do wartosci
temperatury — 33°C | alfanumerycznym migaé bedzie powyzej 33°C. Kontynuowaé
naprzemiennie temperatura 33°C lub nizsza uzytkowanie urzadzenia. Jesli
oraz stowo ,LO” (Niska temperatura). temperatura nie wzrosnie powyzej 33°C,
odtgczyé urzadzenie i zadzwonié do
firmy 3M.

* Warunki przejSciowe mogg spowodowac¢ wygenerowanie alarmu nadmiernej temperatury. Warunki te obejmuja ponizsze sytuacje:
e Wystgpita znaczna zmiana szybkosci przeptywu (np. z 500 mI/min do wstrzymania przeptywu).

e Urzadzenie zostato wigczone i osiggneto warto$é nastawy temperatury wynoszgca 41°C, zanim kaseta do podgrzewania zostata
umieszczona w urzgdzeniu.

e Przed rozpoczeciem wlewu ptyny zostaty wstepnie podgrzane do temperatury powyzej 42°C.

Typ alarmu Na co nalezy zwrécié uwage Opis/przyczyna Dziatanie
Niezalezny Kontrolka alarmowa zaswieci sig i wtgczy Temperatura grzatki WYLACZYC URZADZENIE | ODLACZYC JE
alarm sie alarm dzwigekowy, a na wy$wietlaczu wzrosta do 44°C. System | OD ZASILANIA. Nie uzywac¢ urzadzenia do
bezpieczenstwa | alfanumerycznym migaé bedzie bezpieczenstwa zostaje podgrzewania krwi/ptynéw. Zutylizowac¢
— 44°C naprzemiennie temperatura 43°C lub wyzsza | aktywowany przy jednorazowy zestaw. Zadzwoni¢ do firmy 3M.
oraz stowo ,HI” (Wysoka temperatura). temperaturze wynoszace;j
Wyswietlacz alfanumeryczny nie $wieci 44°C, a urzadzenie
sie i rozbrzmiewa alarm dzwiekowy (alarm odcina zasilanie ptytek
bezpieczenstwa nadal dziata, nawet jesli grzewczych.
wyswietlacz jest wytgczony).
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Rozdziat 3: Instrukcja uzycia

Przygotowanie i konfiguracja urzagdzenia do o—f—b
podgrzewania krwi/ptynéw Ranger

1. Zamocowaé urzadzenie do podgrzewania krwi/ptynéw do stojaka na
kropléwki. Odpowiednio dokrecié zacisk do stojaka (patrz Rysunek 3).

PRZESTROGA:

Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane z wptywem na sprzet medyczny w placéwce _
i jego uszkodzeniem: =~
e Zamocowa¢ urzadzenie do podgrzewania krwi/ptynéw Ranger do stojaka Iyl
na kropléwki o minimalnym rozstawie 14 cala (35,6 cm) i na wysoko$ci
nieprzekraczajgcej 44 cala (112 cm).

2. Wsuna¢ kasete do gniazda urzadzenia do podgrzewania. Kaseta miesci sie
w urzadzeniu tylko po wtozeniu jej odpowiednig strong (patrz Rysunek 4, nr s
1). (112 CMm)

14"
(35,6 CM)

3. Napetni¢ zestaw do podgrzewania. Wiecej informacji na temat napetniania
zestawu mozna znalezé w instrukcjach dotgczonych do zestawéw do
podgrzewania (patrz Rysunek 4, nr 2).

4. Umiesci¢ odpowietrzacz w uchwycie.

5. Podtaczyé przewdd zasilajgcy do odpowiedniego gniazda elektrycznego.
Wiaczyé urzadzenie (patrz Rysunek 4, nr 3). W ciaggu kilku sekund
wyswietlacz alfanumeryczny zostanie wtaczony. Nagrzanie ptynéw do
warto$ci nastawy temperatury wynoszacej 41°C zajmuje mniej niz dwie
minuty.

6. Rozpoczgé wlew. Po zakoriczeniu wlewu wyja¢ zestaw do podgrzewania Rysunek 3 Rysunek 4
i zutylizowac¢ go zgodnie z protokotem szpitalnym.

Wyjmowanie zestawu do podgrzewania z urzadzenia do podgrzewania krwi/
ptynéw Ranger

1. Zamkna¢ zacisk wlotowy przy kasecie i otworzy¢ wszystkie zaciski znajdujace si¢ dalej od kasety.

. Odtaczyé zestaw do podgrzewania od zrédta ptynu (w razie potrzeby).

. Poczeka¢, az ptyn wptynie do ciata pacjenta (moze to potrwac¢ 2-3 sekundy). Zamknaé zacisk dystalny.

. Wyja¢ kasete z urzadzenia do podgrzewania i zutylizowa¢é jg zgodnie z protokotem obowigzujgcym w placéwce.

a » WO DN

. Podtaczyé ponownie przewéd dozylny pacjenta do zrédta ptynu i kontynuowaé wlew bez podgrzewania.

Przenoszenie zestawu do podgrzewania z jednego urzadzenia do podgrzewania Ranger do
drugiego
1. Postepowadé zgodnie z powyzszymi krokami 1-3, a nastgpnie wyja¢ zestaw do podgrzewania z pierwszego urzgdzenia do podgrzewania.

2. Podczas transportu zaciski powinny byé zamknigte. Nie wolno podawaé wlewéw z ptynéw, gdy kaseta znajduje sie poza urzgdzeniem do
podgrzewania.

3. Wsungé kasete do drugiego urzadzenia do podgrzewania.
4. Upewni¢ sig, ze powietrze zostato usuniete z rurki.

5. Otworzy¢ zaciski i kontynuowa¢ infuzje.

Rozdziat 4: Rozwigzywanie problemoéw

I S

Zaden element na panelu urzadzenia do Urzadzenie nie jest wiaczone lub Wiaczy¢ urzadzenie. Upewnié sig, ze
podgrzewania nie jest wigczony. podtaczone albo przewdd zasilajacy nie przewod zasilajacy jest podtaczony do
jest podtaczony do odpowiedniego gniazda modutu wejsciowego zasilania urzadzenia do
elektrycznego. podgrzewania. Upewni¢ sie, ze urzadzenie do

podgrzewania jest podtgczone do odpowiednio
uziemionego gniazda elektrycznego.

Awaria urzadzenia. Sprawdzi¢ bezpieczniki panelowe.

Zadzwonié do firmy 3M.
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Kontrolka alarmowa zaswieci sig

i wtaczy sie alarm dzwigkowy, a na
wyswietlaczu alfanumerycznym migaé
bedzie naprzemiennie temperatura 43°C
lub wyzsza oraz stowo ,HI” (Wysoka
temperatura).

Tymczasowy stan nadmiernej temperatury
utrzymuje sie, poniewaz:

Wystapita znaczna zmiana szybkosci
przeptywu (np. z 500 ml/min do
wstrzymania przeptywu).

Urzadzenie zostato wiaczone i osiggneto
ustawiong warto$¢ temperatury przed
wtozeniem kasety.

Ptyny zostaty wstepnie nagrzane do
temperatury powyzej 42°C przed
przeptywem przez urzadzenie.

Wznowié przeptyw, aby zmniejszy¢ temperature.
Alarmy zostang wytgczone, gdy na wyswietlaczu
pojawi sie temperatura wynoszaca 41°C.
Urzadzenie jest gotowe do uzytkowania.

Alarmy zostang wytaczone, gdy na wyswietlaczu
pojawi sie temperatura wynoszaca 41°C.
Urzadzenie jest gotowe do uzytkowania.

Wytaczyé urzadzenie i odtgczycé je od zasilania.
Wstrzymaé podawanie ptynéw. Nie podgrzewaé
ptynéw przed podaniem ich do urzadzenia do
podgrzewania Ranger.

Rozbrzmiewa alarm dzwigkowy,
wyswietlacz alfanumeryczny i kontrolka
alarmowa nie $wiecg sie.

Awaria sterownika gtéwnego. Urzadzenie
nie bedzie dziataé.

Zasilanie ptytek grzewczych zostanie odciete,
jesli temperatura wzrosnie do 44°C (urzadzenie
do podgrzewania Rev N i nowsze) lub 46°C
(urzadzenia do podgrzewania Rev A do M).
Wytaczyé urzadzenie i odtgczyé je od gniazdka
elektrycznego. Zaprzestac uzytkowania
urzadzenia. Zutylizowac jednorazowy zestaw.
Alarm dzwiekowy pozostanie wtgczony, jesli
urzadzenie nie zostanie odtaczone od zasilania.
Zadzwoni¢ do firmy 3M.

Urzadzenie generuje alarm po
podtaczeniu do zasilania (urzadzenie nie
musi zosta¢ wtgczone, aby wystapit ten
stan).

Temperatura grzatki roé$nie do 44°C
(urzadzenie do podgrzewania Rev N
inowsze) lub 46°C (urzadzenia do
podgrzewania Rev A do M), a urzadzenie
wytacza si¢ niedtugo po podtaczeniu

do zasilania (urzadzenie nie musi zosta¢
wtaczone, aby wystapit ten stan).

Sruba do obstugi trybu testowego na dole
urzadzenia jest poluzowana lub zostata
wykrecona.

Upewni¢ sig, ze $ruba do obstugi trybu testowego
jest w petni dokrecona. Jeéli $ruba zostata
wykrecona, wytaczyé urzadzenie i odtaczyé je od
gniazda elektrycznego. Zadzwoni¢ do firmy 3M.

Alarm dzwiekowy zostaje wygenerowany,
gdy urzadzenie jest wytaczone.

Niezalezny system bezpieczeristwa zostat
aktywowany.

Odtaczy¢ urzadzenie. Zadzwonié do firmy 3M.

Nie mozna wyja¢ kasety z urzadzenia.

Kaseta jest przepetniona, ptyny sa nadal
podawane lub zacisk przy kasecie jest
otwarty.

Urzadzenie do podgrzewania znajduje
sie ponizej poziomu utozenia pacjenta,
co powoduje generowanie nadmiernego
ci$nienia wstecznego.

Upewni¢ sig, ze ptyn zostanie usuniety z kasety
przed jej wysunieciem, ze ptyny nie sg juz
podawane oraz ze zacisk przy kasecie do
podgrzewania jest zamkniety.

Podnie$¢ urzadzenie powyzej poziomu utozenia
pacjenta.

Kontrolka alarmowa zaswieci sie

i wtgczy sie alarm dzwigkowy, a na
wyswietlaczu alfanumerycznym migaé
bedzie naprzemiennie temperatura
33°C lub nizsza oraz stowo ,,LO” (Niska
temperatura).

Stan niewystarczajacej temperatury
spowodowany przez bardzo wysoki
przeptyw z wykorzystaniem bardzo
zimnego ptynu lub uszkodzong grzatke/
przekaznik.

Alarm powinien zosta¢ wytgczony, gdy
temperatura wzro$nie powyzej 33°C. Jesli alarm
pozostanie wiaczony, wytaczyé urzadzenie,

odtaczy¢ je od zasilania i zaprzestaé¢ uzytkowania.

Zadzwonic¢ do firmy 3M.

Na wys$wietlaczu alfanumerycznym
widnieje komunikat ,Er 4” (Btad 4) lub
,Open” (Otwarty).

Otwarty przewdd na czujniku temperatury.

Nie uzywac urzgdzenia Zadzwonié¢ do firmy 3M.

Na wyswietlaczu alfanumerycznym
widnieje komunikat ,Er 5” (Btad 4) lub
,Open” (Otwarty).

Zaktécenie elektryczne.

Zdemontowaé urzadzenie. Skonsultowac sie
z technikiem biomedycznym lub zadzwoni¢ do
firmy 3M.

Rozdziat 5: Ogélna konserwacja i przechowywanie

Instrukcje dotyczace czyszczenia
Aby wyczysmc elementy zewnetrzne urzadzenia do podgrzewania:

Przed rozpoczeciem czyszczenia odtaczy¢ urzadzenie do podgrzewania od zrédta zasilania.

2. Czyszczenie nalezy przeprowadzaé zgodnie z praktykami szpitalnymi dotyczacymi czyszczenia sprzetu przeznaczonego do sali operacyjnej.

Po kazdym uzyciu nalezy przetrze¢ urzadzenie do podgrzewania i inne powierzchnie, ktére mogty by¢ dotykane. Uzy¢ wilgotnej, miekkiej

$ciereczki i tagodnego detergentu zatwierdzonego przez szpital, jednorazowych $ciereczek bakteriobéjczych, chusteczek do dezynfekcji lub

sprayu przeciwbakteryjnego. Ponizsze sktadniki aktywne sg dopuszczone do czyszczenia urzadzenia do podgrzewania:

e Utleniacze (np. 10% wybielacz)

e Czwartorzedowe zwigzki amonowe (np. érodek czyszczgco-dezynfekujagcy 3M™ Quat)

e Fenoplasty (np. érodek $§rodek czyszczgco-dezynfekujgcy 3M™ Phenolic)

e Alkohole (np. 70% alkohol izopropylowy)

3. Poczekac¢ na osuszenie powietrza.
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PRZESTROGA
Aby zmniejszyé ryzyko zwigzane ze skazeniem krzyzowym:
e Narzedzie do czyszczenia stuzy tylko do czyszczenia powierzchownego, nie umozliwia dezynfekcji ani sterylizacji wnetrza urzadzenia.

Aby wyczyscié ptytki grzewcze:

Narzedzie do czyszczenia urzadzenia Ranger jest przeznaczone do czyszczenia obu ptytek grzewczych urzadzenia do podgrzewania.

Rozmontowanie urzadzenia do podgrzewania nie jest konieczne do uzycia narzedzia.
’
’

%

1. Odtaczyé urzadzenie do podgrzewania krwi/ptynow.

2. Roztozyé narzedzie do czyszczenia. Zwilzyé podktady
piankowe za pomocg niesciernego roztworu. Ponizsze
sktadniki aktywne sg dopuszczone do uzytkowania wraz
z narzedziem do czyszczenia:

e Utleniacze (np. 10% wybielacz)

e Czwartorzedowe zwigzki amonowe (np. srodek
czyszczaco-dezynfekujgcy 3M™ Quat)

e Fenoplasty (np. érodek $rodek czyszczgco-
dezynfekujagcy 3M™ Phenolic)

e Alkohole (np. 70% alkohol izopropylowy)

3. Witozy¢ narzedzie z tytu urzadzenia i przeciggnac¢ narzedzie
tak, aby wyciagna¢ je z przodu (patrz Rysunek 5).

4. Optukaé narzedzie wodg i powtdrzyé czynnos$é 3
razy. Zutylizowa¢ narzedzie zgodnie z protokotem
obowigzujacym w placéwce. Rysunek 5

5. Przetrze¢ urzadzenie, aby usungé nadmiar ptynu.

Aby usung¢ uporczywe, zaschniete ptyny:

1. Rozpyli¢ niescierny roztwér wewnatrz gniazda urzadzenia do podgrzewania i odczekaé¢ 15-20 minut.

2. Wyczysci¢ urzadzenie za pomoca narzedzia do czyszczenia.

UWAGA
1. Aby unikngé uszkodzenia urzadzenia:

e Nie zanurza¢ urzadzenia Ranger ani akcesoriéw w cieczach i nie poddawac ich procesowi sterylizacji.

o Nie czyscié urzgdzenia do podgrzewania za pomoca rozpuszczalnikdw. Moze to skutkowaé uszkodzeniem obudowy, etykiety
i podzespotow wewnetrznych.

e Nie umieszcza¢ metalowych przyrzadéw w urzadzeniu do podgrzewania.

e Nie uzywaé $ciernych materiatéw ani roztworédw do czyszczenia ptytek grzatki.

o Nie pozwoli¢ na zaschnigcie ptynéw wewnatrz urzgdzenia, poniewaz moze to utrudni¢ jego czyszczenie.
UWAGA: Istnieje mozliwo$¢ stosowania niemetalowego przyrzadu, takiego jak wacik bawetniany, do czyszczenia gérnych kanatow.
W przypadku braku mozliwosci odpowiedniego wyczyszczenia urzadzenia nalezy zadzwoni¢ do dziatu pomocy technicznej firmy 3M.
Przechowywanie
Gdy urzadzenie nie jest uzywane, przechowywaé wszystkie podzespoty w chtodnym, suchym miejscu.

Serwisowanie

Urzadzenia do podgrzewania krwi/ptynéw Ranger nie zawierajg czesci przeznaczonych do serwisowania przez uzytkownika. Wszystkie prace
serwisowe musza byé wykonywane przez serwisanta firmy 3M lub autoryzowanego serwisu. Aby uzyskaé informacje na temat serwisowania,
nalezy zadzwonié pod numer 1-800-228-3957 z terytorium Stanéw Zjednoczonych. W przypadku krajéw innych niz Stany Zjednoczone nalezy
skontaktowad sie z lokalnym przedstawicielem firmy 3M.

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

Stownik symboli

Ponizsze symbole moga pojawic¢ sie na etykiecie produktu lub opakowaniu zewnetrznym.

Nazwa symbolu Symbol Opis symbolu

Wytwoérca M Wskazuje wytwérce wyrobu medycznego. Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.1

Autoryzowany , . S P e
Wapbmoci Europsiskii / rsehor 180 19055, 5.1.3, 2014726/ E0 1ub 201 S0/EY ORI

Unii Europejskiej

Data produkcji @ Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego. ISO 15223, 5.1.3

Wskazuje numer katalogowy nadany przez wytwérce, tak ze mozna zidentyfikowac wyréb

Numer katalogowy medyczny. Zrédto: 1SO 15223, 5.1.6

. Wskazuje numer seryjny nadany przez wytwdrce, tak ze mozna zidentyfikowac¢ okreslony
Numer seryjny SN wyréb medyczny. Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.7
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Chroni¢ przed wilgocia

«
«
LR

Wskazuje wyréb medyczny, ktdy wymaga ochrony przed cieptem i zrédtami radioaktywnymi.
Zrédto: 1SO 15223, 5.3.4

Przestroga

Wskazuje, ze konieczne jest zachowanie ostroznos$ci podczas obstugi wyrobu lub sterowania w
poblizu miejsca, w ktérym znajduje sie symbol, lub aby wskaza¢, ze obecna sytuacja wymaga
$wiadomosci operatora lub dziatania operatora w celu uniknigcia niepozgdanych konsekwencji.
Zrédto: ISO 15223, 5.4.4

Emisja fal o czestotliwosci
radiowej

Klasa B

Wyréb medyczny

Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem medycznym. Zrédto: 1ISO 15223, 5.7.7

Unikalny identyfikator
wyrobu

s 5 >

Wskazuje nosnik, ktéry zawiera informacje o unikalnym identyfikatorze wyrobu. Zrédto: 1ISO
15223, 5.7.10

CISPR 11

Emisje harmoniczne Klasa A
IEC 61000-3-2

Wahania napiecia / Zgodny

emisje migotania
IEC 61000-3-3

Model 245 jest odpowiedni do uzytku we wszystkich budynkach, tacznie
z mieszkalnymi oraz budynkami, ktére sg bezposrednio podtgczone do publicznej sieci
niskiego napiecia zasilajagcej budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych.

Tabele wytycznych i deklaracji producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Importer

Wskazuje podmiot importujgcy wyréb medyczny w danej lokalizacji. Zrédto: ISO 15223, 5.1.8

Model 245 jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik modelu 245
powinien upewnié sig, ze jest on uzytkowany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Znak CE

(@
m
N
<

Wskazuje zgodno$¢ ze wszystkimi obowigzujagcymi rozporzadzeniami lub dyrektywami UE,
potwierdzong przez jednostke notyfikowang.

Wytacznie na recepte

A
X
o
E
<

Oznacza, ze prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz tego wyrobu przez
[okreslony uprawniony dostawca] badz na jego zlecenie. 21 Code of Federal Regulations (CFR),
sekcja 801.109(b)(1)

Wytadowanie
elektrostatyczne (ESD)

IEC 61000-4-2

Styk £8 kV
Powietrze £15 kV

Styk 8 kV
Powietrze £15 kV

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub ceramiczne.
Jezeli podtogi pokryte sg materiatem syntetycznym,
wilgotno$¢ wzgledna powinna byé na poziomie co najmniej
30%.

Klasyfikacja UL
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Wskazuje, ze produkt zostat oceniony i sklasyfikowany przez firme UL jako zgodny z normami
obowigzujgcymi w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie.

Szybkie wytadowanie
elektryczne/impuls

Linie zasilania 2% kV

Linie zasilania 2% kV Jako$¢ zasilania sieciowego musi by¢ przynajmniej taka,

jak w przypadku typowego srodowiska przemystowego lub

Patrz instrukcja obstugi /
broszura

Podkresla, aby przeczytaé instrukcje obstugi/broszure. 1ISO 7010-M002

JWYL.” (zasilanie)

Wskazuje odtaczenie od sieci zasilajacej, przynajmniej w przypadku wytacznikéw gtéwnych lub
ich pozycji, oraz we wszystkich przypadkach zwigzanych z kwestiami bezpieczenstwa. Zrédto:
IEC 60417-5008

SWL.” (zasilanie)

Wskazuje podtgczenie do sieci zasilajacej, przynajmniej w przypadku wytgcznikéw gtéwnych
lub ich pozycji, oraz we wszystkich przypadkach zwigzanych z kwestiami bezpieczenstwa.
Zrédto: IEC 60417-5007

Uziemienie ochronne
(uziemienie)

Wskazuje zacisk przeznaczony do potgczenia z przewodem zewnetrznym w celu zabezpieczenia
przed porazeniem pragdem elektrycznym w przypadku awarii lub zacisk elektrody uziemiajace;j.
Zrédto: IEC 60417, 5019

Ekwipotencjat

Wskazuje, ktoére potaczone ze sobg zaciski wyréwnuja potencjat réznych elementéw sprzetu lub
systemu. Niekoniecznie musi to byé potencjat uziemienia. Zrédto: IEC 60417-5021

Bezpiecznik

Wskazuje wymienny bezpiecznik

Recykling sprzetu
elektronicznego

NIE wyrzucaé zuzytego urzgdzenia do kosza na odpady mieszane. Nalezy oddac¢ je
do recyklingu. Zrédto: Dyrektywa WEEE 2012/19/WE w sprawie zuzytego sprzetu
elektrotechnicznego i elektronicznego

IEC 61000-4-4 medycznego.
Przepiecie Linia do linii 1 kV Linia do linii 1 kV Jako$¢ zasilania sieciowego musi by¢ przynajmniej taka,
IEC 61000-4-5 Linia do uziemienia Linia do uziemienia jak w przypadku typowego srodowiska przemystowego lub

£2 kV £2 kV medycznego.
Spadki napig¢, krétkie <5% U, <5% U, Jakos¢ zasilania sieciowego musi by¢ przynajmniej taka,
przerwy oraz zmiany napie¢ | (>95% spadek U,) (>95% spadek U,) jak w przypadku typowego $rodowiska przemystowego lub
na liniach wej$ciowych przez 0,5 cyklu przez 0,5 cyklu medycznego. Jesli wymagane jest nieprzerwane dziatanie
zasilania <40% U <40% U modelu 245 podczas bardzo dtugich przerw w zasilaniu

(>60% sTpadek A (>60% sTpadek A sieciowym, zaleca sig zasilanie modelu 245 z zasilacza lub
IEC 61000-4-11 przez 6 cykli przez 6 cykli akumulatora awaryjnego.

<70% U, <70% U,

(>30% spadek U,) (>30% spadek U,)

przez 30 cykli przez 30 cykli

<5% U, <5% U,

(>95% spadek U,) (>95% spadek U,)

przez 5 sekund przez 5 sekund
Pole magnetyczne 3A/m 3A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej powinny

o czestotliwosci sieciowej
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

utrzymywac sie na poziomie charakterystycznym dla
typowej lokalizacji w typowym srodowisku przemystowym
lub medycznym.

UWAGA: U, oznacza napigcie zasilania pradem przemiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.

Tabele wytycznych i deklaracji producenta — odporno$é elektromagnetyczna

Czes¢ aplikacyjna typu BF

»-Iﬁi[']@—@—@@

Wskazuje cze$é aplikacyjna typu BF zgodna z norma IEC 60601-1. Zrédto: IEC 60417-5333

Model 245 jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik modelu 245
powinien upewni¢ sig, ze jest on uzytkowany w takim srodowisku.

Test odpornosci | Poziom testowy Poziom

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

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

Rozdziat 6: Dane techniczne

Tabele wytycznych i deklaracji producenta — emisja elektromagnetyczna

Model 245 jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik modelu 245
powinien upewni¢ sie, ze jest on uzytkowany w takim §rodowisku.

Test emisji

Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisja fal o czestotliwosci
radiowej

CISPR 11

Grupa 1

W modelu 245 energia fal radiowych wykorzystywana jest wytgcznie do wewnetrznego
dziatania urzadzenia. W zwigzku z tym natezenie emitowanych fal radiowych jest
bardzo niskie i nie powinno powodowac zadnych zaktécen pracy pobliskiego sprzetu
elektronicznego.
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IEC 60601 zgodnosci

Przenosne i mobilne urzgdzenia komunikacyjne wykorzystujace czestotliwosci radiowe
(RF) powinny by¢ uzywane w odlegtosci od dowolnej czgéci modelu 245, w tym
przewodow, nie blizszej niz zalecana odlegto$¢ obliczona na podstawie réwnania
odpowiedniego do czestotliwos$ci nadajnika.
Zalecana odlegtosé oddzielenia

Przewodzony 3Vrms 3Vrms d=1,2VP

sygnat 150 kHz do 80

o czestotliwosci | MHz 3V/m d =1,2VP 80 MHz do 800 MHz

raclowe 3V/m d =2,3VP 800 MHz do 2,5 GHz

IEC 61000-4-6 80 MHz do 2.5

. zdos, gdzie P jest maksymalng znamionowg mocg wyj$ciowa nadajnika w watach (W)
Zaktécenia GHz

promieniowane
o czestotliwosci
radiowej

IEC 61000-4-3

wedtug oznaczen producenta nadajnika, a d jest zalecana odlegtoscig oddzielenia

w metrach (m).

Natezenie pola ze stacjonarnych nadajnikéw fal radiowych, jak okreslono w pomiarach
pdl elektromagnetycznych w terenie?, powinno byé mniejsze niz poziom zgodnosci

w kazdym zakresie czestotliwo$ci®. W poblizu urzadzen oznaczonych nastepujacym
symbolem moga nastgpié zaktécenia:

)

UWAGA 1: Przy czestotliwo$ciach 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czegstotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw
absorpcja i odbicie od budynkéw, obiektéw i ludzi.
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L]
= Nie mozna doktadnie przewidzie¢ natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla telefonéw radiowych Ta rtalomjeSYZék @
(komérkowych/bezprzewodowych), radia przenoéne, krétkofaléwki, przekaz radiowy na falach érednich i ultrakrétkich oraz przekaz
telewizyjny. Aby oceni¢ srodowisko elektromagnetyczne wzbudzane przez stacjonarne nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazy¢
przeprowadzenie pomiaréw elektromagnetycznych w terenie. Je$li natezenie pola zmierzone w miejscu, w ktérym uzywany jest model
245, przekracza odpowiedni poziom zgodno$ci dla fal radiowych, nalezy sprawdzié, czy dziata on prawidtowo. W przypadku stwierdzenia

nieprawidtowego dziatania moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych srodkéw, takich jak zmiana orientacji lub potozenia modelu 245. T\}If,,ejez:t: Mus:zalkllf?e,rvllz Zs kérésleadas ... 1:;22

b Dla zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno byé mniejsze niz 3 V/m. uszaki szerviz es" ere’s L= T =
AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK . . . .ottt e e e e e e 132
Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem radiowym do kemunikacji a modelem 245 Az Amea.rllfa[ Egyesilt Allamok terliletén kivll . . .. ... e 132
GarancCidlis JaVitas €8 CSEIe. . . ...ttt e e 132

Model 245 jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym, w ktérym mozna kontrolowaé zakt6cenia powodowane . . . L .
sygnatem o czestotliwosci radiowej. Nabyweca lub uzytkownik modelu 245 moze staraé sie unikaé zaktécen elektromagnetycznych poprzez Amikor mszaki segitségert fOIYamOd'k """""""""""""""""""""""""""""""""""""" 132
zachowanie minimalnej odlegto$ci pomiedzy przeno$énym i mobilnym sprzetem radiowym do komunikacji (nadajniki) a modelem 245, jak

zalecono ponizej, w zaleznosci od maksymalnej mocy wyjsciowej tych nadajnikéw.

2. fejezet: Bevezetes. . ... ... e 132
Mak | Odlegt ddziel d#t | d k !
aksymalna znamionowa moc egtos¢ oddzielajagca wedtug czestotliwosci nadajnika . -~
wyjéciowa nadajnika m Termekle!rz,as'. R R R R R T P RER R 132
w Felhaszndldsi javallatok. . . .. ... o e 132
150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz Piciensek kére és beillitasok 132
d=1,2vP d=1,2VP d=2,3VF A figyelmeztetd jelzések kdvetkezményeinek Magyardzata. . ... ......ouuiiiiiiii i 132
0,01 0,12 0,12 0,23 VLG Y A Z AT e e 132
01 0,37 0,37 074 FIGYELEML . ..ot 133
|
] 7 7 2.30 FIGYELMEZTETESL. ... ...\ttt 133
0 3.69 2.69 737 Attekintés és karbantartds . . . ... ... e 133
; 11’ . 11’ . 5 : Ranger irrigaciésfolyadék-melegitd szerelék példa. . ...... ...ttt 134
00 6 6 3,30 245-65 Modell BIZtonSAG JEIEMZOI. . . . . oo oo oo et e e 134
Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegto$¢ d w metrach (m) mozna oszacowaé za
pomoca réwnania odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng mocg znamionowa nadajnika w watach (W), wedtug
producenta nadajnika. 3. fejezet: Hasznalati utasitas. . .. ... .. o ittt i ittt ittt et i et e 135
UWAGA 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ dla wyzszych zakreséw czestotliwosci. A Ranger vér-/folyadékmelegitd egység elékészitése és beallitasa 135
UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw A melegitészerelék eltavolitasa a Ranger vér-/folyadékmelegité egységbdl 135
absorpcja i odbicie od budynkéw, obiektéw i ludzi. o L , . o I Sttt
. A melegitdszerelék athelyezése az egyik Ranger melegitéegységbdl egy masikba ........... ... ... ... .. ... 135
Cechy fizyczne
Urzadzenie do podgrzewania . . L
. . 4. fejezet: Hibaelharitas . . . ... .. o e e e e e s 135
wys. 4,5 cala (11 cm) x szer. 7,5 cala (19 cm) x dt. 10 cali (25 cm); masa: 7 funtéw, 7 uncji (3,4 kg)
Klasyfikacje 3
e Zabezpieczenie przed porazeniem pradem: Elektroniczny sprzet medyczny klasy | z czescig aplikacyjna typu BF. 5. fejezet: Altalanos karbantartds €starolas. . ....... ... it i e e e e 136
e Zabezpieczenie przed przedostawaniem sie wody: IPXO0 (sprzet standardowy). TisZttasi UtasitasoK. . . . ..ot e 136
e Tryb pracy: Praca ciagta: A melegitéegység belsejének tisztitdsdhoz .. ... ... .. L 136
Afltélemezek tisztitdsahoz . . . . . ... e 137
RIS MEDYCZNE — SPRZET MEDYCZNY OGOLNEGO PRZEZNACZENIA WYLACZNIE POD WZGLEDEM ZAGROZENIA Az ellenélld, odaszaradt folyadékok tisztitdsdhoz . .. ... ... .o i 137
< ¢ PORAZENIEM PRADEM, POZAREM | USZKODZENIEM MECHANICZNYM ZGODNIE Z NORMAMI ANSI/AAMI ES 60601-1 Tarolas 137
cUL)is (2000 = i (O Cmrcanc 23 s SDAGA 2008 2016 N EOBGT - 50%0 (rsete mysame s ASONOom e 157
kontrolny 4HZ8 SZErVIZEIES . . o ot e e 3
Jelmagyardzat . . ... o e e e e 137
Charakterystyka elektryczna Informacje na temat temperatury i doktadnosci
Parametry elektryczne urzadzenia | Wartosé nastawy temperatury B. fejezet: MUSZAKI AdAtOK . . .« ..o e oottt e e e e e e e e e e 138
100-120 V AC, 50/60 Hz 41°C #1,5°C e . .
Fizikai tulajdonsagok. . . . ... ot e 140
220-240V AC, 50/60 Hz BESOrOIaS . . ot e e 140
Maksymalna moc grzania Alarm dotyczacy nadmiernej temperatury MaradékfeszUtSEg . . . . ..ot e e e 140
900 W 43°C +3/-2°C KBrnyezeti fRtEtelek . . . ..ottt 140
Bezpieczniki Alarm dotyczacy niewystarczajacej temperatury
2 x T10A-H (250 V) do 100- 33°C £2°C
120 VAC
2 x T6,3A-H (250 V) do 220-
240V AC
Typ bezpiecznika Odciecie zasilania przy nadmiernej temperaturze
Zwtoczny, o duzej zdolnosci 44°C +3/-2°C (urzadzenia do podgrzewania Rev N i nowsze)
wytaczania 46°C +2°C (urzadzenia do podgrzewania Rev A do M)

Prad uptywu

Urzadzenie spetnia wymogi w zakresie pradu uptywu zgodnie z normg IEC 60601-1.
Warunki srodowiskowe

Zakres temperatury roboczej: 15°C do 40°C (59°C do 104°F)

Zakres temperatury podczas przechowywania i transportu: -20°C do 45°C (-4°C do 113°F)
Wilgotnos$é robocza: 10 do 85% wilgotnosci wzglednej, bez kondensacji

Zakres ci$nienia atmosferycznego: 50 kPa do 106 kPa
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1. fejezet: Miiszaki szerviz és kérésleadas

AMERIKAI EGYESULT ALLAMOK: TEL: 1-800-228-3957 (csak az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén beliil)
Az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén kiviil: Lépjen kapcsolatba a 3M helyi képviselsjével.

A 3M nem viéllal felel6sséget a melegitéegység megbizhatdsagaért, teljesitményéért vagy biztonsdgossagaért, az alabbi esetekben:

e A moédositasokat és a javitasokat nem képzett, orvosi berendezésekre szakosodott szerviztechnikus végzi, akinek gyakorlata van
orvostechnikai eszk6zok javitasaban.

o Az egységet a Kezelési kézikonyvben vagy Megeldzé karbantartasi kézikényvben leirtaktél eltéré moédon hasznaltak.
e A berendezés olyan helyen van telepitve, amely nem rendelkezik foldelt elektromos aljzatokkal.

o A melegitéegység nincs karbantartva a Megel6zé karbantartasi kézikonyvben leirt eljarasok szerint.

Garancialis javitas és csere

Ha egy eszkézt vissza kivan kiildeni a 3M-hez szervizelés céljabdl, elészér szerezzen be egy visszaruengedély-szamot (RA szamot) az
tgyfélszolgalati képviseldtél. Kérjiuk, hasznélja az RA szamot minden levelezéskor, amikor késziiléket kild vissza szervizelésre. Sziikség esetén
téritésmentesen szallitunk Onnek dobozt a visszakiildéshez. Hivja a helyi beszallitét vagy az értékesitési képviseldt, és igényeljen csereeszkdzt
készulékének javitdsa idejére.

Amikor miszaki segitségért folyamodik

Szikségiink lesz a késziilék sorozatszamara amikor felhiv minket. A sorozatszam a melegitéegység aljan 1évé cimkén talalhaté.

2. fejezet: Bevezetés

Termékleiras

A Ranger vér-/folyadékmelegit6 rendszer tartalmaz egy 245-es tipusi melegitéegységet és egy steril egyszer hasznalatos melegitészereléket.

A 3M™ Ranger™ vér-/folyadékmelegité rendszer egy melegitéegységet és egy egyszer hasznalatos melegitészereléket tartalmaz. A Ranger
vér-/folyadékmelegité rendszer vér, vérkészitmények és egyéb folyadékok melegitésére valamint azok KVO és 500 ml/min koz6tti aramlasi
sebességgel torténé széllitasara szolgal. llyen dramlasi sebesség esetén a késziilék a kiaramlé folyadék hdmérsékletét 33 °C és 41 °C kozotti
hémérsékletre tudja beallitani (Megjegyzendd: A kidramlé folyadék hdmérséklete fiigg a bedramlé folyadék hémérsékletétdl és dramlési
sebességétdl). Kevesebb, mint 2 percbe telik a beéllitott 41 °C-os hémérsékletre melegités. A riasztasi hdmérsékletek a 245-6s modellen 43 °C
és44°C.

Egyszer hasznélatos vér-/folyadékmelegit6 szerelék rendelkezésre all gyermekgyogyaszati célu, dltaldanos daramlasi sebességl és nagy aramlasi
sebességl felhasznélasokhoz. A melegitészerelékek sterilek, latexmentesek, egyszer hasznalatosak és a melegitéegységgel térténd hasznalatra
lettek tervezve.

A Ranger vér-/folyadékmelegitd egység kialakitdsa révén infuzids allvanyhoz rogzithetd. Az egység tetején lévd fogantyd egyszer( szallitast tesz
lehetévé. Az infuziods allvanyra szerelve az egység kdnnyedén elfér a 3M™ Bair Hugger™ melegitéegység felett.

Ez a kézikdnyv hasznélati utasitdsokat és termékinformacidkat tartalmaz a Ranger vér-/folyadékmelegité rendszerhez. Tovabbi informéacidkért
a 245-6s Ranger vér-/folyadékmelegité egységhez tartozé Ranger vér-/folyadékmelegitd egyszer hasznalatos szerelék hasznalatarél lasd a
,Hasznalati utasitasok”-at, melyet minden egyszer hasznalatos alkatrészhez mellékellink. A Ranger vér-/folyadékmelegité rendszer kizarélag
egészségligyi intézményekben, képzett orvosi szakemberek éltal torténé hasznalatra szolgal.

Felhasznalasi javallatok

A Ranger vér-/folyadékmelegitd rendszer vér, vérkészitmények és egyéb folyadékok melegitésére szolgal.

Paciensek kore és beallitasok

Olyan felnétt és gyermekgydgyészati betegek, akiket miitékben, siirgésségi vagy mas osztalyon kezelnek, és ekézben vért vagy infaziét kapnak.

A figyelmeztetd jelzések kovetkezményeinek magyarazata
VIGYAZAT! Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem keriilik el, halalt vagy stlyos sériilést okozhat.
FIGYELEM! Olyan veszélyhelyzetet jelez, amely, ha nem keriilik el, kisebb vagy mérsékelten sulyos sériilést okozhat.

FIGYELMEZTETES! Olyan helyzetet jelez, amely, ha nem keriilik el, kizarélag anyagi kért okozhat.
VIGYAZAT!

1. Aveszélyes feszlltséggel, tlizzel és héenergiaval kapcsolatos kockazatok csékkentése érdekében:

e Ne helyettesitse mas eszkdzdkkel (pl.: 247-es modellel) a Ranger vér-/folyadékmelegitd egységet vagy a Ranger vér-/folyadékmelegitd
szereléket.

e Ne folytassa az egység hasznalatat, ha a tilmelegedés riasztasa tovabbra is sz6l, és a hémérséklet nem tér vissza a beéllitott
hémérsékletre. Azonnal allitsa le a folyadékaramlést és helyezze a hulladékgyUjtébe az egyszer haszndlatos szereléket. Teszteltesse a
melegitéegységet egy orvosbiolégus technikussal vagy hivja a 3M-et.

2. Aveszélyes fesziiltséggel és tlizzel kapcsolatos kockazatok csdkkentése érdekében:

e Ne modositsa a késziiléket, és ne nyissa ki a melegitéegység burkolatat, mivel a késziilékben nincsenek a felhasznalé altal javithato
alkatrészek.

e Csatlakoztassa a tapkabelt a ,Csak koérhazi”, ,Kdrhazi szintl(” felirata aljzatokhoz vagy egy megbizhatéan féldelt konnektorhoz.
e Csak a 3M altal a termékhez biztositott és az adott orszagban engedélyezett tapkabelt hasznaljon.
e Ovija a tapkabelt a nedvességtal.

e Ne hasznélja a Ranger vér-/folyadékmelegitd egységet, ha ugy tiinik, hogy a melegitéegység, a tapkabel vagy a melegitészerelék
megsérilt. Csak a 3M éltal megadott alkatrészeket hasznalja.

e Mindig tartsa a tapkabelt lathat6 és elérheté helyen. A tapkabel csatlakozédugdja megszakité eszkézként szolgal. A fali aljzat praktikusan
elérhetd tavolsagban legyen és legyen kénnyen hozzaférheté.

132

e Ne hasznélja elosztéval vagy hosszabbitéval.

o Ne hasznélja a késziiléket mas orvosi berendezések mellett, azokra ratéve, vagy azokkal egyutt annak el6zetes ellenérzése nélkiil, hogy
a készilékek egyiittes maradékfesziiltsége semmiképp nem haladja-e meg a BF tipust orvosi berendezések biztonsagi hatarértékeit,
valamint, hogy a készilék rendeltetésszerlien tud-e Gzemelni abban az elrendezésben.

3. Afolyadékok nem megfelel tovabbitasaval jaré kockazatok csokkentése érdekében:
e Soha ne infundaljon folyadékot, ha Iégbuborékok talalhaték a folyadékvezetékben.
e Ellendrizze, hogy az 6sszes Luer-csatlakoz6 megfeleléen legyen régzitve.
4. Ne rogzitse a Ranger vér-/folyadékmelegitd rendszert a beteg szintjénél magasabbra, mert az Iégembéliat eredményezhet.

5. Azesetleges vérveszteséghez tarsitott kockdzatok csokkentése érdekében ne haszndlja testen kivili aramkorrel kombinalva.

FIGYELEM!

1. Akeresztfert6z6dés kockéazatanak csokkentése érdekében:
o Atisztitdeszkoz csak feliiletes tisztitast biztosit, nem fertétleniti vagy sterilizélja az egység belsejét.
2. Az ut6édéssel, valamint az intézményi orvosi eszkdzok kdrosodasaval kapcsolatos kockéazatok csokkentése érdekében:

e Régzitse a Ranger vér-/folyadékmelegitd egységet egy minimum 14 in. (35,6 cm) sugard alappal rendelkezd infziés allvanyhoz maximum
44 in. (112 cm) magasséagban.

3. Akoérnyezetszennyezéssel kapcsolatos kockéazatok csokkentése érdekében:
o Az eszkdz vagy barmely elektronikus alkatrészének hulladékkezelésekor kévesse az erre vonatkozé szabélyokat.

4. Ne hasznélja intrakardialis alkalmazésra. Ha a Ranger vér-/folyadékmelegité rendszert kdzponti vénas katéterrel (CVC) hasznélja, gyéz6djén
meg arrél, hogy a katéter hegye nincs kdzvetlen érintkezésben a szivvel, és gy6z6djon meg arrél, hogy a pacienshez csatlakoz6 vagy
annak kozelében [évé 6sszes elektromos eszkéz megfeleld maradékfesziltséggel rendelkezik az alkalmazashoz. Amennyiben a CVC hegye
kézvetlendl érintkezik a beteg szivével, a 245-6s tipust vér-/folyadékmelegité egységet azonnal le kell valasztani a CVC-rél, amig a CVC-t
biztonsdgos pozicidéba visszahelyezik. Ezen évintézkedések be nem tartasa szivproblémat és/vagy a beteg sériilését okozhatja.

5. Kovesse a vérmelegitd készililékek hasznalatara vonatkozé AABB iranyelveket, amelyek figyelmeztetnek a melegités veszélyeire
thrombociték, krioprecipitatumok vagy granulocita-szuszpenzidék beadasa esetén.

6. A 3M Ranger vér-/folyadékmelegitd rendszer bizonyitottan ellenall mind az elektromagneses mezdknek (EMI), mind az elektrosztatikus
kisiiléseknek (ESD). A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés berendezések miatti EMI-kockazatok csdkkentése érdekében:

e Telepitse és helyezze izembe a 3M Ranger vér-/folyadékmelegité rendszert az atmutatéban és a gyartd nyilatkozataban megadott
elektroméagneses kompatibilitassal kapcsolatos (EMC) informéciéknak megfeleléen.

e Hainterferencia lép fel, tdvolodjon el a hordozhaté vagy mobil radiéfrekvencias kommunikéciés berendezésektdl.

FIGYELMEZTETES!
1. Akészilék karosodaséanak elkeriilése érdekében:

o Ne tisztitsa a melegitéegységet olddszerekkel. Karosithatja a burkolatot, a cimkét és a bels6 alkatrészeket.
o Ne meritse a melegitéegységet tisztitd vagy sterilizal6 oldatokba. Az egység nem vizallé.

o Ne helyezzen fémeszkozoket a vér-/folyadékmelegité egységbe.

o Ne hasznéljon surolé anyagokat vagy oldatokat a flit6lemezek tisztitasahoz.

e Abelefolyt anyagokat ne hagyja beleszaradni az egységbe, mert az megneheziti annak tisztitasat.

2. A Ranger vér-/folyadékmelegité egység megfelel az orvosi elektromégneses interferencia kovetelményeknek. Ha radiéfrekvencias
interferencia lép fel mas késziilékekkel, csatlakoztassa az egységet egy masik daramforrashoz.

Attekintés és karbantartas

A 3M™ Ranger™ vér-/folyadékmelegits rendszer
tartalmaz egy 245-es tipusi melegitéegységet és
egy steril egyszer hasznélatos melegit6szereléket.

Riasztas jelzéfény

A melegitéegység kompakt, konnyd, vizallé eszkoz,
melynek szoritokapocs helyezkedik el az oldalsé
részén, amivel az infazids allvanyhoz régzithetd
(lasd az 1. dbrat). Az egység tetején lév fogantyu
egyszer szallitast tesz lehetévé.

Az elélapon talédlhato:

e Alfanumerikus kijelz8, amely a f(ités
hémérsékletét jelzi normal tzem kézben.
Tul magas hémérséklet esetén a kijelzé szoritékapocs
felvaltva villog 43 °C-on vagy annal magasabb Hélézati kapcsolé  Byporékcsapda-tarts
hémérsékleten és a ,HI” jelzésen. Hangjelzést is A Ranger vér-/folyadékmelegité rendszer tartalmaz egy
kiad. Tdl alacsony hdmérséklet esetén a kijelzé 245-es tipust melegitéegységet és egy steril melegitészereléket.
felvaltva villog 33 °C-on vagy annal alacsonyabb
hémérsékleten és a ,LO” jelzésen.

Infaziés allvanyhoz valé

Alfanumerikus kijelzé

1. dbra

e Riasztasjelzé lampa, amely akkor vilagit, ha tal
magas vagy tul alacsony hémérséklet [ép fel.
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Ranger irrigaciésfolyadék-melegitd szerelék példa C. . 3. fejezet: Hasznalati utasitas

Bemeneti vezeték

B. Kék bemeneti szoritékapocs | , - 2 -
C. Folyadékmelegits kazetta 0 4 A Ranger vér-/folyadékmelegité egység o——o
D. Buborék d P, P T
£ G‘;r;fs ;::g’éljozé E iy elékészitése és bedllitasa
F' Beteghez tarté vezeték D 1. Rogzitse a Ranger vér-/folyadékmelegité egységet az infzids éllvanyhoz.
SN - Biztonsdgosan huzza meg a szoritékapcsot (lasd 3. abra).
G. Injekcids csatlakozé A =
H. Fehér kimeneti szoritékapocs ) F I
1
|. Beteg fel6li csatlakozé ! "G FIGYELEM!
A hasznilati utasitésokat minden egyes egyszer hasznilatos szerelékekhez BG — ] Az Gt6déssel, valamint az intézményi orvosi eszk6z6k karosodasaval kapcsolatos ]
. " 7 AY kockazatok csokkentése érdekében:
mellékelve taldlja. \ f ) /
2 —_— e ROgzitse a Ranger vér-/folyadékmelegité egységet egy minimum 14 in. ) e
(35,6 cm) sugaru alappal rendelkezd infaziés éallvanyhoz maximum 44 in. -_— |
2. abra (112 cm) magasséagban. —4 |
e . - ) e — |
245-6s modell blztonsagl je"emZOI 2. Csusztassa az irrigaciés kazettat a melegitéegységen talalhaté nyilasba. A (356 cM) f—] \q_.“J |
A kdvetkezd téblazat a Ranger vér-/folyadékmelegité egység biztonsagi riasztési jellemzdit ismerteti. kazetta csak egy irdnyban fér be a késziilékbe (Iasd 4. bra, #1). g —_— ‘ Y |
T L Mire figveli oo Teendd 3. Toltse fel a melegitészereléket. A késziilék feltdltésével kapcsolatos tovabbi (n2 CM) ' 2
[EEAED HEIEE fre hgyeljen elras/o eendo informaciokért olvassa el a melegitészerelékhez mellékelt utasitasokat
Talmelegedési A riasztasjelzé lampa vilagit és vészjelzés A fit6 hémérséklete Figyelje az alfanumerikus kijelz6t! (lasd 4.4bra, #2).
riasztasi pont - hallatszik, az alfanumerikus kijelzé felvaltva atmeneti koriilmények Amennyiben a h6mérséklet nem csékken 4. Helyezze a buborékcsapdat a tartéba.
43°C villog 43 °C-on vagy annal magasabb miatt 43 °C-ra 41 °C-ra (ez pér percet is igénybe vehet), L Lo . |
hémérsékleten és a ,HI” jelzésen. emelkedett. ne hasznalja tovabb az egységet. Lépjen 5. C,satlako’ztassa a ta?kab'elt egy megfelel6 aljzathoz. Kapcsolja BE az egyseget
kapcsolatba a 3M-mel. (lasd 4. abra, #3). Par masodpercen beliil az alfanumerikus kijelzé vilagitani
kezd. Kevesebb, mint 2 percbe telik a beéllitott 41 °C-os hémérsékletre
Tul alacsony A riasztasjelzé lampa vilagit és vészjelzés A f(it6 hémérséklete A riasztds megsz(inik amint a h6mérséklet 33 melegités.
hémérsékleti hallatszik, az alfanumerikus kijelzé felvaltva 33 °C-ra esett. °C folé emelkedik. Tovabb hasznélhatja az , . , . . , o am
R s . o ) . . o . 6. Inditsa el a folyadékaramlast. Amikor a folyadékaramlas befejezédott,
riasztasi pont - villog 33 °C-on vagy annél alacsonyabb egységet. Amennyiben a hémérséklet nem veave ki a folvadékmeleaits kazettat a meleqitdeayséabsl. és az intéreti
33°C hémérsékleten és a ,,LO” jelzésen. emelkedik 33 °C f61é, huzza ki az egységet gy’ Y "g . , 9 9gysegbol, .
) A 14 szabdlyoknak megfeleléen artalmatlanitsa azt. 4. abra
a konnektorbdl és lépjen kapcsolatba a
3M-mel. a o P Py 2z
A melegitészerelék eltavolitasa a Ranger
* Atmeneti korilmények okozhatjak a tilmelegedési riasztast. llyen koriilmények lehetnek:
nenorTmenye (e e - U ver /folyadékmelegité egységbdl
e Az éaramlasi sebesség extrém valtozasa kévetkezett be (példaul 500 ml/perc értékrél az dramlas leallasaig csdkkent). . Zérja el a kazettats| proximalisan elhelyezkedd bemeneti szoritokapcsot, és
e Az egységet bekapcsoltak, és elérte a bedllitott 41 °C-os hémérsékletet, miel6tt a kazettat behelyezték volna. nyissa ki valamennyi, a kazettatél disztalisan talalhaté szoritékapcsot.
o A folyadékokat 42 °C f6lé melegitették, miel6tt a melegitéegységbe vezették Sket. 2. Vélassza le a melegitékészletet a folyadékforrasrol (ha van ilyen).
. L o . . B 3. Engedje, hogy a folyadék a betegbe dramoljon (ez 2-3 masodpercig is
Riasztas tipusa Mire figyeljen Leiras/ok Teendd tarthat). Zérja be a disztalisan elhelyezked6 szoritékapcsot.
Fuggetlen A riasztésjelz8 lampa vilégit és vészielzés Afatdk hémérséklete KAPCSOLJA KI AZ EGYSEGET ES HUZZA 4. Vegye ki a kazettat a melegitoegységbdl, és az intézeti szabélyoknak megfelelden drtalmatlanitsa azt.
tartalék hallatszik, az alfanumerikus kijelz6 felvéltva | 44 °C-ra emelkedett. KI'A KONNEKTORBOL. Ne tisztitsa a 5. Csatlakoztassa vissza a paciens infuziés vezetékét a folyadékforrashoz, hogy folytathassa az infundalast melegités nélkiil.
biztonsagi villog 43 °C-on vagy annal magasabb A biztonsagi tartalék melegitéegységet olddszerekkel. Az egyszer
riasztds - 44 °C h6mérsék[eten ?'.s a , HI” jelzé.sen. Az rendszer aktivalédott 44 hasz.na'latos szereléket kezelje hulladékként. A melegltoszerelék éthelyezése az ng|k Ranger melegit6egységb6| egy masikba
alfanumerikus kijelz6 s6tét, riasztés °C-on és a fiit6lemezek Lépjen kapcsolatba a 3M-mel. Kdvesse a fent leirt 1-3-as |épéseket, majd tavolitsa el a melegitészereléket az elsé melegitéegységbdl.
hallatszik (a tartalék biztonsdgi riasztas akkor | dramellatéasa azonnal ox .
is makadik, amikor a kijelz6 nem vilagit). lekapcsolt. . Athelyezés kozben tartsa zérva a szoritékapcsokat és ne infundaljon folyadékokat, amig a kazetta nincs a melegitéegységben.

. Csusztassa a kazettat a melegit6egységen talalhato nyilasba.

. Gyé6z6djén meg réla, hogy nincs leveg6 a csévezetékben.

a b 0N~

. Nyissa meg a szoritékapcsokat és folytassa az infundalast.

4. fejezet: Hibaelharitas

A melegitéegység paneljén semmisem Az egység nincs bekapcsolva, nincs Kapcsolja be az egységet. Bizonyosodjon
vilagit. csatlakoztatva, vagy a tapkabel nem megfelel6 meg réla, hogy a tapkabel csatlakoztatva van
aljzathoz van csatlakoztatva. a melegitéegység dramellaté moduljahoz.

Bizonyosodjon meg réla, hogy a melegitéegység
egy megfeleléen foldelt aljzathoz van
csatlakoztatva.

Az egység meghibasodott. Ellendrizze a biztositékokat.

Lépjen kapcsolatba a 3M-mel.

A riasztasjelzé lampa vilagit és Ideiglenes talmelegedés oka: Novelje az aramlasi sebességet a hémérséklet
vészjelzés hallatszik, az alfanumerikus . - . . . csokkentése érdekében. A riasztas ledll, ha a
s . . o Az dramlési sebesség extrém médon e ado A .
kijelz6 felvaltva villog 43 °C-on vagy . kijelz6 41 °C-ot mutat. Az egység hasznalatra
. o ) megvéltozott .
annal magasabb hémérsékleten és a kész.

(példaul 500 ml/perc értékrél az dramlas
ledlldsaig csékkent). A riasztés ledll, ha a kijelz6 41 °C-ot mutat. Az
egység hasznalatra kész.

LHI” jelzésen.

Az egységet bekapcsolték, és elérte a
bedllitott hdmérsékletet, mielStt a kazettat Kapcsolja ki az egységet és huzza ki a
behelyezték volna. konnektorbdl. Sziintesse meg a folyadékok
infundalésat. Ne melegitse fel a folyadékokat
miel6tt a Ranger melegitéegységbe vezetné
azokat.

A folyadékokat 42 °C f5lé melegitették, mielStt
a melegitéegységbe vezették éket.
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Korilmények [o]¢:]

Riasztas hallatszik, az alfanumerikus
kijelz6 és a riasztasjelz6 fény els6tétul.

Az elsédleges vezérld meghibasodott. Az
egység mikodésképtelenné valt.

Megoldas

A fitélemezek daramellatésa leéll, ha a
hémérséklet eléri a 44 °C-ot (melegits egység
»,N” és ennél Gjabb valtozatai esetében) vagy a
46 °C-ot (melegitd egység ,A” és ,M” kdzdtti
véltozatai esetében). Kapcsolja ki és hizza

ki a konnektorbol. Sziintesse be az egység
hasznalatat. Az egyszer hasznélatos szereléket
kezelje hulladékként. A riasztas tovéabbra is szdl,
amig ki nem huzza az egységet a konnektorbél.
Lépjen kapcsolatba a 3M-mel.

Az egység konnektorba valé bedugasa
utan révid id6 elteltével riaszt (ennek
eléfordulaséhoz az egységnek nem kell
bekapcsolt dllapotban lennie).

A ft6 hémérséklete 44 °C-ra (melegitd
egység ,N” és ennél Gjabb valtozatai
esetében) vagy 46 °C-ra (melegitd
egység ,A” és ,M” kozbtti valtozatai
esetében) emelkedik és az egység a
konnektorba valé bedugést kévetéen
révid id6 elteltével leall (ennek
el6fordulaséhoz az egységnek nem kell
bekapcsolt dllapotban lennie).

Az egység aljan talalhato talmelegedési csavar
laza vagy hianyzik.

Bizonyosodjon meg réla, hogy a tilmelegedési
csavar teljesen meg van szoritva. Amennyiben
hianyzik, kapcsolja ki az egységet és hizza ki a
konnektorbdl. Lépjen kapcsolatba a 3M-mel.

A riasztds sz6l, de az egység ki van
kapcsolva.

A fliiggetlen biztonsagi tartalék rendszer
aktivalédott.

Huzza ki az egységet a konnektorbdl. Lépjen
kapcsolatba a 3M-mel.

Nem tudja kihuzni a kazettat az
egységbdl.

A kazetta tulsdgosan tele van, a folyadék még
mindig infundélodik, vagy a kazetta melletti
szoritékapocs nyitva van.

A melegitéegység a paciensnél alacsonyabban
van, ami tilzott nyomast eredményez.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a folyadék ki van-e
engedve a kazettabdl, miel6tt kihGzza a kazettat,
hogy a folyadék mér nem infundalédik, és hogy a
melegit6kazetta melletti szorit6 zérva van.

Emelje az egységet a paciens f6lé.

A riasztasjelzé lampa vilagit és
vészjelzés hallatszik, az alfanumerikus
kijelz6 felvaltva villog 33 °C-on vagy
annal alacsonyabb hémérsékleten és a
,LO” jelzésen.

Tul alacsony hémérsékletet nagyon hideg
folyadék tul gyors dramlésa, vagy hibés fité/
relé okozhat.

A riasztasnak meg kell szlinnie amint a
hémérséklet 33 °C folé emelkedik. Ha a riasztas
folytatddik, kapcsolja ki az egységet, hizza ki

a konnektorbol és ne hasznalja tovabb. Lépjen
kapcsolatba a 3M-mel.

Az alfanumerikus kijelzén ,Er 4” vagy
,Open” felirat lathaté.

Szabad drét a h6mérséklet-érzékelében.

Ne hasznélja az egységet! Lépjen kapcsolatba a
3M-mel.

Az alfanumerikus kijelzén ,,Er 5” vagy
,Open” felirat lathaté.

Elektromos interferencia.

Tévolitsa el az egységet. Forduljon orvosi
muiszerészhez vagy hivja a 3M-et mszaki
ugyfélszolgalatat.

5. fejezet: Altalanos karbantartas és tarolas

Tisztitasi utasitasok

A melegitéegység belsejének tisztitasahoz:
1.

Tisztitas el6tt valassza le a melegitéegységet az aramforrasrol.

2. Atisztitast a mGtéti eszkozok tisztitdsahoz alkalmazott kérhazi eljarasnak megfeleléen kell végezni. Minden hasznaélat utan térolje le a
melegitéegységet és az dsszes fellletet melyet esetlegesen megérintettek. Hasznéljon nedves, puha ruhat és kérhdzban engedélyezett
enyhe mosoészert, eldobhaté germicid vagy fertétlenité térl6kendbket vagy antimikrobidlis sprayt. A melegitéegység tisztitdsdhoz a

kovetkezé hatdanyagok hasznalhatdk:

e Oxidélészerek (pl.: 10%-0s hipd)

e Kvaterner ammoéniumvegyiiletek (pl. 3M™ kvaterner amménium fertétlenité tisztitoszer)

e Fenolok (pl. 3M™ fenolos fertétlenitd tisztitdszer)

e Alkoholok (pl. 70%-0s izopropil-alkohol)

3. Hagyja megszaradnilevegén.

FIGYELEM!

A keresztfert6z6dés kockéazatanak csékkentése érdekében:

o Atisztitéeszkoz csak fellletes tisztitast biztosit, nem fertétleniti vagy sterilizélja az egység belsejét.
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A fitélemezek tisztitasahoz:

A Ranger fém tisztité szerszam a melegitéegység mindkét futélemezének tisztitdsdhoz hasznéalhatd. Nem sziikséges szétszerelni a
melegitéegységet a tisztité szerszdm hasznalatdhoz.

1. Huzza ki a vér-/folyadékmelegit6é egységet a

konnektorbal.

2. Hajtsa szét a tisztité szerszamot. Nedvesitse meg a
szivacsparnakat nem surolé oldattal. A tisztit6é eszkdzzel a

kovetkezé hatéanyagok hasznalhaték:

e Oxidélészerek (pl.: 10%-os hipd)

e Kvaterner ammoéniumvegyiiletek (pl. 3M™ kvaterner

ammonium fertétlenité tisztitdszer)

e Fenolok (pl. 3BM™ fenolos fertdtlenitd tisztitészer)

,
—
L2 N

e Alkoholok (pl. 70%-o0s izopropil-alkohol) %

3. Helyezze be a szerszamot az egység hatulja feldl, és huzza
ki teljesen a szerszamot eldlrél (lasd a 5. dbrat).

4. Oblitse le a szerszamot vizzel majd ismételje meg
haromszor. A szerszamot az intézményi protokollnak

megfeleléen kezelje hulladékként.

5. &bra

5. Torolje le az egységet a felesleges folyadék eltavolitasa

érdekében.

Az ellenallé, odaszaradt folyadékok tisztitasahoz:

1. Fuajjon nem surol6 oldatot a melegitéegység nyilasba, majd hagyja hatni 15-20 percig.

2. Tisztitsa meg az egységet a tisztitd szerszam segitségével.

FIGYELMEZTETES

1. Akészilék kdrosodasanak elkeriilése érdekében:

e Ne meritse a Ranger egységet vagy tartozékokat folyadékba, és ne sterilizalja 6ket semmilyen modon.

o Ne tisztitsa a melegitéegységet oldészerekkel. Karosithatja a burkolatot, a cimkét és a belsé6 alkatrészeket.

o Ne helyezzen fémeszkozoket a melegitéegységbe.

e Ne hasznéljon surolé anyagokat vagy oldatokat a flit6lemezek tisztitasahoz.

e A belefolyt anyagokat ne hagyja beleszdradni az egységbe, mert az megneheziti annak tisztitasat.

MEGJEGYZES: A felsé csatornak tisztitasahoz hasznalhat nem fém mszert, példaul vattapamacsot. Ha nem tudja megfelel6en megtisztitani az

egységet, hivja a 3M-et.
Tarolas

Az bsszes alkatrészt tarolja szobahémérsékleten és szaraz helyen, amikor az eszkéz hasznélaton kivil van.

Szervizelés

A Ranger vér-/folyadékmelegité egységben nincsenek a felhasznalé éltal javithaté alkatrészek. Minden szervizelést a 3M-nek vagy egy
hivatalos szerviztechnikusnak kell elvégeznie. Az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén beliil hivja a 3M-et a 1-800-228-3957-es telefonszamon a
szervizinformacidkért. Az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén kiviil Iépjen kapcsolatba a 3M helyi képviseléjével.

Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi illetékes hatéség (EU), illetve a helyi engedélyezé hatésag részére.

Szimboélumgyjtemény

A kévetkezd szimbdlumok fordulhatnak el a termék cimkéin vagy kiilsé csomagolésan.

Ajelkép cime Szimbdlum

Leiras és hivatkozéasok

Gyarto

Az orvostechnikai eszkoz gyartéjat jeloli. Forras: 1ISO 15223, 5.1.1

Hivatalos képvisel6 az
Eurépai K6zésségben /
Eurépai Uniéban

A hivatalos képvisel6t jeloli az Eurépai Kozésségben / Eurépai Unidban. Forras: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU és/vagy 2014/30/EU

Gyartasi idépont

Az orvostechnikai eszk6z gyértasi idépontjat mutatja. ISO 15223, 5.1.3

Megrendelési szam

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

Sorozatszam

g @ E

A gyarté sorozatszama, amely alapjan egy adott orvostechnikai eszkéz azonosithaté. Forras:
ISO 15223, 5.1.7

‘ ‘d ‘
Tartsa szarazon

Y

Olyan orvostechnikai eszkdzt jelol, amelyet védeni kell a nedvességtél. Forras: 1ISO 15223, 5.3.4

Figyelmeztetés

>

Azt jeldli, hogy a késziilék vagy vezérld mikodtetése sordn dvatossagra van sziikség a
szimbolum kozelében, vagy azt jel6li, hogy az aktudlis helyzet a kezel6 figyelmét vagy
intézkedését igényli a nem kivant kovetkezmények elkeriilése érdekében. Forras: ISO 15223,
5.4.4
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Orvostechnikai eszkéz

Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkéz. Forras: 1ISO 15223, 5.7.7

Utmutaté és a gyartéi nyilatkozat — elektromagneses védettség

Egyedi eszkézazonosito

Olyan hordozét jeldl, amely egyedi eszk6zazonositéd informaciét tartalmaz. Forras: ISO 15223,
5.7.10

A 245-6s modell az aldbb meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben térténé hasznélatra késziilt. A 245-6s modell vasarléjanak vagy
felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a terméket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Az orvostechnikai eszkdzt az adott teriiletre importald jogalany jelzésére szolgal. Forras: ISO

Védettségvizsgalat

IEC 60601 vizsgalati szint

Megfelelségi szint

Elektromégneses kornyezet - Gtmutaté

Elektrosztatikus kistlés
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV érintkezés
+15kV levegé

+8 kV érintkezés
+15kV levegé

A padlé fa, beton vagy keramia jarélap legyen.
Ha a padlét szintetikus anyag boritja, a relativ
paratartalomnak legalabb 30%-nak kell lennie.

Importdr 15223, 5.1.8
CE-ielslés c € Az 6sszes vonatkozé eurdpai unids rendeletnek és iranyelvnek valé megfeleléséget jelzia
) 2797 bejelentett szerv feltlintetésével.
Azt jelzi, hogy az Egyesiilt Allamok szévetségi torvénye értelmében jelen eszkéz kizarélag
Rx Only Rx Only [meghatérozott képesitéssel rendelkezé szolgaltatd] altal vagy [meghatarozott képesitéssel

rendelkezd szolgaltatd] rendelésére értékesitheté. A Code of Federal Regulations (CFR) 21. cime
801.109. szakaszanak b.1. pontja

Gyors elektromos
tranziensek/burst

IEC 61000-4-4

+2 kV dramhéalézatnal

+2 kV dramhéalézatnal

Az daramellatds minéségének meg kell egyeznie a
tipikus kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetével.

UL-besorolas

o

@e{
=
@

Azt jelzi, hogy az UL elvégezte a termék kiértékelését és bejegyzését az Amerikai Egyesiilt
Allamok és Kanada teriiletén valé hasznalatra.

Lasd a haszndlati
utasitast/kézikényvet

Azt jeldli, hogy el kell olvasni a hasznalati utasitast/kézikonyvet. ISO 7010-M002

KIKAPCSOLT (tapellatas)

Az elektromos halézatrél vald levélasztas jelzésére — legaldbb a fékapcsoldkat vagy azok
poziciodjat illetéen, minden olyan esetben, amikor ez biztonsagi szempontbdl fontos. Forras: IEC
60417-5008

BEKAPCSOLT (tapellatas)

Az elektromos halézathoz valé csatlakoztatas jelzésére — legaldbb a f6kapcsolokat vagy azok
pozicidjat illetden, minden olyan esetben, amikor ez biztonsdgi szempontbdl fontos. Forras: IEC
60417-5007

Tulfesziltség
IEC 61000-4-5

Fesziiltségcsokkenések,
révid megszakitasok és
fesziltségingadozasok
a tdpegység bemeneti
vezetékein.

IEC 61000-4-11

+1 kV vezetékek kozott

+2 kV vezeték és foldelés
kozott

<5% U,
(> 95%-0s esés az U,-ben)
0,5 ciklus alatt

40% U,

(60%-o0s esés az U -ben)
6 ciklus alatt

70% U,

(30%-0s esés az U -ben)
30 ciklus alatt

<5%U,

(> 95%-0s esés az U,-ben)
5 mp alatt

+1 kV vezetékek kozott

+2 kV vezeték és foldelés
kozott

<5% U,
(> 95%-0s esés az U,-ben)
0,5 ciklus alatt

40% U,

(60%-o0s esés az U -ben)
6 ciklus alatt

70% U,

(30%-0s esés az U -ben)
30 ciklus alatt

<5% U,

(> 95%-0s esés az U,-ben)
5 mp alatt

Az daramellatds minéségének meg kell egyeznie a
tipikus kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetével.

Az dramellatds minéségének meg kell egyeznie a
tipikus kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetével.
Ha a 245-6s modell felhasznaléjanak folyamatos
mikédésre van sziiksége az dramellatas kimaradasa
alatt is, akkor ajanlatos a 245-6s modellt
szlinetmentes tapegységrél vagy akkumulatorroél
tizemeltetni.

Védsfoldelés (foldelés)

Minden olyan kapocs jel6lésére, amelyet egy kiilsé vezet6h6z szandékoznak kapcsolni hiba
esetén bekovetkezd elektromos dramiités elleni védelem céljabdl, vagy egy védsfoldelési
kapocs jel6lésére. Forras: IEC 60417, 5019

Ekvipotencialitas

Olyan kapcsok azonositasara, amelyeket ha 6sszekdtnek, egy berendezés vagy egy
rendszer kiilonb6z6é részeit azonos potencidlra hozzak, amely nem feltétlenil egyezik meg a
foldpotenciallal. Forras: IEC 60417-5021

Biztositék

Cserélhetd biztositékot jeldl.

Halozati frekvencias
(50/60 Hz) méagneses
térerésség

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Az elektromos frekvenciaja magneses térnek olyan
szinten kell lennie, amely jellemzd egy tipikus
kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetre.

MEGJEGYZES Az U, a halézati véltéaramu fesziiltség a vizsgalati szint alkalmazasat megelézéen.

Utmutaté és a gyartéi nyilatkozat — elektromagneses védettség

Elektromos berendezés
Ujrahasznositasa

NE artalmatlanitsa az egységet haztartasi hulladékkal, ha az egység elérte élettartama végét.
Hasznositsa Gjra! Forras: 2012/19/EU irédnyelv az elektromos és elektronikus berendezések
(WEEE) hulladékairél

A 245-6s modell az alabb meghatarozott elektromagneses kdrnyezetben térténé hasznélatra késziilt. A 245-6s modell vasarléjanak vagy
felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a terméket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

BF tipusu alkalmazott
alkatrész

»-Iiﬂ[l]@—@-@@

Az IEC 60601-1 jell szabvanynak megfelel8, BF tipusu alkalmazott alkatrész azonositasara
szolgal. Forras: IEC 60417-5333

Tovébbiinformacidkért lasd HCBGregulatory.3M.com

6. fejezet: Miszaki adatok

Utmutaté és a gyartéi nyilatkozat — elektromagneses sugarzas

A 245-6s modell az aldbb meghatarozott elektromagneses kérnyezetben térténdé hasznalatra készilt. A 245-6s modell vasarléjanak vagy
felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a terméket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi vizsgalat

Megfeleléség

Elektromagneses kérnyezet - itmutaté

Rédiéfrekvencids sugérzas | 1. csoport A 245-6s modell csak a belsé miikodéséhez hasznal radiofrekvenciat. Ezért radidfrekvencias

CISPR 11 kibocsatasa nagyon alacsony, és nem valdszin(, hogy zavarnd a kézelében lévo elektromos
késziilékek mikodését.

Radiéfrekvencids sugérzas | B osztély A 245-6s modell minden Iétesitményben hasznéalhatd, beleértve a haztartasi intézményeket

CISPR 11 és azokat is, amelyek kdzvetlenill csatlakoznak a haztartasi célokra hasznélt éplileteket
ellato kisfesziiltségu nyilvanos halézathoz.

Harmonikus kibocsatédsok | A osztély

IEC 61000-3-2

Feszlltségingadozasok/ Megfeleld

Villogas
IEC 61000-3-3
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Védettségvizsgalat IEC Megfelel6ségi Elektromagneses kérnyezet - utmutaté
60601 vizsgalati szint
szint
A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios
eszkdzoket nem szabad a 245-6s szamu modell barmely részéhez
(annak kabeleit is beleértve) kézelebb hasznalni, mint az adé
frekvenciajahoz alkalmazandé egyenlet alapjan szamitott ajanlott
biztonsagi tavolsag.
Vezetett radidfrekvencia 3 Vrms 3 Vrms Ajanlott biztonségi tavolsag

IEC 61000-4-6

Sugarzott radiéfrekvencia
IEC 61000-4-3

1. MEGJEGYZES: 80-800 MHz k6z5tt a magasabb frekvenciatartomany a mérvadé.

150 kHz - 80 MHz

3V/m 3V/m

80 MHz - 2,5 GHz

d=1,2VP

R

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

ahol P az adé gyarté altal megadott legnagyobb névleges kimeneti
teljesitménye wattban (w), d pedig az ajanlott biztonségi tévolsag
méterben (m) kifejezve.

A fix telepités( radiéfrekvencias addk helyszini elektromagneses
mérések szerinti térerésségének® kisebbnek kell lennie az adott
frekvenciatartomany megfelel8ségi szintjénél°. A kdvetkezé jellel
ellatott késziilékek kdzelében interferencia Iéphet fel:

2. MEGJEGYZES: Jelen iranyelvek nem feltétleniil alkalmazhaték minden esetben. Az elektromagneses kiterjedés mértékét az épiiletek,
targyak és az emberi test elnyelése és visszaver6dése is befolyasolja.

@ A fix telepitést addktol, pl. a mobil- / vezeték nélkiili telefonok és szarazfoldi mobil radidk kézponti dllomasaitdl, amatér radidadoktdl,
AM és FM radids sugarzastol és televiziés misorszdérastdl szarmazo térerésségeket nem lehet elméleti Gton pontosan meghatarozni.
A fix telepitési radiofrekvencias adok elektromagneses sugarzasanak felmérése céljabol vegye fontoldra a helyszini elektroméagneses
mérések kivitelezését. Ha a 245-6s szamu modell hasznélatanak helyén mért térer6sség meghaladja a fenti vonatkozé radiéfrekvencias
megfelel6ségi szintet, a rendeltetésszer( miksdés ellen6rzése érdekében figyelni kell a 245-6s modell mikédését. Amennyiben
rendellenes mikodés figyelheté meg, tovabbi intézkedések lehetnek sziikségesek, Gigy, mint a 245-6s modell helyzetének megvaltoztatasa

vagy athelyezése.

® 150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomany felett a térerésségnek kisebbnek kell lennie, mint 3 V/m.
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Ajanlott biztonsagi tavolsagok hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikaciés késziilékek és a 245-6s modell k6zott

A 245-6s modell olyan elektroméagneses kdrnyezetben t6rténé hasznalatra késziilt, ahol a radidfrekvencias zavaré tényezék kontrollaltak.
A 245-6s modell vasarléja vagy felhasznaléja segithet megelézni az elektromagneses interferenciat azaltal, hogy a hordozhaté és mobil
radiofrekvencias kommunikéaciés késziilékek (addk) és a 245-6s modell k6zdtt megtartja az aladbbiak szerinti — a kommunikaciés eszkéz
maximalis kimeneti teljesitményétél fliggs — ajanlott minimalis tavolsagot.

Az ad6 névleges maximalis Biztonsagi tavolsag az adé frekvenciaja szerint
kimené teljesitménye m
w 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

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

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37

100 11,67 11,67 23,30

A fenti felsoroldsban nem szereplé névleges maximum kimeneti teljesitmény (i adék esetében a méterben (m) kifejezett d ajanlott biztonsagi
tavolsag az adé frekvencidjara vonatkozé egyenlet segitségével becsiilheté meg, ahol P az adé gyarto altal megadott névleges legnagyobb
kimeneti teljesitménye wattban (W) kifejezve.

1. MEGJEGYZES: 80-800 MHz k6z6tt a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozé biztonsagi tavolsag a mérvadé.

2. MEGJEGYZES: Jelen iranyelvek nem feltétleniil alkalmazhaték minden esetben. Az elektroméagneses kiterjedés mértékét az épiiletek,
targyak és az emberi test elnyelése és visszaverédése is befolyasolja.

Fizikai tulajdonsagok
Melegitéegység
4,5in. (11 cm) magassag x 7,5 in. (19 cm) szélesség x 10 in. (25 cm) hosszlséag; témege: 7 Ib. 7 oz. (3,4 kg)

Besorolas
e Aramiités elleni védelem: I. osztélyu orvosi elektromos berendezések BF tipusu alkalmazott alkatrésszel.

e Viz behatolasa elleni védelem: IPXO (Altalanos berendezés).

e Uzemmod: Folyamatos izem.

IS8l GYOGYASZATI - ALTALANOS ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ, AMELY ARAMUTES, TUZ- ES MECHANIKAI VESZELYT
71\ ILLETOEN KIZAROLAG AZ ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 60601-1-es szémi (2008) +

[H US (2014) ES A IEC 60601-1-6:2010 (Harmadik kiadas) + A1:2013 KOVETELMENYEKNEK FELEL MEG, ellenérz6szam 4HZ8
Elektromos tulajdonsagok Hémérsékleti tulajdonsdgok és pontossaguk

Eszkoz besorolasa Beallitott hémérséklet

100-120 VAC, 50/60 Hz 41°C=+1,5°C

220-240 VAC, 50/60 Hz

Maximalis fltési teljesitmény Talmelegedési riasztasi pont
900 W 43°C +3/-2°C
Biztositékok Tal alacsony hémérséklet riasztas

2x T10A-H (250 V) 100-120 VAC esetén | 33°Cx2°C
2 x T6.3A-H (250 V) 220-240 VAC esetén

Biztositék tipusa Leallas tilmelegedés esetén

Késleltetett, nagy megszakitéképességl | 44 °C +3/-2 °C (melegitd egység ,N” és ennél Gjabb
véltozatai)

46 °C [* 2 °C] (melegité egység ,A” és ,M” kézétti valtozatai)

Maradékfesziiltség

Megfelel a maradékfesziiltségre vonatkozé IEC 60601-1-es szabvanynak.

Kornyezeti feltételek

Miikédési hémérséklet tartomany: 15 °C és 40 °C kdztt (59 °F és 104 °F kdzétt)

Téarolasi és szallitasi hémérséklet-tartomany: -20 °C és 45 °C kdzdtt (-4 °F és 113 °F kdzott)
Uzemi paratartalom: 10 — 85% relativ paratartalom, nem lecsap6dé

Légkori nyomas tartomany: 50 kPa — 106 kPa
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Kapitola 1: Technicky servis a zadavani objednavek

USA: tel.: 1-800-228-3957 (pouze USA)
Mimo USA: Obratte se na mistniho zastupce spole&nosti 3M.

Spoleénost 3M nepfiebira Zzddnou odpovédnost za spolehlivost, vykon nebo bezpeénost tepelné ohfivaci jednotky, pokud dojde k nasledujicim
udalostem:

e Upravy nebo opravy nejsou provedeny kvalifikovanym servisnim technikem zdravotnickych zafizeni, ktery je obeznamen se spravnou praxi
pfi opravach zdravotnickych prostfedka.

e Jednotka se pouziva jinym zplsobem, nez jak je popsano v ndvodu k obsluze nebo v pfiruéce preventivni udrzby.

e Jednotka je instalovéna v prostiedi, které neposkytuje uzemnéné elektrické zasuvky.

e Obhftivaci jednotka neni udrzovana v souladu s postupy popsanymi v pfiruéce preventivni udrzby.

Zarucni oprava a vyména

Chcete-li zafizeni zaslat zpét spole&nosti 3M kviili servisu, nejprve si od zéstupce zédkaznického servisu vyzadejte &islo RA (Return
Authorization). PFi vraceni zafizeni kvili servisu uvadéjte prosim toto &islo (RA) u veskeré korespondence. PFepravni krabice vam bude v pfipadé

potieby dorugena bezplatné. Béhem servisu vaseho zafizeni se obratte na mistniho dodavatele nebo obchodniho zastupce a informujte se
o vypujéce zafizeni.
Kdyz pozadujete technickou podporu

KdyZz ném zavolate, budeme potfebovat védét sériové &islo vasi jednotky. Stitek se sériovym &islem je umist&n na spodni &asti ohfivaci jednotky.

Kapitola 2: Uvod

Popis produktu

Ohfivaci systém pro krev/tekutiny Ranger se skldda z ohfivaci jednotky modelu 245 a sterilni jednorazové ohftivaci sady pro tekutiny.

Ohf¥ivaci systém pro krev/tekutiny 3M™ Ranger™ obsahuje ohfivaci jednotku a jednoréazovou ohfivaci sadu. Ohfivaci systém pro krev/tekutiny
Ranger je navrzen tak, aby ohfival krev, krevni produkty a kapaliny a dodaval je pf¥i rychlostech od KVO do 500 ml/min. Pfi téchto rychlostech
zafizeni udrzuje vystupni teploty tekutiny v rozmezi od 33 °C do 41 °C (Poznamka: Vystupni teploty zaviseji na vstupnich teplotach tekutiny a na
pritoku). Zahfati na nastavenou teplotu 41 °C trvd méné nez 2 minuty. Body vystrahy jsou na modelu 24543 °C a 44 °C.

Jednorazové ohfivaci sady pro krev/tekutiny jsou k dispozici v aplikacich pro pediatricky proud, standardni proud a vysoky proud. Ohfivaci sady
jsou sterilni, nejsou vyrobeny z latexu pFirodniho kau&uku, jsou uréeny pouze na jedno pouziti a jsou uréeny k pouziti s ohfivaci jednotkou.

Ohftivaci jednotka pro krev/tekutiny Ranger je navrzena k pfipevnéni na i.v. stojan. Pfepravu usnadiiuje rukojet umist&na v horni &asti jednotky.
Pfi pfipevnéni na i.v. stojan se jednotka snadno vejde nad oh¥ivaci jednotku 3M™ Bair Hugger™.

Tento navod obsahuje provozni pokyny a technické Gdaje ohfivaci jednotky pro krev/tekutiny. Informace o pouziti ohfivacich sad pro krev/
tekutiny Ranger s ohfivaci jednotkou pro krev/tekutiny, model 245, naleznete v ,navodu k pouziti“, ktery je souéasti jednotlivych ohfivacich sad.
Ohfivaci systém pro krev/tekutiny Ranger by mél byt pouzivén ve zdravotnickych zafizenich pouze vyskolenymi zdravotnickymi pracovniky.
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Indikace pro pouziti

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

Populace pacientl a oblast pouziti

Dospéli a pediatriéti pacienti, ktefi jsou |é&eni na operaénich sélech, pohotovostnich traumatologiich nebo v jinych oblastech, kde dochazi k
infuzi krve/tekutin.

Vysvétleni vystrah a upozornéni

VAROVANI: Oznaéuje nebezpeé&né situace, kterych je nutno se vyvarovat, jinak hrozi nebezpeé&i smrti nebo vazného poranéni.
UPOZORNENI: Oznaéuje nebezpeé&né situace, kterych je nutno se vyvarovat, jinak hrozi nebezpeé&i lehkého nebo stfedné t&zkého poranéni.

OZNAMENI: Oznaéuje situace, kterych je nutno se vyvarovat, jinak hrozi nebezpeéi poskozeni majetku.

VAROVANI:
1. Snizenirizik spojenych s nebezpeénym napétim a pozarem a rizik spojenych s tepelnou energii:
e Nenahrazujte jina zafizeni (napf. model 247) za ohfivaci jednotku pro krev/tekutiny Ranger ani za ohfivaci sady pro krev/tekutiny Ranger.

e Jednotku déle nepouzivejte, pokud vystraha o pfehfati neustale zni a teplota se nevrati na nastavenou hodnotu. Okamzité zastavte
pratok tekutiny a ohfivaci sadu zlikvidujte. Nechte ohfivaci jednotku pro krev/tekutiny otestovat biomedicinskym technikem nebo se
obratte na spoleé¢nost 3M.

2. Snizenirizik spojenych s nebezpe&nym napétim a pozarem:

o Neupravujte toto zafizeni, neprovadéjte jeho servis ani neotevirejte pouzdro ohfivaci jednotky, protoze v jednotce nejsou zadné ¢asti
opravitelné uzivatelem.

e PFipojte napajeci kabel do zdsuvek ozna&enych ,Hospital Only“ (Pouze nemocnice), ,Hospital Grade“ (Pro nemocnice) anebo do
spolehlivé uzemnéné zasuvky.

e Pouzivejte pouze napdjeci kabel dodavany spoleénosti 3M uréeny pro tento vyrobek a certifikovany pro zemi pouziti.
e Nenechte napdjeci kabel zvlhnout.

e Ohftivaci systém pro krev/tekutiny Ranger nepouzivejte, pokud se zd3, Ze je napéjeci kabel jednotky nebo ohfivaci sada poskozena.
Pouzivejte pouze nahradni dily uvedené spoleénosti 3M.

e Zajistéte neustdlou viditelnost a pFistupnost napajeciho kabelu. Zastréka napdjeciho kabelu slouzi k odpojeni zafizeni. Elektricka zasuvka
ve zdi musi byt kvali prakti&énosti co nejblize a snadno pFistupna.

e Nepouzivejte s rozdvojkami nebo prodluzovacimi kabely.

e Toto zafizeni nepouzivejte v blizkosti jiného zafizeni, nestavte jej na jiné zafizeni ani jej nepouzivejte v kombinaci s jinym zafizenim, aniz
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byste si ovéfFili, Ze celkovy svodovy proud z kombinovaného zafizeni nepfekracuje bezpeénostni limity pro zafizeni typu BF, a zajistéte
normalni provoz v konfiguraci, ve které bude pouzito.

3. Snizenirizik spojenych se vzduchovou embolii a s nespravnym vedenim tekutin:
o Nikdy neinfundujte tekutiny, pokud jsou v hadiéce s tekutinou vzduchové bubliny.
e Ujistéte se, Ze jsou vSechny spojky luer utazené.
4. Nezavé&3ujte b&hem infuze ohfivaci systém pro krev/tekutiny Ranger nad Groven pacienta, protoZze mize dojit ke vzduchové embolii.

5. Abyste snizili rizika spojend s moznou ztratou krve, nepouzivejte jednotku v kombinaci s mimotéInim okruhem.

UPOZORNENI:

1. Snizenirizik spojenych s kfizovou kontaminaci:
o Cistici nastroj zajistuje pouze povrchové &isténi, nedezinfikuje ani nesterilizuje vnitiek jednotky.
2. Snizenirizik spojenych s ndrazem a poskozenim zdravotnického prostiedku:

e Ohfivaci jednotku pro krev/tekutiny Ranger upevnéte na i.v. stojan s rozvorem minimélné 14 palcd (35,6 cm) a ve vy$ce maximalné 44
palct (112 cm).

3. Snizenirizik spojenych s kontaminaci Zivotniho prostfedi:
e P¥ilikvidaci tohoto zafizeni nebo jakychkoli jeho elektronickych souéasti dodrzujte platné pfedpisy.

4. Nepouzivejte k pfimé aplikaci na srdce. Pokud ohfivaci systém pro krev/tekutiny Ranger pouZivate s centralnim Zilnim katétrem (CVC),
zajistéte, aby hrot katétru nemél pfimy kontakt se srdcem, a zajistéte, aby viechna elektricka zafizeni pfipojené k pacientovi nebo v jeho
blizkosti méla pro aplikaci odpovidajici jmenovity svodovy proud. Pokud se zjisti, Ze je hrot CVC v pfimém kontaktu se srdcem pacienta, méla
by byt ohfivaci jednotka pro krev/tekutiny, model 245, okamzité od CVC odpojena, dokud nebude CVC bezpeéné pfemistén. Nedodrzeni
té&chto bezpe&nostnich pokynlt mize zplsobit srde&ni poruchy a/nebo poranéni pacienta.

5. Postupujte podle pokyni organizace AABB pro pouziti prostiedkd uréenych k ohfevu krve, které varuji pfed ohfivanim pfi podéavani desti¢ek,
kryoprecipitatd nebo granulocytovych suspenzi.

6. Ohfivaci systém pro krev/tekutiny Ranger spole&nosti 3M byl testovén na odolnost vii&i elektromagnetickym polim (EMI) i elektrostatickym
vybojim (ESD). Snizeni rizika spojeného s EMI v disledku pFfenosnych a mobilnich vysokofrekvenénich sd&lovacich zafFizeni:

e Ohfivaci systém pro krev/tekutiny Ranger spole¢nosti 3M nainstalujte a zprovoznéte podle informaci o EMK, které jsou uvedeny
v pokynech a v prohléseni vyrobce.

e Pokud dojde k ruseni, vzdalte se od pfenosného nebo mobilniho vysokofrekvenéniho sdélovaciho zafizeni.

OZNAMENI:

1. Zabranéni poskozeni zafizeni:
o Nedistéte ohfivaci jednotku pro krev/tekutiny pomoci rozpoustédel. Mohlo by dojit k poskozeni pouzdra, §titku a vnitinich souéasti.
e Neponofujte ohfivaci jednotku pro krev/tekutiny do &isticich ani sterilizaénich roztokd. Jednotka neni nepropustna.
e Do ohfivaci jednotky pro krev/tekutiny nevkladejte kovové nastroje.
e K isténi desek ohfivage nepouzivejte abrazivni materialy ani roztoky.

e Dbejte na to, aby uvnitf jednotky nezaschly rozlité latky, protoze by to mohlo zkomplikovat ¢isténi jednotky.

2. Ohf¥ivaci jednotka pro krev/tekutiny Ranger spliiuje poZzadavky ohledné& rueni IékaFskych elektronickych pfFistroji. Dojde-li
k vysokofrekven&nimu rugeni jiného zatizeni, pfipojte jednotku k jinému elektrickému napajecimu zdroji.

Prehled a provoz

Ohf¥ivaci systém pro krev/tekutiny 3M™ Ranger™
se sklada z ohfivaci jednotky, model 245, a sterilni
jednorazové ohfivaci sady pro tekutiny.

Kontrolka vystrahy

Ohfivaci jednotka je kompaktni, lehké zatizeni

odolné vigi kapalinam se svorkou umisté&nou na

boé&ni stran& k pfipevnéni na i.v. stojan (viz obrazek

1). PFepravni rukojet v horni &asti jednotky usnadiuje

pfepravu.

Na pfednim panelu se nachazi:

e Alfanumericky displej, ktery zobrazuje teplotu
ohfivace béhem normalniho provozu. V pfipadé
pfehfati na displeji stfidavé blika teplota 43 °C

nebo vyssi a text ,HI“. Zazni také zvukova Alfanumericky displej

Vypinaé napéjeni Drzak lapage bublin

vystraha. V pfipadé nizké teploty na displeji Ohfivaci systém pro krev/tekutiny Ranger se sklada
stfidavé blika teplota 33 °C nebo nizéi a text ,LO*. z ohfivaci jednotky modelu 245 a sterilni ohfivaci sady.
e Kontrolka vystrahy, ktera se rozsviti, kdyz dojde
k pfehtati nebo k nizké teploté. Obréazek 1
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P¥iklad ohfivaci sady pro krev/tekutiny Ranger

Lapa¢ bublin

Injekéni port

TIOmMmMpOow®y

. Vstupni hadi¢ka
Modré vstupni svorka
Kazeta k ohfevu tekutin

Valeckova svorka
Hadicka pro pacienta

Bilé vystupni svorka
Pfipojeni pacienta

Informace o pouziti naleznete v pokynech dodéavanych s jednotlivymi

ohfivacimi sadami.

Bezpecénostni funkce produktu — model 245

Nasledujici tabulka popisuje funkce bezpeénostnich vystrah ohfivaci jednotky pro krev/tekutiny Ranger.

Typ vystrahy
Vystraha pred
pFehfatim —
43°C

Co hledat

Kontrolka vystrahy sviti a zni zvukova

vystraha, na alfanumerickém displeji stiidavé
blika teplota 43 °C nebo vyssi a text ,HI“

Popis/pfFiéina

Teplota ohfivace vzrostla
na 43 °C v dasledku
pfechodnych podminek.*

Obrézek 2

Akce

Sledujte alfanumericky displej. Pokud teplota
neklesne na 41 °C (to mGze trvat nékolik
minut), pFestafte jednotku pouZivat. Obratte
se na spoleé¢nost 3M.

Vystraha nizké
teploty — 33°C

Kontrolka vystrahy sviti a zni zvukova

vystraha, na alfanumerickém displeji stiidavé
blika teplota 33 °C nebo nizéi a text ,LO“.

Teplota ohtivace poklesla
na 33 °C.

* Pfechodné podminky mohou vyvolat vystrahu pfed piehfatim. Mezi tyto podminky patfi:

e Nastala extrémni zména pratoku (nap¥. z 500 ml/min na zastaveni pritoku).

Vystrahy se zastavi, kdyz teplota stoupne
nad 33 °C. Pokradujte v pouzivani jednotky.
Pokud teplota nestoupne nad 33 °C,
odpojte jednotku ze zasuvky a obratte se na
spole&nost 3M.

e Pfed vloZenim kazety k ohfevu do zatizeni byla jednotka zapnutéa a dosahla nastavené hodnoty teploty 41 °C.

o Tekutiny byly pfed infuzi pfedehiaty na teplotu vyssi nez 42 °C.

Typ vystrahy

Nezavisla zalozni

bezpeénostni
vystraha — 44 °C

Kapitola 3: Navod k pouz

Co hledat

Kontrolka vystrahy sviti a zni zvukova

vystraha, na alfanumerickém displeji stfidavé
blika teplota 43 °C nebo vys$si a text ,HI*
Alfanumericky displej je tmavy, zni zvukova
vystraha (zélozni bezpe&nostni vystraha zni

stéle, i kdyz je displej tmavy).

iti

Popis/pfFi€ina

Teplota ohfivaée vzrostla
na 44 °C. Bezpeénostni
zélozni systém se aktivuje
pfiteploté 44 °Ca
jednotka vypne napdjeni
topnych desek.

Akce

VYPNETE JEDNOTKU A ODPOJTE JI ZE
ZASUVKY. Ohtivaci jednotku pro krev/
tekutiny nepouzivejte. Jednorazovou sadu
zlikvidujte. Obratte se na spole¢nost 3M.

Pfiprava a nastaveni ohfivaci jednotky pro krev/

tekutiny Ranger
1. Upevnéte ohfivaci jednotku pro krev/tekutiny Ranger k i.v. stojanu. Pevné
utdhnéte svorku stojanu (viz obréazek 3).

UPOZORNENI:

Snizeni rizik spojenych s narazem a pogkozenim zdravotnického prostiedku:

e Obhfivaci jednotku pro krev/tekutiny Ranger upevnéte nai.v. stojan s
rozvorem minimalné 14 palc( (35,6 cm) a ve vyice maximalné 44 palct

(112 cm).

2. Zasuite kazetu do otvoru v ohFivaci jednotce. Kazetu Ize do zafizeni vlozit

pouze jednim zplisobem (viz obrazek 4, &. 1).

3. Napliite ohfivaci sadu. Dalsi informace o naplnéni sady naleznete v pokynech

dodéavanych s ohfivacimi sadami (viz obréazek 4, &. 2).

4. Lapac bublin vloZte do drzaku.

5. Zapojte napéjeci kabel do pfislu§né zasuvky. Zapnéte jednotku (viz obrézek
4, &. 3). Za nékolik sekund se rozsviti alfanumericky displej. ZahFati na

nastavenou teplotu 41 °C trvd méné nez dvé minuty.

6. Zahajte infuzi. Po ukon&eni infuze vytahnéte ohfivaci sadu a zlikvidujte ji

podle zavedenych postupd instituce.

24"
(12 CM)

aston Lo |l
0,

Obrazek 3 Obrazek 4
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Vy]mutl ohfivaci sady z ohfivaci jednotky pro krev/tekutiny Ranger

(ﬂ-hwl\)—‘-u(.ﬂ-hwl\)—‘

. Odpojte ohFivaci sadu od zdroje tekutiny (v pfislu§nych pfipadech).

. Nechte tekutinu téci k pacientovi (to mize trvat 2-3 sekundy). Uzaviete distalni svorku.

. Vytahnéte kazetu z ohfivaci jednotky a zlikvidujte ji podle zavedenych postupi instituce.

. Zasunte kazetu do druhé ohfivaci jednotky.
. Ujistéte se, Ze je z hadi¢ek odstranén vzduch.

. Otevfete svorky a pokracujte v podavani infuze.

Kapitola 4: Odstranovani problému

Uzaviete vstupni svorku proximalné od kazety a oteviete viechny svorky distalné od kazety.

. Znovu pfipojte i.v. hadi¢ku pro pacienta ke zdroji tekutiny a pokracujte v podavani infuze bez ohfivani.

fenos ohfivaci sady z jedné ohfivaci jednotky Ranger do druhé

. Postupujte podle kroki 1-3 vy3e a poté vyjméte ohfivaci sadu z prvni ohfivaci jednotky.

. Bé&hem pfepravy nechte svorky zaviené a neprovéadéjte infuzi tekutin, pokud je kazeta mimo ohfivaci jednotku.

Stav

Na panelu ohfivaci jednotky nic nesviti.

Pfi¢ina

Jednotka neni zapnutd, zapojena anebo
napajeci kabel neni zapojen do pfislusné
zasuvky.

Reseni

Zapnéte jednotku. Pfesvédite se, Ze je napajeci
kabel zapojen do modulu vstupu napéjeni ohf¥ivaci
jednotky. Pfesvédéte se, Ze je ohfivaci jednotka
zapojena do spravné uzemnéné zasuvky.

Porucha jednotky.

Zkontrolujte panel pojistek.

Obratte se na spole¢nost 3M.

Kontrolka vystrahy sviti a zni zvukova
vystraha, na alfanumerickém displeji
stfidavé blika teplota 43 °C nebo vyssia
text ,HI“

Docgasny stav pfehfati, protoze:

Doslo k extrémni zméné pratoku
(napt. z 500 ml/min na zastaveni pritoku).

Pfed vlozenim kazety byla jednotka zapnuta

a doséhla nastavené hodnoty teploty.

Tekutiny byly pfed protékanim ohfivaci
jednotkou zahfivany na teplotu nad 42 °C.

Otevfete pritok, abyste sniZili teplotu. Vystrahy se
zastavi, kdyZz se na displeji zobrazi hodnota 41 °C.
Jednotka je pfipravena k pouziti.

Vystrahy se zastavi, kdyz se na displeji zobrazi
hodnota 41 °C. Jednotka je pfipravena k pouziti.

Vypnéte jednotku a odpojte ji ze zasuvky. Pferuste
infuzi tekutin. Pfed infundovanim ohfivaci
jednotkou Ranger tekutiny neohfivejte.

Zni zvukova vystraha, alfanumericky
displej a kontrolka vystrahy ztmavnou.

Selhani primarni fidici jednotky. Jednotka
jiz nebude fungovat.

Napajeni topnych desek se vypne, pokud teplota
stoupne na 44 °C (ohfivaci jednotka rev. N a
novéjsi), pfipadné 46 °C (ohfivaci jednotka rev. A
az M). Vypnéte jednotku a odpojte ji ze zasuvky.
Pfestaiite jednotku pouzivat. Jednordzovou sadu
zlikvidujte. Vystraha bude znit i nadale, pokud
jednotku neodpojite. Obratte se na spoleé¢nost
3M.

Jednotka vydava vystrahu brzy po
pfipojeni (jednotka nemusi byt zapnuta,
aby tento stav nastal).

Teplota ohfivae vzroste na 44 °C
(ohfivaci jednotky rev. N a nové&jsi) nebo
46 °C (ohFivaci jednotky rev. A az M) a
jednotka se vypne brzy po zapojeni do
zasuvky (jednotka nemusi byt zapnuta,
aby k tomu doslo).

Testovaci §roub na spodni strané jednotky
je uvolnény nebo chybi.

Zajistéte, aby byl testovaci $roub zcela utazen.
Pokud chybi, vypnéte jednotku a odpojte ji ze
zasuvky. Obratte se na spole¢nost 3M.

Zni zvukova vystraha, ale jednotka
byla vypnuta.

Byl aktivovéan nezavisly zalozni
bezpeénostni systém.

Odpojte jednotku ze zasuvky. Obratte se na
spoleénost 3M.

Nelze vyjmout kazetu z jednotky.

Kazeta je pf¥ili§ pIna, stale dochazi k infuzi
tekutin nebo je svorka oteviend v blizkosti
kazety.

Ohfivaci jednotka je pod urovni pacienta,
coz vytvafi nadmérny protitlak.

Pfed vysunutim kazety se pfesvédéte, ze je z
kazety vypusténa tekutina, Ze jiz nedochazi k
infuzi tekutin a Ze je svorka v blizkosti ohfivaci
kazety uzaviena.

Zvednéte jednotku nad droveii pacienta.

Kontrolka vystrahy sviti a zni zvukova
vystraha, na alfanumerickém displeji
stfidavé blika teplota 33 °C nebo nizsi a
text ,LO“

Stav nizké teploty zpGsobeny velmi
vysokym priitokem s pouzitim velmi
studené kapaliny anebo vadnym
ohfivacem/relé.

Vystraha by se méla zastavit, kdyz teplota stoupne
nad 33 °C. Pokud vystraha pfetrvava, vypnéte
jednotku, odpojte ji ze zasuvky a pFestaiite ji
pouzivat. Obratte se na spoleé¢nost 3M.

Alfanumericky displej zobrazuje ,,Er 4¢
nebo ,,Open®.

Otevieny vodi¢ na teplotnim &idle.

Jednotku nepouzivejte. Obratte se na spole&nost
3M.

Alfanumericky displej zobrazuje ,Er 5¢
nebo ,,Open®.

Elektrické rugeni.

Odstraiite jednotku. Obratte se na
biomedicinského technika anebo kontaktujte
spoleénost 3M.
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Kapitola 5: Obecna udrzba a skladovani

Pokyny k ¢isténi

Cisténi vnéjsi strany ohrivaci jednotky:

1. PFed &isténim ohfivaci jednotku odpojte od zdroje napajeni.

2. Cisténi by mélo byt provadéno v souladu s nemocni&nimi postupy pro &isténi NEBO zatizeni. Po kazdém pouziti oh¥ivaci jednotku i véechny
ostatni povrchy, kterych jste se mohli dotykat, otfete. Pouzivejte navlh&eny, mékky hadfik a jemny &istici prostiedek schvaleny nemocnici,
germicidni jednorazové ubrousky, dezinfek&ni ubrousky nebo antimikrobidlni sprej. K ¢isténi ohfivaci jednotky jsou pfijatelné nasledujici
Gcinné latky:

e Oxidaé&ni &inidla (napF. 10 % bélidlo)

e Kvartérni amonné slou&eniny (napf. dezinfekéni &isti¢ 3M™ Quat)
e Fenolické latky (napf. fenolicky dezinfekéni &isti&¢ SM™)

e Alkoholy (napF. 70 % isopropylalkohol)

3. Nechte uschnout na vzduchu.

UPOZORNENI
Snizeni rizik spojenych s kfizovou kontaminaci:

o Cistici nastroj zajidtuje pouze povrchové &isténi, nedezinfikuje ani nesterilizuje vnitiek jednotky.

Cisténi topnych desek:
Nastroj pro ¢isténi vybaveni Ranger je uréen k ¢isténi obou topnych desek ohfivaci jednotky. Za G&elem pouZziti nédstroje neni nutné ohtivaci
jednotku rozebirat.

1. Odpojte ohfivaci jednotku pro krev/tekutiny.

2. Rozlozte &istici nastroj. Navlhéete pénové polstarky
neabrazivnim roztokem. Pro pouziti s &isticim nastrojem
jsou pfijatelné nasledujici G&inné latky:

e Oxidaéni ginidla (napF. 10% bélidlo)

e Kvartérni amonné slou&eniny (napf. dezinfeké&ni &isti¢
3M™ Quat)

e Fenolické latky (napk. fenolicky dezinfekéni &isti&¢ SM™)
e Alkoholy (napF. 70% isopropylalkohol)

3. Zasuiite néastroj ze zadni ¢asti jednotky a vytdhnéte jej
uplné zepfedu (viz obrazek 5).

4. Oplachnéte nastroj vodou a postup tfikrat zopakujte.
Nastroj zlikvidujte podle zavedenych postupt instituce.

o

. Jednotku otfete, abyste odstranili pfebyte¢nou tekutinu.

Obrazek 5
Cisténi odolnych zaschlych tekutin:
1. Nastiikejte neabrazivni roztok do otvoru ohfivaci jednotky a nechte jej 15-20 minut pasobit.

2. Vycistéte jednotku pomoci &isticiho néstroje.

OZNAMENI

1. Zabréanéni poskozeni zafizeni:
e Neponofujte jednotku Ranger ani jeji pfislu§enstvi do jakékoli tekutiny ani je nevystavujte Zddnému procesu sterilizace.
o Nedistéte ohfivaci jednotku pomoci rozpoustédel. Mohlo by dojit k poskozeni pouzdra, §titku a vnitinich soucasti.
e Do ohfivaci jednotky nevklédejte kovové nastroje.
e K isténi desek ohfivage nepouzivejte abrazivni materialy ani roztoky.

e Dbejte na to, aby uvnitf jednotky nezaschly rozlité latky, protoze by to mohlo zkomplikovat ¢i§téni jednotky.

POZNAMKA: K gisténi hornich kanalt mazete pouzit nekovovy nastroj, napfiklad vatovy tampon. Pokud se vdm nedafi jednotku dostateéné
vygistit, obratte se na technicky servis spoleénosti 3M.

Skladovani

VSechny soucasti, které nepouzivéate, skladujte na chladném a suchém misté.

Servis

V ohfivaci jednotce pro krev/tekutiny Ranger nejsou Zadné soudasti, jejichz servis by si mohl provadét uzivatel sam. Veskery servis musi
provadét spoleénost 3M nebo autorizovany servisni technik. V USA volejte spoleénost 3M na telefonnim &isle 1-800-228-3957, kde ziskate
informace ohledné servisu. Mimo USA se obratte na mistniho zastupce spole&nosti 3M.

Zéavaznou udélost, kteréd se vyskytne v souvislosti se zafizenim, hlaste spole&nosti 3M a mistnimu pFislu§nému organu (EU), pFipadné mistnimu
regulaénimu orgénu.

146

Glosaf se symboly

Na §titku nebo vnéjsim obalu produktu se mohou objevit nize uvedené symboly.

Nazev symbolu

Popis a reference

Vyrobce

Oznaduje vyrobce zdravotnického prostfedku. Zdroj: ISO 15223, 5.1.1

Autorizovany zéastupce

Evropské unii

v Evropském spolecenstvi /

Oznaduje autorizovaného zastupce v Evropském spoleéenstvi / Evropské unii. Zdroj: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU a/nebo 2014/30/EU

Datum vyroby

Zobrazi datum vyroby lékafského produktu. ISO 15223, 5.1.3

Objednaci &islo

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

Sériové ¢&islo

%E@Eﬁ?

Oznacuje sériové &islo vyrobce tak, aby bylo mozné identifikovat konkrétni zdravotnicky
prostiedek. Zdroj: CSN EN 1SO 15223, 5.1.7

Udrzujte v suchu

o
N

Y.

Oznaduje zdravotnicky prostiedek, ktery musi byt chranén pted vlhkosti. Zdroj: CSN EN ISO
15223,5.3.4

Upozornéni

>

K oznacdeni, Ze pfi provozu prostiedku nebo ovladaciho prvku pobliz umist&ni symbolu je nutné
dbat opatrnosti, nebo k oznaceni, Ze aktuélini situace vyzaduje znalosti obsluhy anebo zésah
obsluhy, aby se zabrénilo nezddoucim nasledkim. Zdroj: ISO 15223, 5.4.4

Zdravotnicky prostfedek

=
)

Oznaduje, ze tento produkt je zdravotnicky prostiedek. Zdroj: ISO 15223, 5.7.7

Unikatni identifikator

=
=

Oznaduje nosié, ktery obsahuje informace o jedine¢ném identifikatoru prostiedku. Zdroj: ISO

prostfedku 15223, 5.7.10
Dovozce Oznad&uje pravniho zfizovatele zodpovédného za dovoz zdravotnickych prostfedk( v misté&.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.8
. Oznaduje shodu se véemi nafizenimi a smé&rnicemi platnymi v Evropské unii se zapojenim
Znacka CE c € 2797 | oznameného subjektu.
Rx Only Rx Only Oznacuje, ze federalni zakon USA omezuje prodej tohoto prostfedku na pokyn nebo objednéavku

[konkrétniho poskytovatele s licenci]. 21 Kodex federalnich pfedpist (CFR), par. 801.109 (b) (1)

Klasifikovéano UL

Q=G

Oznacduje, zZe vyrobek byl hodnocen a klasifikovan organizaci UL pro USA a Kanadu.

Prectéte si ndvod k
pouziti / brozuru

Naznaduje, Ze je tieba si prostudovat navod k pouziti / brozuru. ISO 7010-M002

+~OFF“ (vypnuté napajeni)

©
O

Ozna&eni odpojeni od sité, alespoi u hlavnich spina&l pfipadné jejich poloh, a ve viech
pfipadech, kdy se jedna o bezpeé&nost. Zdroj: IEC 60417-5008

~ON“ (zapnuté napéjeni)

Oznad&eni pFipojeni k siti, alespofi u sitovych spina&d pFipadné jejich poloh, a ve viech
pfipadech, kdy se jedna o bezpeé&nost. Zdroj: IEC 60417-5007

Ochranné uzemnéni

Identifikace svorky, ktera je uréena pro pfipojeni k externimu vodi&i pro ochranu pfed urazem
elektrickym proudem v pfipadé poruchy, nebo svorky ochranné ukostfovaci (zemnici) elektrody.
Zdroj: IEC 60417, 5019

Ekvipotencialni plocha

%

Identifikace svorek, které pfi vzajemném propojeni uvedou riizné &asti zaFizeni nebo systému do
stejného potencialu, jimz nemusi byt nutné uzeminovaci potencial. Zdroj: IEC 60417-5021

Pojistka

——

Oznaduje vyménitelnou pojistku.

Recyklovat elektronické
zafizeni

)¢

Tuto jednotku na konci jeji Zivotnosti NEVYHAZUJTE do komunélniho odpadu. Recyklujte
prosim. Zdroj: SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2012/19/EU o odpadnich
elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ)

Pfilozna &4ast typu BF

R

Identifikace pfilozné &asti typu BF spliiujici poZzadavky normy IEC 60601-1. Zdroj: IEC 60417-
5333

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com
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Kapitola 6: Specifikace

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Model 245 je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, které je specifikovéano nize. Zakaznik nebo uzivatel modelu 245 by mél zajistit,
2e model bude v takovém prostfedi pouzivan.

Model 245 je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, které je specifikovéano nize. Zakaznik nebo uzZivatel modelu 245 by mél zajistit,
ze model bude v takovém prostfedi pouzivan.

Zkouska emisi

Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Zku$ebni aroven Urovei shody Elektromagnetické prostfedi — pokyny
dle normy CSN EN
60601

Zkouska odolnosti

Vysokofrekvenéni emise
CISPR 11

Skupina 1 Model 245 pouziva vysokofrekvenéni energii pouze pro svoji vnitfni funkci. Vysokofrekvenéni

emise modelu jsou proto velmi nizké a je nepravdépodobné, Ze zplsobi jakoukoli interferenci v
blizkém elektronickém zafizeni.

Vysokofrekvenéni emise
CISPR 11

Tfida B Model 245 je vhodny pro pouziti ve véech budovach, véetné obytnych, a v budovach, které jsou

Harmonické emise Tfida A
CSN EN 61000-3-2
Kolisani napéti / Spliuje

emise flikru
CSN EN 61000-3-3

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

pfimo pfipojeny k vefejné rozvodné siti nizkého napéti napajejici obytné budovy.

Model 245 je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostredi, které je specifikovano nize. Zakaznik nebo uzivatel modelu 245 by mél zajistit,
2e model bude v takovém prostfedi pouzivan.

Zkouska odolnosti

Zkusebni aroven
dle normy CSN EN
60601

Uroveii shody

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD)
CSN EN 61000-4-2

+8 kV kontaktni
vyboj

+15 kV vzduchovy
vyboj

+8 kV kontaktni
vyboj

+15 kV vzduchovy
vyboj

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo z keramickych
dlazdic. Pokud je podlahova krytina ze syntetického materialu,
méla by relativni vihkost &init nejméné 30 %.

Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni sdélovaci zafizeni
nepouzivejte v mensi vzdélenosti od kterékoliv ¢asti modelu 245,
v&etné kabell, nez je doporuéena separaéni vzdalenost vypocitana
zrovnice podle frekvence vysilace.
Doporuéené separaéni vzdéalenost
Vedend VF energie 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP
CSN EN 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz

3V/m
d=1,2VP 80 MHz az 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz a2 2,5 GHz
Kde P je maximalni jmenovity vykon vysilage ve wattech (W) podle
vyrobce vysilage a d je doporuéena separaéni vzdalenost v metrech
(m).
Intenzita pole vyzafovaného pevnymi vysokofrekvenénimi vysilagi
zjisténa elektromagnetickym priizkumem lokality? by méla byt nizsi
neZ uvedend urovei shody pro kazdy frekven&ni rozsah®. Rugeni
muze nastat v blizkosti zafizeni oznageného nasledujicim symbolem:

)

POZNAMKA 1: U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vy3$si frekven&ni pasmo.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemuseji platit ve véech situacich. Na $ifeni elektromagnetickych vin ma vliv absorpce a odrazy od konstrukei,
pfedmétl a osob.

Vyzafovana VF energie 3V/m
CSN EN 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz

Elektrické rychlé
pfechodné jevy / skupiny
impulzQ

CSN EN 61000-4-4

+2 kV napdjeci
vedeni

+2 kV napdjeci
vedeni

Kvalita sitového napéjeni by méla odpovidat kvalité typického
obchodniho nebo nemocniéniho prosttedi.

Réazovy impulz
CSN EN 61000-4-5

Poklesy napéti, kratkodobé
vypadky a zmé&ny napéti na
sitovém napéajecim vedeni

CSN EN 61000-4-11

+1 kV mezi vodi¢i

+2 kV mezi vodi¢em
a uzemnénim

<5%U,

(> 95 % pokles U;) po
dobu 0,5 cyklu

40% U,

(60 % pokles U,)

po dobu 6 cykld
70% U,

(80 % pokles U,)

po dobu 30 cykll

+1 kV mezi vodi¢i

+2 kV mezi vodi¢em a
uzemnénim

<5%U;

(>95 % pokles U,)
po dobu 0,5 cyklu
40% U,

(60 % pokles U,)
po dobu 6 cykld
70% U,

(80 % pokles U,)
po dobu 30 cykld

Kvalita sitového napajeni by méla odpovidat kvalité typického
obchodniho nebo nemocniéniho prostiedi.

Kvalita sitového napajeni by méla odpovidat kvalité typického
obchodniho nebo nemocniéniho prosttedi. Pokud uzivatel
modelu 245 vyZaduje nepferu§ovany provoz i b&hem vypadkd
sitového napajeni, doporuéujeme, aby byl model 245 napéjen z
nepferusitelného zdroje napajeni nebo z baterie.

o

Intenzitu pole pevnych vysilagl, jako jsou zdkladové stanice radiotelefond (mobilnich/bezdréatovych) a mobilnich radiostanic, amatérské
vysilage, rozhlasové vysilate AM i FM a televizni vysilage, nelze teoreticky pfesné stanovit. Pro posouzeni elektromagnetického prostiedi
vzhledem k pfitomnosti pevnych radiofrekvenénich vysilagu je tfeba zvazit provedeni elektromagnetického prizkumu lokality. Pokud
zméfena intenzita pole na misté pouziti modelu 245 pfekraduje vySe uvedenou piredepsanou trovei shody VF, je nutné kontrolovat
spravnou funkci modelu 245. Zpozorujete-li neobvyklou funkci, pravdépodobné bude nutné pfijmout dalsi opatieni, jako je zména orientace
&i pfemisténi modelu 245.

o

Ve frekvenénim pasmu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole niz§i nez 3 V/m.

Doporuéena separaéni vzdilenost mezi pirenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi zafizenimi a modelem 245

Model 245 je uréen k pouziti v elektromagnetickém prosttedi, ve kterém je regulovéno vyzafované vysokofrekvenéni ruseni. Zakaznik
nebo uzivatel modelu 245 muze elektromagnetickému rugeni pfedchéazet udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi
vysokofrekven&nimi sdé&lovacimi zafizenimi (vysila&i) a modelem 245 tak, jak je doporu&ena niZe, v zavislosti na maximalnim vystupnim
vykonu sdélovaciho zafizeni.

Jmenovity maximalni vystupni Separaéni vzdalenost podle frekvence vysilage

vykon vysilage

<5%U; <5%U;
(> 95 % pokles U,) (> 95 % pokles U,)
podobu5s podobu5s
Magnetické pole sitového 3A/m 3A/m Magneticka pole sitového kmito&tu by méla byt na drovnich

kmito&tu (50/60 Hz)
CSN EN 61000-4-8

POZNAMKA: U, je stfidavé napéti sité pred pouzitim zkuSebni Grovné.
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charakteristickych pro typické misto v typickém komeré&nim
nebo nemocniénim prostfedi.

m
W 150 kHz a2 80 MHz 80 MHz a2 800 MHz 800 MHz a3 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

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

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,30

10 3,69 3,69 7,37

100 11,67 11,67 23,30

U vysila&d se jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporu&enou separaé&ni vzdéalenost d v metrech (m)
odhadnout pomoci rovnice platné pro kmito&et vysilage, kde P zna&i maximalni jmenovity vystupni vykon vysilage ve wattech (W) podle
vyrobce vysilage.

POZNAMKA 1: U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati separaé&ni vzdalenost pro vyssi frekven&ni pasmo.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemuseji platit ve véech situacich. Na $ifeni elektromagnetickych vin ma vliv absorpce a odrazy od konstrukei,
pfedmétd a osob.

Fyzikalni vlastnosti
Ohfivaci jednotka
vyska 4,5 palct (11 cm) x §itka 7,5 palcd (19 cm) x délka 10 palc@ (25 cm); hmotn.: 7 Ib. 7 oz. (3,4 kg)

Klasifikace
e Ochrana pfed Urazem elektrickym proudem: Iékafské elektrické zafizeni tfidy | s pfiloznou &asti typu BF.

e Ochrana proti vniknuti vody: IPXO0 (b&zné zafizeni).
e Provozni rezim: kontinualni provoz.
Y8 LEKARSKE - VSEOBECNE LEKARSKE ZARIZENI, POUZE POKUD JDE O URAZY ELEKTRICKYM PROUDEM, POZAR A

MECHANICKE NEBEZPECi V SOULADU S NORMAMI ANSI/AAMI ES60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2
[H US No.60601-1(2008) + (2014) a IEC 60601-1-6:2010 (tFeti vyd.) + A1:2013; Control No. 4HZ8

149



Elektrické vlastnosti Charakteristika teploty a pfesnosti
Jmenovity vykon zafizeni Nastavena hodnota teploty
100-120 V AC, 50/60 Hz 41°C#1,5°C

220-240V AC, 50/60 Hz

Maximalni vykon ohfevu Vystraha pfehfati

900 W 43°C+3/-2°C
Pojistka Vystraha nizké teploty
2 x T10A-H (250V) pro 100-120 V AC 33°Czx2°C

2 x T6.3A-H (250V) pro 220-240 V AC

Typ pojistky Vypnuti pfi pfehFati
Casové prodleva, vysoka vypinaci schopnost 44 °C + 3/ -2°C (ohfivaci jednotky rev. N a
nové;jsi)

46 °C=2 °C (ohfivaci jednotky rev. A az M)

Svodovy proud

Splituje pozadavky na svodovy proud v souladu s normou CSN EN 60601-1.
Podminky prostfedi

Rozsah provoznich teplot: 15 °C az 40 °C (59 °F az 104 °F)

Rozsah skladovacich a pfepravnich teplot: -20 °C az 45 °C (-4 °F az 113 °F)
Provozni vlhkost: 10 az 85 % RH, nekondenzujici

Rozsah atmosférického tlaku: 50 kPa az 106 kPa
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Cast 1: Technicky servis a objednanie

USA: TEL: 1-800-228-3957 (len USA)
Mimo USA: Kontaktujte miestneho zastupcu spolo&nosti 3M.

Spoloénost 3M nezodpoveda za spolahlivost, vykonnost alebo bezpeénost teplotnej ohrievacej jednotky za nasledovnych predpokladov:

e Modifikacie alebo opravy nevykonal kvalifikovany servisny technik $pecializovany na zdravotnicke zariadenia, ktory bol oboznéameny so
spravnou praxou na opravu tohto zdravotnickeho zariadenia.

e Jednotka sa pouzije spdsobom v rozpore s popismi v pouzivatelskej priru¢ke alebo priru¢ke preventivnej Gadrzby.
e Jednotka je nainstalovand v prostredi, v ktorom sa nenachadzaji uzemnené elektrické zasuvky.

o Udrzba na ohrievacej jednotke nie je vykonavana v stlade s postupmi opisanymi v priru¢ke preventivnej ddrzby.

Oprava a vymena kryta zarukou

Ak chcete zariadenie vratit spolo&nosti 3M na servis, najskdr poZiadajte o &islo autorizécie vratenia [Return Authorization (RA)], ktoré vam
poskytne zastupca servisu. Pri vracani zariadenia na servis uvadzajte &islo (RA) v kazdej kore$pondencii. Zasielka vam bude doru¢ena bezplatne
(podla potreby). Ak sa chcete spytat na pozidanie zariadeni na dobu, kym bude va3e zariadenie v servise, obratte sa na miestneho dodavatela
alebo obchodného zastupcu.

V pripade kontaktovania technickej podpory

Ked nam zatelefonujete, budeme potrebovat sériové &islo vasej jednotky. Stitok so sériovym &islom sa nachadza naspodku ohrievacej jednotky.

Cast 2: Uvod

Opis vyrobku
Systém Ranger na ohrev krvi/tekutin pozostéava z ohrievacej jednotky (model 245) a sterilného jednorazového setu na ohrev tekutin.

Systém 3M™ Ranger™ na ohrev krvi/tekutin pozostava z ohrievacej jednotky a jednorazového ohrievacieho setu. Systém Ranger na ohrev krvi/
tekutin je uréeny na ohrievanie krvi, krvnych produktov a tekutin, ako aj ich podavanie pri rychlosti prietoku od KVO do 500 ml/min. Pri tychto
rychlostiach prietoku udrziava zariadenie vystupné teploty tekutin v rozsahu od 33 do 41 °C (Poznamka: Vystupné teploty zavisia od vstupnych
tepl6t tekutin a rychlosti prietoku). Zahriatie na nastavenu teplotu 41 °C trva menej ako 2 minuty. Vystrazné body pre model 245 s 43 °C a 44 °C.

Jednorazové sety na ohrev krvi/tekutin si dostupné pre: aplikacie s pediatrickym prietokom, §tandardnym prietokom a vysokorychlostnym
prietokom. Ohrievacie sety su sterilné, neobsahuju prirodny kau&ukovy latex, si uréené na jednorazové pouzitie a maju sa pouzit s ohrievacou
jednotkou.

Jednotka Ranger na ohrev krvi/tekutin je uréena na montaz na infiznom stojane. Rukovéat umiestnena navrchu jednotky ulahé&uje transport. V
pripade montaze na infuzny stojan mozno jednotku jednoducho namontovat nad ohrievaciu jednotku 3M™ Bair Hugger™.

Tato priru¢ka obsahuje prevadzkové pokyny a $pecifikacie jednotky pre systém Ranger na ohrev irigaénych tekutin. Informécie o pouzivani
jednorazovych setov Ranger na ohrev krvi/tekutin spolu s jednotkou na ohrev krvi/tekutin, model 245, ndjdete v ndvode na pouzitie prislusného
ohrievacieho setu. Systém Ranger na ohrev krvi/tekutin smu pouzivat vyhradne vyskoleni zdravotnici v zdravotnickych strediskach.
Indikacie na pouzitie

Systém Ranger na ohrev krvi/tekutin je uréeny na ohrev krvi, krvnych produktov a tekutin.

Populacia pacientov a nastavenia

Dospeli a pediatricki pacienti lie¢eni na operaénych sélach, pohotovostiach alebo inych oddeleniach, kde sa podavaja infuzie krvi/tekutin.

Vysvetlenie désledkov signalnych slov
VAROVANIE: Oznaduje nebezpeénu situéciu, ktora, ak jej nepredidete, mdze viest k Umrtiu alebo vdaZnemu poraneniu.
UPOZORNENIE: Oznac&uje nebezpeén situéciu, ktora, ak jej nepredidete, moze viest k malému alebo strednému poraneniu.
POZNAMKA: Oznaéuje situaciu, ktor, ak jej nepredidete, méze viest len k poskodeniu majetku.
VAROVANIE:
1. Na zamedzenie rizik spojenych s nebezpe&nym napatim, poziarom a nebezpeé&nou tepelnou energiou:

e Nezamiehajte iné zariadenia (t. j. model 247) za jednotku Ranger na ohrev krvi/tekutin alebo sety Ranger na ohrev krvi/tekutin.

e Ak stéle znie vystraha prekro¢enej teploty a teplota sa nevrati na cielovu teplotu, jednotku dalej nepouzivajte. Ihned zastavte prietok
tekutiny a zlikvidujte ohrievaci set. Nechajte jednotku na ohrev krvi/tekutin otestovat biomedicinskym technikom alebo sa obratte na
spolo&nost 3M.

2. Na zamedzenie rizik spojenych s nebezpeé&nym napé&tim a poziarom:

e Toto zariadenie nijak nemodifikujte, nevykonavajte servis ani neotvarajte kryt ohrievacej jednotky, pretoze sa v nej nenachadzaju ziadne
pouzivatelom servisovatelné komponenty.

e Napadjaci kdbel zapéjajte do zasuviek ozna&enych ako ,Hospital Only“ (Len nemocnica), ,Hospital Grade“ (Nemocni&na trieda) alebo
spolahlivo uzemnenej zasuvky.

e Pouzivajte iba napdjaci kdbel dodavany spolo&nostou 3M, ktory je uréeny pre tento vyrobok a certifikovany pre krajinu pouzitia.
e Zabraite namoceniu napajacieho kabla.

e Ak jednotka napéajaci kdbel alebo ohrievaci set javia znamky pogkodenia, systém Ranger na ohrev krvi/tekutin nepouzivajte. Pouzivajte
vyhradne $pecifikované nadhradné diely 3M.

e Napadjaci kdbel musi byt vzdy vidiet a vidy musi byt pristupny. Zastréka napdajacieho kabla slGzi ako prostriedok na odpojenie. Elektricka
zasuvka by mala byt o najblizdie a ma byt dobre pristupna.

e Zariadenie nepripdjajte k viaczasuvkovému alebo klasickému predlZzovaciemu kablu.
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e Toto zariadenie nepouzivajte v tesnej blizkosti iného zariadenia, neumiestiiujte ho na ziadne zariadenie ani ho nepouzivajte v kombinacii
s inym zariadenim bez toho, aby ste overili, &i celkovy zvodovy prid z kombinovaného zariadenia nepresahuje bezpe&nostné limity pre
zariadenie typu BF a ubezpedili sa o normaélnej prevadzke v konfigurécii, v ktorej sa bude pouzivat.

3. Na zamedzenie rizik spojenych so vzduchovymi embdliami a nespravnym vedenim tekutin:
e Ak su v hadi¢kach na tekutiny pritomné bublinky, nikdy nezavadzajte infuziu tychto tekutin.
e Zabezpetéte, aby boli vietky luerové pripojenia dobre utesnené.
4. Systém Ranger na ohrev krvi/tekutin nemontujte nad Grovei pacienta pogas inflzie, pretoze by mohlo ddjst k vzduchovej embdlii.

5. Na zamedzenie rizik spojenych s potenciédlnou stratou krvi tekutin nepouzivajte systém v kombinéacii s mimotelovym obehom.

UPOZORNENIE:

1. Na zamedzenie rizik spojenych so skrizenou kontaminaciou:
e Nastroj na Cistenie zabezpeduje iba povrchové Cistenie, nesltzi ako dezinfekcia alebo sterilizacia vnutra jednotky.
2. Nazamedzenie rizik spojenych s ndrazmi a poskodenim zdravotnickej pomécky v stredisku:

e Jednotku Ranger na ohrev krvi/tekutin pripnite na infuzny stojan s kolieskovou zékladiiou s polomerom miniméalne 14 palcov (35,6 cm) do
vysky nepresahujucej 44 palcov (112 cm).

3. Na znizenie rizik spojenych s environmentalnou kontaminaciou:
e Riadte sa prislu§nymi predpismi na likvidaciu tejto pomdcky alebo ktoréhokolvek z jej elektronickych komponentov.

4. Nepouzivajte na priamu srdcovu aplikaciu. Pri pouzivani systému Ranger na ohrev krvi/tekutin s centralnym vendznym katétrom (CVC) sa
uistite, Ze hrot katétra nie je v priamom kontakte so srdcom, a zabezpecte, aby akékolvek elektrické pomécky pripojené k pacientovi alebo
v jeho blizkosti mali zodpovedajiuce menovité hodnoty zvodového pradu pre dané pouzitie. Ak sa zisti, Ze hrot CVC je v priamom kontakte
so srdcom pacienta, jednotku na ohrev krvi/tekutin, model 245, treba okamzite odpojit od CVC, az kym sa CVC bezpeé&ne nepremiestni. Ak
nedodrzite tieto bezpe&nostné opatrenia, méze to spdsobit naruenie rytmu srdca a/alebo poranenie pacienta.

5. Riadte sa usmerneniami AABB na pouzivanie zariadeni na ohrev krvi a budte opatrni pri ohrievani podavanych krvnych dosticiek,
kryoprecipitatov alebo usadenin granulocytov.

6. Systém 3M Ranger na ohrev krvi/tekutin bol testovany a zistilo sa, ze odoldva elektromagnetickym poliam (EMI) i elektrostatickému vyboju
(ESD). Na znizenie rizika spojeného s EMI v désledku prenosnych a mobilnych VF komunika&nych zariadeni:

e Systém 3M Ranger na ohrev krvi/tekutin nainstalujte a uvedte do prevadzky v stlade s informaciami o EMC uvedenymi v priru¢ke
a vyhléaseni vyrobcu.

e Ak déjde k ruseniu, oddialte zariadenie od prenosnych alebo mobilnych VF komunika&nych zariadeni.

POZNAMKA:

1. Zabrante poskodeniu zariadenia:
e Jednotku na ohrev krvi/tekutin negistite Ziadnymi rozpustadlami. Mohlo by doéjst k poskodeniu krytu, §titku a internych komponentov.
e Jednotku na ohrev krvi/tekutin neponarajte do &istiacich ani sterilizagnych roztokov. Jednotka nie je vodotesna.
e Do jednotky na ohrev krvi/tekutin nevkladajte kovové komponenty.
e Na gistenie vyhrievacich panelov nepouzivajte abrazivne materiély ani roztoky.

e Zabrante vyliatiu tekutin dovnutra jednotky, pretoze by bolo naroénejsie jednotku vy¢istit.

2. Jednotka Ranger na ohrev krvi/tekutin spiiia poziadavky tykajtce sa rusenia zdravotnickych elektrickych zariadeni. Ak déjde k rueniu
radiovej frekvencie s inymi zariadeniami, pripojte jednotku k inému zdroju nap4éjania.

Prehlad a obsluha

Systém 3M™ Ranger™ na ohrev krvi/tekutin
pozostava z ohrievacej jednotky (model 245)
a sterilného jednorazového setu na ohrev tekutin. Otvor pre kazetu

Vystrazna kontrolka

Ohrievacia jednotka je kompaktné, lahké a vode
odolné zariadenie so svorkou umiestnenou naboku
na pripnutie k infGznemu stojanu (pozri obrazok 1).
Drzadlo navrchu jednotky ulah&uje prenasanie.

Na prednom paneli najdete nasledovné komponenty:

e Alfanumericky displej, ktory ukazuje teplotu
ohrievacda pri normalnej prevadzke. V pripade
stavu nadmernej teploty na displeji striedavo
blika teplota 43 °C spolu so slovom ,HI“ (Vysoka).

TaktieZ bude zniet akusticka vystraha. V pripade Alfanumericky disple]

Hlavny vypina¢ Drziak zadrziava&a bubliniek

stavu prili$ nizkej teploty na displeji striedavo Systém Ranger na ohrev krvi/tekutin pozostéva z ohrievacej jednotky (model 245)
blika teplota 33 °C spolu so slovom ,LO“ (Nizka). a sterilného ohrievacieho setu.
e V pripade, Ze dbjde k stavu prehriatia alebo prili§
nizkej teploty, rozsvieti sa vystrazna kontrolka. Obrazok 1
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Priklad setu Ranger na ohrev krvi/tekutin

. Injekény port

CTIOTMMOO®P

. Vstupna hadi¢ka

Modra vstupnad pripinacia svorka
. Kazeta na ohrev tekutiny

. Zadrziava¢ bubliniek

Valéekova svorka

Pacientska hadicka

. Biela pripinacia svorky
Pacientska pripojka

Informécie o pouziti najdete v pokynoch dodanych
s kazdym ohrievacim setom.

Vyrobné bezpecénostné prvky modelu 245

Obrazok 2

V nasledujicom diagrame st opisané bezpe&nostné vystrazné funkcie jednotky Ranger na ohrev krvi/tekutin.

Typ vystrahy

Vystraha
nadmernej
teploty: 43 °C

Co kontrolovat

Svieti vystrazna kontrolka a znie zvukova
vystraha, na alfanumerickom displeji
striedavo blika teplota 43 °C alebo viac
spolu so slovom ,HI“ (Vysoka).

Opis/pri¢ina

Teplota ohrievatov
vystipilana43°Cz
dévodu prechodnych
stavov.*

Ukon

Skontrolujte alfanumericky displej. Ak
teplota neklesne na 41 °C (méze to trvat
niekolko minut), prestaite pouzivat
jednotku. Kontaktujte spolo&nost 3M.

Vystraha prili§
nizkej teploty:
pod 33°C

Svieti vystrazna kontrolka a znie zvukova
vystraha, na alfanumerickom displeji
striedavo blika teplota 33 °C alebo menej
spolu so slovom ,,LO“ (Nizka).

Teplota ohrievacov klesla
pod 33 °C.

Vystrahy zmiznu, ked teplota vystapi nad
33 °C. Mézete pokratovat v pouzivani
jednotky. Ak teplota nevystupi nad 33 °C,
odpojte jednotku a kontaktujte spolo&nost
3M.

* Prechodné stavy mozu sposobit vystrazny stav nadmernej teploty. Medzi takéto stavy patria nasledovné:

e Doslo k extrémnej zmene rychlosti prietoku (napr. z 500 ml/min aZ na zastavenie prietoku).

e Jednotka bola zapnutd a dosiahla nastaveny bod teploty 41 °C e$te pred vloZenim ohrievacej kazety poméckou.

e Tekutiny boli predhriate nad teplotu 42 °C pred ich podanim infaziou.

Typ vystrahy

Bezpecnostna
vystraha
nezavislého
zalozného zdroja
—-44°C

Co kontrolovat

Svieti vystrazna kontrolka a znie zvukova
vystraha, na alfanumerickom displeji
striedavo blika teplota 43 °C alebo viac spolu
so slovom ,HI“ (Vysoka). Alfanumericky
displej nesvieti, znie akusticka vystraha
(vystraha bezpe&nostného zalozného zdroja
funguje aj vtedy, ked'je displej zhasnuty).

Cast 3: Navod na pouzitie

Opis/priéina

Teplota vyhrievaéov
vystupila na 44 °C. Pri
teplote 44 °C sa aktivuje
bezpe&nostny zalozny
systém a jednotka odpoji
napdjanie vyhrievacich
panelov.

Ukon
VYPNITE JEDNOTKU A ODPOJTE JU.

Jednotku na ohrev krvi/tekutin nepouzivajte.

Zlikvidujte jednorazovy set. Kontaktujte
spoloénost 3M.

Priprava a nastavenie jednotky Ranger na ohrev
krvi/tekutin

1. Pripevnite jednotku Ranger na ohrev krvi/tekutin na infizny stojan. Pevne
utiahnite svorku na stojane (pozri obrazok 3).

UPOZORNENIE:

Na zamedzenie rizik spojenych s narazmi a poskodenim zdravotnickej pomécky

v stredisku:

e Jednotku Ranger na ohrev krvi/tekutin pripnite na infazny stojan s
kolieskovou zakladiou s polomerom miniméalne 14 palcov (35,6 cm) do

vysky nepresahujlcej 44 palcov (112 cm).

2. Zasuhte kazetu do otvoru ohrievacej jednotky. Kazetu je mozné zasundt do

zariadenia iba jednou stranou (pozri obrazok 4, &. 1).

3. Napliite ohrievaci set. Viac informécii o plneni setu najdete v pokynoch

dodanych k ohrievacim setom (pozri obrazok 4, &. 2).

4. Do drziaku umiestnite zachytavac bubliniek.

5. Zapojte napéjaci kdbel do vhodnej zasuvky. Zapnite jednotku (pozri obrazok
&. 3). O niekolko sekind sa rozsvieti alfanumericky displej. Zahriatie na

nastavenu teplotu 41 °C trva menej ako dve minaty.

6. Zacnite s infaziou. Ked'je infuzia dokon&end, odstraiite ohrievaciu sipravu

a zlikvidujte ju v sulade s protokolom instittcie.

44"

mz2cm)

14"
(35,6 CM)

Obrazok 3 Obrazok 4
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Odstranenle ohrievacej supravy z jednotky Ranger na ohrev krvi/tekutin

a b 0w~

Zatvorte privodnu svorku najblizsie ku kazete a otvorte vietky svorky dalej od kazety.

. Odpojte ohrievaci set od napéjacieho zdroja, ak je to potrebné.

. Odstrante kazetu z ohrievacej jednotky a zlikvidujte ju v stlade s protokolom institucie.

. Nechajte tekutinu pradit k pacientovi (mdZe to trvat 2 a2 3 sekundy). Zatvorte distalnu svorku.

. Opétovne pripojte k infuzne vedenie pacienta k zdroju tekutiny a pokraéujte v infazii bez ohrievania.

Prenos ohrievacieho setu z jednej ohrievacej jednotky Ranger na druhu

Riadte sa krokmi 1 aZ 3 vy$sie a odstraite ohrievaci set z prvej ohrievacej jednotky.

a A WO DN

. Otvorte svorky a pokracujte v infuzii.

. Zasunte kazetu do druhej ohrievacej jednotky.

. Ubezpedte sa, ze v hadi¢kach nezostal Ziaden vzduch.

Cast 4: Riesenie problémov

. Pri prenose nechajte svorky zavreté a nepodavajte tekutiny infaziou, kym je kazeta mimo ohrievacej jednotky.

I N [

Na paneli ohrievacej jednotky ni¢ nesvieti.

Jednotka nie je zapnuta, pripojena alebo
je napéjaci kabel odpojeny od prislusnej
zasuvky.

Zapnite jednotku. Uistite sa, Ze je napajaci
kabel zapojeny do vstupného modulu napéjania
ohrievacej jednotky. Uistite sa, Ze je ohrievacia
jednotka zapojena do zasuvky so spravnym
uzemnenim.

Zlyhanie jednotky.

Skontrolujte poistky panelov.

Kontaktujte spoloénost 3M.

Svieti vystrazna kontrolka a znie zvukova
vystraha, na alfanumerickom displeji
striedavo blika teplota 43 °C alebo vyssia
spolu so slovom ,HI“ (Vysoka).

Doc&asny stav nadmernej teploty
z nasledovného dévodu:

Doslo k extrémnej zmene rychlosti prietoku
(napr. z 500 ml/min az na zastavenie
prietoku).

Jednotka bola zapnuté a dosiahla nastaveny
bod teploty este pred vlozenim kazety.

Tekutiny boli predhriate nad 42 °C este
predtym, ako presli cez ohrievaciu
jednotku.

Otvorte prietok a znizte teplotu. Vystrahy zmiznda,
ked bude hodnota teploty na displeji 41 °C.
Jednotka je pripravena na pouZzitie.

Vystrahy zmiznd, ked bude hodnota teploty na
displeji 41 °C. Jednotka je pripravena na pouzitie.

Vypnite jednotku a odpojte ju. Prestaiite podavat
infaziu tekutin. Nezahrievajte tekutiny predtym,
ako ich podate infaziou cez ohrievaciu jednotku
Ranger.

Znie alarm, alfanumericky displej a
vystrazna kontrolka zhasnd.

Zlyhanie primérneho kontroléra. Jednotka
nebude dalej fungovat.

Napéjanie ohrievacich panelov bude odpojené, ak
teplota prekroé&i 44 °C (ohrievacia jednotka Rev N
a novsia), pripadne 46 °C (ohrievacie jednotky Rev
A a2z M). Vypnite jednotku a odpojte ju. Prestafite
jednotku pouzivat. Zlikvidujte jednorazovy set. Ak
jednotku neodpojite, vystraha bude nadalej zniet.
Kontaktujte spolo¢nost 3M.

Vystrahy jednotky sa aktivuju hned po jej
zapojeni (jednotku netreba zapinat, aby
doslo k tomuto stavu).

Teplota vyhrievaca vystipi na 44 °C
(ohrievacie jednotky Rev N a novsie),
resp. 46 °C (ohrievacie jednotky Rev A a2
M) a jednotka sa vypne hned po zapojeni
(jednotku netreba zapinat, aby doslo

k tomuto stavu).

Testovacia skrutka v spodnej ¢asti jednotky
je uvolnend alebo chyba.

Uistite sa, Ze je testovacia skrutka uplne
dotiahnuta. Ak chyba, vypnite jednotku a odpojte
ju. Kontaktujte spolo&nost 3M.

Vystraha znie, ale jednotka je vypnuta.

Bol aktivovany nezavisly zalozny
bezpeénostny systém.

Odpojte jednotku. Kontaktujte spolo&nost 3M.

Nie je mozné odstranit kazetu z jednotky.

Kazeta je prilis pIna, stale sa podava infuzia
tekutin alebo je otvorena svorka najblizsie
pri kazete.

Ohrievacia jednotka je pod droviiou
pacienta, ¢o vytvara nadmerny spéatny tlak.

Pred vysunutim kazety sa uistite, Ze tekutina

je vypustena, Ze sa tekutiny viac nepodavaju
infaziou a Ze svorka najbliZsie k ohrievacej kazete
je zatvorena.

Jednotku umiestnite vyssie nad Urovei pacienta.

Svieti vystrazna kontrolka a znie zvukova
vystraha, na alfanumerickom displeji
striedavo blika teplota 33 °C alebo menej
spolu so slovom ,LO“ (Nizka).

Stav prili§ nizkej teploty spdsobeny velmi
rychlym prietokom a pouzitim velmi
studenej tekutiny, alebo ide o poruchu
vyhrievaga/relé.

Vystraha by sa mala vypnut, ked teplota vystapi
nad 33 °C. Ak vystraha nadalej znie, vypnite
jednotku, odpojte ju a prestafte ju pouzivat.
Kontaktujte spolo¢nost 3M.

Na alfanumerickom displeji sa zobrazuje
»Er 4 alebo ,Open“ (Otvorené).

Rozpojte vedenie na teplotnom senzore.

Jednotku nepouzivajte. Kontaktujte spolo&nost
3M.

Na alfanumerickom displeji sa zobrazuje
4Er 5“ alebo ,Open* (Otvorené).

Elektrické rusenie.

Odstraite jednotku. Obratte sa na
biomedicinskeho technika alebo kontaktujte
spoloénost 3M
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Cast 5: Véeobecna udrzba a skladovanie

Pokyny na Cistenie
Na vycistenie vonkajsich pléch ohrievacej jednotky:
1. Pred &istenim odpojte ohrievaciu jednotku od napdjacieho zdroja.

2. Cistenie treba vykonavat v stlade s nemocni&nou praxou na &istenie OR zariadeni. Po kazdom pouziti utrite ohrievaciu jednotku a vietky
ostatné plochy, ktorych ste sa mohli dotknat. Pouzite navlhéend jemnd tkaninu a nemocnicou schvéleny jemny &istiaci roztok, germicidne
jednorazové utierky, dezinfekéné vreckovky alebo antimikrobiélny sprej. Na pouzitie pri ¢isteni ohrievacej jednotky su schvéalené nasledovné
aktivne prisady:

e okysli¢ovadla (napr. 10 % bielidlo),

e kvartérne améniové zlu&eniny (e.g. 3M™ Quat Disinfectant Cleaner),

e prostriedky na baze fenolov (napr. 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner),
e alkoholy (napr. 70 % izopropylalkohol).

3. Nechajte obschnit na vzduchu.

UPOZORNENIE
Na zamedzenie rizik spojenych so skrizenou kontaminaciou:

e Nastroj na Cistenie zabezpeduje iba povrchové &istenie, neslizi ako dezinfekcia alebo sterilizacia vnatra jednotky.

Na vycistenie ohrievacich panelov:

Nastroj na gistenie jednotky Ranger je uréeny na vygistenie oboch ohrievacich panelov ohrievacej jednotky. Ak chcete pouzit nastroj, nie je
potrebné rozoberat ohrievaciu jednotku.

1. Odpojte jednotku na ohrev krvi/tekutin.

2. Rozbalte nastroj na Cistenie. Navlh&ite penové podlozky
neabrazivnym roztokom. Na pouzitie s ¢istiacim nastrojom
su schvélené nasledovné aktivne prisady:

e okysligovadlé (napr. 10 % bielidlo),

e kvartérne amédniové zlugeniny (e.g. 3M™ Quat
Disinfectant Cleaner),

e prostriedky na béaze fenolov (napr. 3M™ Phenolic
Disinfectant Cleaner),

e alkoholy (napr. 70 % izopropylalkohol).

U

3. Vlozte nastroj zo zadnej strany jednotky a Gplne ho
pretiahnite cez prednu stranu (pozri obrazok 5).

4. Oplachnite nastroj vodou a postup zopakujte 3-krat.
Nastroj zlikvidujte podla protokolu prislusnej intitucie.

5. Oplachnite jednotku a odstraiite prebyto&nu tekutinu. Obrézok 5

Na vycistenie odolnych zaschnutych tekutin:

1. Do otvoru ohrievacej jednotky nastriekajte neabrazivny roztok a nechajte ho pésobit 15 az 20 minut.

2. Vydistite jednotku pomocou néstroja na Cistenie.

POZNAMKA

1. Zabrénte poskodeniu zariadenia:
e Jednotku Ranger ani jej prisluSenstvo nepondrajte do Ziadnej tekutiny ani ich nevystavujte sterilizacii.
e Ohrievaciu jednotku negistite Ziadnymi rozpastadlami. Mohlo by déjst k poskodeniu krytu, §titku a internych komponentov.
e Do ohrievacej jednotky nevkladajte kovové komponenty.
e Na gistenie vyhrievacich panelov nepouzivajte abrazivne materiély ani roztoky.

e Zabrante vyliatiu tekutin dovnutra jednotky, pretoze by bolo naroénejsie jednotku vygistit.

POZNAMKA: Na vyéistenie vrchnych kanalov mézete pouzit nekovovy nastroj, napr. vatovy tampén. Ak nie ste schopni dékladne vyéistit
jednotku, kontaktujte technicky servis spolo¢nosti 3M.

Skladovanie

Ked'sa zariadenie nepouziva, vietky komponenty skladujte na chladnom a suchom mieste.

Servis

Jednotky Ranger na ohrev krvi/tekutin neobsahuji Ziadne pouzivatelom servisovatelné diely. Akykolvek servis smie vykondavat iba spolo&nost
3M alebo autorizovany servisny technik. Ohladom informacii k servisu na Gzemi USA kontaktujte spolo&nost 3M na ¢&isle 1-800-228-3957. Mimo
USA sa obratte na miestneho zastupcu spolo&nosti 3M.

Zavazné nehody, ktoré sa vyskytnu v stvislosti so zariadenim, hléste spoloénosti 3M a miestnemu kompetentnému dradu (EU) alebo miestnemu
regulaénému uradu.
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Slovar simbolov

Na $titkoch produktu alebo vonkajsom baleni sa mézu objavit nasledovné symboly.

Nazov symbolu

Opis a referencia

Vyrobca

Oznaduje vyrobcu zdravotnickej pomécky. Zdroj: ISO 15223, 5.1.1

Splnomocneny
zastupca v Eurépskom
spoloéenstve/Eurdpskej
anii

Predstavuje splnomocneného zastupcu v Eurépskom spoloéenstve/Eurdpskej tnii. Zdroj: ISO
15223, 5.1.2,2014/35/EU a/alebo 2014/30/EU

Déatum vyroby

Predstavuje datum vyroby zdravotnickej pomécky. ISO 15223, 5.1.3

Cislo objednavky

Predstavuje &islo objednéavky vyrobcu, aby bolo mozné zdravotnicku pomdcku identifikovat.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.6

Sériové ¢&islo

Oznacuje sériové ¢&islo vyrobcu, ktoré umoziuje presnu identifikaciu konkrétnej zdravotnickej
pomdcky. Zdroj: ISO 15223, 5.1.7

Uchovavajte v suchu

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktoru je potrebné chranit pred vihkostou. Zdroj: ISO 15223,
5.3.4

Vystrazné upozornenia

Na oznagenie toho, Ze je potrebna opatrnost pri obsluhe zariadenia alebo ovladacieho prvku

v blizkosti umiestnenia symbolu, alebo na ozna&enie toho, ze aktuélna situacia si vyzaduje
vedomie operatora alebo zasah operatora, aby sa zabranilo neziaducim nasledkom. Zdroj: ISO
15223,5.4.4

Zdravotnicka pomdcka

Informuje o tom, Ze tento vyrobok je zdravotnickou pomdckou. Zdroj: ISO 15223, 5.7.7

Jedineény identifikator
pomécky

Oznacuje nosié, ktory obsahuje jedine¢né identifikaé¢né udaje pomdocky. Zdroj: ISO 15223,
5.7.10

Importér

Oznaduje pravny subjekt, ktory je zodpovedny za import tejto zdravotnickej pomdcky do
regiénu. Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.8

Oznaéenie CE

Predstavuje zhodu so v§etkymi platnymi eur6pskymi normami alebo nariadeniami so zapojenim
notifikovaného organu.

Rx Only

Oznatuje, Ze federélny zakon v USA obmedzuje predaj tohto zariadenia na [konkrétny
3pecializovany poskytovatel] alebo na ich predpis. 21 Code of Federal Regulations (CFR,
Zakonnik federalnych predpisov) &ast 801.109(b)(1)

Klasifikacia UL

Oznaduje, ze vyrobok bol testovany a je uvedeny v zozname spolo&nosti UL pre USA a Kanadu.

Pozrite si ndvod na
pouzitie/brozuru

Oznaduje, ze si musite preéitat ndvod na obsluhu/brozdru. ISO 7010-M002

LVYP.“ (napéjanie)

©
O

Oznaduje odpojenie od elektrickej siete, minimalne pri vypinaoch elektrického napajania,
alebo ich polohy, ako aj vetky pripady, pri ktorych je ovplyvnenda bezpe&nost. Zdroj: IEC 60417-
5008

+ZAP.“ (napéjanie)

Oznaduje pripojenie k elektrickej sieti, minimalne pri vypinaoch elektrického nap4éjania, alebo
ich polohy, ako aj vietky pripady, pri ktorych je ovplyvnena bezpeé&nost. Zdroj: IEC 60417-5007

Ochranné uzemnenie

Oznaduje akukolvek svorku uréenu na pripojenie k externému vodi¢u na ochranu pred zasahom
elektrickym pradom v pripade poruchy alebo svorku elektrédy ochranného uzemnenia (zeme).
Zdroj: IEC 60417, 5019

Vyrovnanie potencialu

%

Oznacduje svorky, ktoré pri vzdjomnom prepojeni nastavia rézne diely zariadenia alebo systému
na rovnaky elektricky potenciél, pri¢om nemusi nevyhnutne ist o uzemiovaci (nulovy) potencial.
Zdroj: IEC 60417-5021

Poistka

———

Oznaduje vymenitelnd el. poistku

Recyklovat ako
elektronické zariadenie

)¢

NEVYHADZUJTE toto zariadenie po uplynuti jeho prevadzkovej Zivotnosti spolu s komunalnym
odpadom. Recyklujte ho, prosim. Zdroj: Smernica 2012/19/ES o odpade z elektrickych
a elektronickych zariadeni (OEEZ)

Diel s aplikovanym
typom BF

R

Oznaduje pouzity diel typu BF, ktory spliia poziadavky normy IEC 60601-1. Zdroj: IEC 60417-
5333

Viac informacii najdete na stranke HCBGregulatory.3M.com
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Cast 6: Specifikacie

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Model 245 je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi §pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel modelu 245 ma
zabezpedit, aby sa systém pouzival v takomto prostredi.

Model 245 je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi §pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel modelu 245 ma
zabezpegit, aby sa systém pouzival v takomto prostredi.

Skuaska odolnosti Urovei skasky IEC Urovei zhody Elektromagnetické prostredie — pokyny

60601

Skuska emisii Uroveii Elektromagnetické prostredie — pokyny

VF emisie Skupina 1 Model 245 vyuziva VF energiu len na svoje vnutorné funkcie. Preto st VF emisie velmi nizke

CISPR 11 a nie je pravdepodobné, Ze by sposobili nejaké rusenie v okolitych elektronickych zariadeniach.

VF emisie Trieda B Model 245 je vhodny na pouzivanie vo vietkych zariadeniach vratane domécnosti

CISPR 11 a v zariadeniach priamo pripojenych k verejnej nizkonapétovej elektrickej sieti, ktora zasobuje
budovy uréené na ucely byvania.

Harmonické emisie Trieda A

IEC 61000-3-2

Vykyvy napétia/ Zhoduje sa

kmitové emisie
IEC 61000-3-3

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Model 245 je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi §pecifikovanom nizsie. Zakaznik alebo pouzivatel modelu 245 ma
zabezpegit, aby sa systém pouzival v takomto prostredi.

Skuska odolnosti

Uroveii skasky IEC
60601

Uroveii zhody

Elektromagnetické prostredie — pokyny

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

Podlahy by mali byt z dreva, beténu alebo keramickych
dlazdic. Ak st podlahy pokryté syntetickym materidlom,
relativna vihkost ma byt aspofi 30 %.

Prenosné a mobilné VF komunika&né zariadenia by sa nemali
pouzivat blizSie k akejkolvek ¢asti modelu 245 vratane kablov,
ako je odporuéana odstupova vzdialenost vypoc&itana z rovnice
pouzitelnej na frekvenciu vysielaca.

Odporaéana odstupova vzdialenost

Vedené VF 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP

IEC 61000-4-6 150 kHz a2 80 MHz

Vyzarované VF 3V/m 3V/m d =1,2VP 80 MHz az 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz a2 2,5 GHz d =2,3VP 800 MHz a% 2,5 GHz

kde P je maximalny vystupny vykon vysielaga vo wattoch (W)
podla vyrobcu vysielada a d je odporiéana odstupova vzdialenost
v metroch (m).

Intenzita poli z fixnych VF vysielacov, ktord uréuje
elektromagneticky prieskum pracoviska,® by mala byt nizsia ako
uroveh zhody v kazdom rozsahu frekvencii®. V blizkosti zariadenia
oznageného nasledujucim symbolom méze déjst k rugeniu:

)

POZNAMKA 1  Pri 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekven&ny rozsah.

POZNAMKA 2  Tieto pokyny nemusia platit vo véetkych situaciach. Elektromagneticka propagéacia je ovplyvnena absorpciou a odrazom od
Struktdr, objektov a fudi.

Elektrické prechodné javy/
skupiny impulzov

IEC 61000-4-4

2+ kV napajacie
vedenia

2+ kV napéjacie
vedenia

Kvalita siefového napajania sa ma rovnat kvalite bezného
komer&ného alebo nemocniéného prostredia.

Réazovy impulz
IEC 61000-4-5

Poklesy napétia, kratke
prerudenia a vykyvy
napatia na privodnych
vedeniach

IEC 61000-4-11

1+ kV medzi
vedeniami

2+ kV medzi
vedenim a zemou
<5%U,

(>95 % pokles na U,)
na 0,5 cyklu

40% U,

(60 % pokles na U,)
na 6 cyklov

70% U,

(30 % pokles na U;)
na 30 cyklov
<5%U,;

(>95 % pokles na U,)
nabs

1+ kV medzi vedeniami

2+ kV medzi vedenim
a zemou

<5%U,
(>95% pokles na U;)
na 0,5 cyklu

40% U,

(60 % pokles na U;)
na 6 cyklov

70% U,

(80 % pokles na U,)
na 30 cyklov
<5%U,

(>95 % pokles na U;)
nabs

Kvalita siefového napéajania sa ma rovnat kvalite bezného
komeré&ného alebo nemocniéného prostredia.

Kvalita siefového napajania sa ma rovnat kvalite bezného
komer&ného alebo nemocni¢ného prostredia. Ak pouzivatel
modelu 245 vyZaduje nepretrzitd prevadzku aj pri velmi
dlhych preruseniach napéjania, odporti¢a sa model 245
napajat zo zdroja nepretrzitého napéjania alebo z batérie.

°

Intenzity poli z fixnych vysieladov, ako st zékladné stanice pre (mobilné/bezkéablové) vysieladky/telefény a pozemné mobilné radia,
amatérske radia, radiové vysielanie na frekvencidach AM a FM a televizne vysielanie, teoreticky nemozno predpovedat presne. Na
zhodnotenie elektromagnetického prostredia pre fixné VF vysielate by sa mal zvazit elektromagneticky prieskum pracoviska. Ak namerané
sily poli v mieste, kde sa pouziva model 245, prekrag&uja prislusni vyssie uvedent VF droven zhody, model 245 treba pozorovat, aby sa
overila normélna prevadzka. Ak pozorujete abnormalnu prevadzku, mézu byt potrebné dalsie opatrenia, ako napriklad zmena orientacie
alebo zmena polohy modelu 245.

Vo frekven&nom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mali byt hodnoty intenzity poli nizgie ako 3 V/m.

o

Odporaéana odstupova vzdialenost medzi prenosnym a mobilnym VF komunikaénym zariadenim a modelom 245

Model 245 je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je vyzarované VF rusenie regulované. Zakaznik alebo
pouzivatel modelu 245 moéze zabranit elektromagnetickej interferencii tak, Zze zachova minimalnu vzdialenost medzi prenosnym a mobilnym
VF komunika&nym zariadenim (vysielaémi) a modelom 245 podla nizsie uvedenych odporigani a podfa maximélneho vykonu komunika&ného
zariadenia.

Menovity maximélny vykon Odstupova vzdialenost podla frekvencie vysielagov

Sietovy kmitoget (50/60
Hz) magnetického pola
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Sietovy kmito&et magnetickych poli by mal byt na arovniach
charakteristickych pre bezné umiestnenie v typickom
komer&nom alebo nemocni&nom prostredi.

POZNAMKA U, predstavuje sietové napétie so striedavym pridom pred pouzitim ski$obnej Grovne.
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vysielagéa m
w 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

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

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

10 3,69 3,69 7,37

100 11,67 11,67 23,30

Pri vysielagoch s menovitym vystupnym vykonom neuvedenym vy$sie mozno odpori&and odstupovu vzdialenost d v metroch (m) odhadnat
pomocou rovnice, ktoré sa vztahuje na frekvenciu vysielaga, kde P je maximalny vystupny vykon vysielaga vo wattoch (W) podla vyrobcu
vysielaca.

POZNAMKA 1 Pri 80 MHz a 800 MHz plati odstupova vzdialenost pre vyssi frekvenény rozsah.

POZNAMKA 2 Tieto pokyny nemusia platit vo vietkych situaciach. Elektromagneticka propagécia je ovplyvnena absorpciou a odrazom od
Struktar, objektov a ludi.

Fyzikalne charakteristiky

Ohrievacia jednotka

V x § x D: 1,5 palcov (11 cm) x 7,5 palcov (19 cm) x 10 palcov (25 cm); hmotnost: 3,4 kg

Klasifikacie

e Ochrana pred zdsahom elektrickym pradom: Zdravotnicke elektrické zariadenie triedy | s aplikovanym dielom typu BF.
e Ochrana pred vniknutim vody: IPXO0 (bezné zariadenie).

e Rezim prevadzky: nepretrzitd prevadzka.

£S81Fy, ZDRAVOTNICTVO - ZARIADENIE PRE VSEOBECNE ZDRAVOTNICTVO S OHLADOM NA RIZIKO ZASAHU ELEKTRICKYM
Ly g PRUDOM, POZIARU A MECHANICKYM NEBEZPECENSTVAM ZODPOVEDA NORMAM ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) +
¢ US AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1(2008) + (2014), ako aj IEC 60601-1-6:2010 (tretie vydanie) + A1:2013; Control

No.4HZ8
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Elektrické charakteristiky Charakteristiky teploty a presnosti
Nominalne hodnoty zariadenia Teplota nastaveného bodu
100 - 120 VAC, 50/60 Hz 41°+1,5°C

220 - 240 VAC, 50/60 Hz

Maximalny vyhrievaci vykon Vystraha prili$ nizkej teploty
900 W 43°+3/-2°C

Poistky Vystraha prili nizkej teploty
2 x T10A-H (250 V) pre 100 — 120 VAC 33°%2°C

2 x T6.3A-H (250 V) pre 220 — 240 VAC

Typ poistky Odpojenie pri nadmernej teplote
&asové oneskorenie, vysoka rychlost prerusenia | 44 ° +3/-2 °C (ohrievacie jednotky verzie Rev N a novsie)
46 ° £ 2 °C (ohrievacie jednotky verzie Rev A az M)

Zvodovy prud

Spliia poziadavky na zvodovy prad v stlade s normou IEC 60601-1.
Podmienky prostredia

Rozsah prevadzkovej teploty: 15 a2 40 °C (59 az 104 °F)

Rozsah teploty pri skladovani a preprave: -20 az 45 °C (-4 az 113 °F)
Prevéadzkova vihkost: 10 az 85 % RH, bez kondenzéacie

Rozsah atmosférického tlaku: 50 az 106 kPa
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Razdelek 1: Tehni¢na sluzba in naro¢anje

ZDA: TEL.: 1-800-228-3957 (samo ZDA)

Zunaj ZDA: Obrnite se na vasega lokalnega predstavnika 3M.

3M ne prevzema nobene odgovornosti za zanesljivost, delovanje ali varnost enote za segrevanje temperature, ¢e se pojavijo naslednji dogodki:
e Sprememb ali popravil ne izvaja usposobljen serviser za medicinsko opremo, ki je seznanjen z dobro prakso popravila medicinskih naprav.
e Enota se uporablja na nacin, ki ni opisan v priro¢&niku za upravljavca ali preventivhem vzdrzevanju.

e Enota je names&ena v okolju, ki nima ozemljenih elektri¢nih vti¢nic.

e Enota za ogrevanje ni vzdrzevana v skladu s postopki, opisanimi v priro&niku za preventivno vzdrzevanje.

Popravila in zamenjava znotraj garancije

Ce zelite napravo vrniti v storitev 3M, najprej poisgite §tevilko dovoljenja za vragilo (RA) od predstavnika sluzbe za stranke. Pri vradanju
naprave v servis uporabite §tevilko (RA) v vseh dopisih. Po potrebi vam bomo brezplaéno dostavili kartonsko $katlo. Pokligite svojega lokalnega
dobavitelja ali prodajnega zastopnika in se pozanimajte o napravah, ki vam jih lahko posodimo med servisiranjem vase naprave.

Ko pokli¢ete tehni¢no pomoé

Ko nas pokli¢ete, bomo morali vedeti serijsko §tevilko vase enote. Nalepka s serijsko $tevilko je na dnu ogrevalne enote.

Razdelek 2: Uvod

Opis izdelka

Sistem za ogrevanje krvi/teko&ine Ranger je sestavljen iz ogrevalne enote model 245 in sterilnega kompleta za ogrevanje tekoc¢ine za enkratno
uporabo.

Sistem za ogrevanje krvi/teko&ine 3M™ Ranger™ vklju¢uje enoto za ogrevanje in komplet za ogrevanje za enkratno uporabo. Sistem za
ogrevanje krvi/tekocine Ranger je zasnovan za ogrevanje krvi, krvnih pripravkov in teko¢in ter njihovo dovajanje s hitrostjo pretoka od KVO
do 500 ml/min. Pri teh stopnjah pretoka naprava vzdrZuje izhodne temperature teko&ine od 33 °C do 41 °C (Opomba: Izhodne temperature so
odvisne od temperature vhodne teko&ine in pretoka). Segrevanje na nastavljeno temperaturo 41 °C traja manj kot 2 minuti. Opozorilni to&ki na
modelu 245 sta 43°in 44 °C.

Kompleti za ogrevanje krvi in tekog&ine za enkratno uporabo so na voljo v aplikacijah za pediatri¢ni pretok, standardni pretok in visok pretok.
Grelni kompleti so sterilni, niso narejeni iz naravnega kavéukovega lateksa in so namenjeni samo za enkratno uporabo in so zasnovani za uporabo
z ogrevalno enoto.

Enota za ogrevanje krvi/teko¢in Ranger je zasnovana za namestitev na drog za infuzijo. Ro¢aj na vrhu enote olaj$a prevoz. Ko je names$&en na
drog za infuzijo, se enostavno prilega nad ogrevalno enoto 3M™ Bair Hugger™.

Ta priro¢nik vkljuéuje navodila za uporabo in specifikacije enote za sistem ogrevanja krvi/teko¢ine Ranger. Za informacije o uporabi kompletov

za ogrevanje krvi/tekog&in Ranger z enoto za ogrevanje krvi/teko&in Ranger, model 245, glejte »Navodila za uporabo«, ki so priloZzena vsakemu
kompletu za ogrevanje. Sistem ogrevanja krvi/teko¢ine Ranger smejo v zdravstvenih ustanovah uporabljati samo usposobljeni zdravstveni delavci.
Indikacije za uporabo

Grelnik za kri/teko&ino Ranger je namenjen ogrevanju krvi, krvnih pripravkov in tekog&in.

Populacija bolnikov in nastavitve

Odrasli in pediatri¢ni bolniki, ki se zdravijo v operacijskih dvoranah, travmatoloskih ustanovah za urgentna stanja ali na drugih obmogjih, kjer se
vbrizgava kri/tekoé&ina.

Pojasnila posledic opozorilnih besed

OPOZORILO: Oznatuje nevarno situacijo, ki lahko, &e se ji ne izognete, povzro&i smrt ali resno poskodbo.

POZOR: Oznaduje nevarno situacijo ki lahko, ¢e se ji ne izognete, povzro&i manj$o ali zmerno poskodbo.

OBVESTILO: Oznaduje situacijo, ki lahko, ¢e se ji ne izognete, povzro&i samo premozenjsko $kodo.

OPOZORILO:

1. Zazmanjs$anje tveganj, povezanih z nevarnimi napetostmi in nevarnostmi pozara in toplotne energije:

e Ne nadomes$&ajte drugih naprav (tj. modela 247) za enoto za ogrevanje krvi/teko&in Ranger ali kompletov za ogrevanje krvi/teko&in
Ranger.

e Ne nadaljujte z uporabo enote, e se $e naprej oglada opozorilo o previsoki temperaturi in se temperatura ne vrne na nastavljeno
temperaturo. Takoj ustavite pretok tekocine in zavrzite ogrevalni komplet. Enoto za ogrevanje krvi/tekogine naj testira biomedicinski
tehnik ali pokli¢ite 3M.

2. Zazmanjsanje tveganja, povezanega z nevarno napetostjo ali pozarom:
e Te naprave ne spreminjajte ali servisirajte in ne odpirajte ohisja ogrevalne enote, saj v njej ni delov, ki bi jih lahko servisiral uporabnik.

e Napajalni kabel priklju&ite na vtiénice z oznako »Only Hospital« (samo za bolni$nico), »Hospital Grade« (bolni§ni¢ni razred kvalitete) ali
zanesljivo ozemljeno vtiénico.

e Uporabljajte samo napajalnik podjetja 3M, ki je namenjen za ta izdelek in potrjen za drzavo, v kateri se uporablja.
e Ne pustite, da se napajalni kabel zmo¢i.

o Ne uporabljajte sistema za ogrevanje krvi in tekoéin Ranger, ¢e se zdi, da je napajalni kabel enote ali komplet za ogrevanje poskodovan.
Uporabljajte samo nadomestne dele, dolo&ene s strani 3M.

e Napajalni kabel naj bo vedno viden in dostopen. Vti¢ na napajalnem kablu sluzi kot naprava za odklop. Vti¢nica mora biti &im bliZje in
lahko dostopna.

e Ne uporabljajte z ve¢ vtiénicami ali podaljskom.

e Te opreme ne uporabljajte ob drugi opremi, zloZeni z njo ali v kombinaciji z drugo opremo, ne da bi preverili, ali skupni tok uhajanja iz
kombinirane opreme ne presega varnostnih meja za opremo tipa BF, in za zagotovitev normalnega delovanja v konfiguraciji, v kateri bo
uporabljena.
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3. Zazmanj$anje tveganj, povezanih z zra¢no embolijo in nepravilnim usmerjanjem tekogin:
e Nikoli ne vlivajte tekogine, ¢e so v teko&ini prisotni zraéni mehuré&ki.
e Prepri¢ajte se, da so vsi priklju¢ki Luer priviti.
4. Med infundiranjem sistema Ranger za ogrevanje tekog&ine/krvi ne names¢ajte visje od ravni bolnika, ker lahko pride do zra&ne embolije.

5. Da bizmanjsali tveganja, povezana s potencialno izgubo krvi, ne uporabljajte v kombinaciji z zunajtelesnim obtokom.

POZOR:
1. Zazmanjsanje tveganj za nastanek navzkrizne kontaminacije:

e Orodje za ¢is¢enje omogoc&a samo povrinsko &is€enje, ne razkuzuje ali sterilizira notranjosti enote.
2. Da bi zmanjsali tveganja, povezana z udarci in poskodbami medicinskih pripomockov v objektu:

e Enoto za ogrevanje krvi/teko&ine Ranger pritrdite na drog za infuzijo z medosno razdaljo najmanj 14 in. (35,6 cm) in na visini, ki ni vi§ja od
44 in. (112 cm).

3. Zazmanjsanje tveganj, povezanih z okoljskim onesnazevanjem:
e Priodstranjevanju te naprave ali katere koli njene elektronske komponente upostevajte veljavne predpise.

4. Ne uporabljajte za neposredno uporabo na srcu. Ko uporabljate sistem za ogrevanje krvi/teko&in Ranger s centralnim venskim katetrom
(CVK), zagotovite, da konica katetra nima neposrednega stika s srcem in zagotovite, da imajo vse elektri¢ne naprave, prikljuéene na pacienta
ali v njegovi blizini, ustrezno stopnjo uhajanja toka za apliciranje. Ce se ugotovi, da je konica CVK v neposrednem stiku s pacientovim
srcem, je treba enoto za ogrevanje krvi/teko&ine, model 245, takoj odklopiti od CVK, dokler CVK ni varno names&ena. Neupostevanje teh
previdnostnih ukrepov lahko povzro&i motnje v delovanju srca in/ali poskodbe bolnika.

5. Upostevajte smernice AABB za uporabo naprav za segrevanje krvi, ki prepreéujejo segrevanje pri dajanju suspenzij trombocitov,
krioprecipitata ali granulocitov.

6. Sistem za ogrevanje krvi/teko&ine 3M Ranger je bil preizkugen, da je odporen tako na elektromagnetna polja (EMI) kot na elektrostati&ni
izpust (ESD). Ce zelite zmanj3ati tveganje, povezano z EMI, zaradi prenosne in mobilne RF komunikacijske opreme:

e Namestite in zaZenite sistem za ogrevanje krvi/teko¢ine 3M Ranger v skladu z informacijami o EMC, navedenimi v navodilih in izjavi
proizvajalca.

e Ce pride do motenj, se oddaljite od prenosne ali mobilne RF komunikacijske opreme.

OBVESTILO:

1. Za preprecitev poskodbe naprave:
e Enote za ogrevanje krvi/tekogine ne &istite s topili. Lahko pride do poskodbe ohisja, nalepke in notranjih komponent.
e Enote za ogrevanje krvi/tekog&ine ne potapljajte v raztopine za &is¢enje ali sterilizacijo. Enota ni vodoodporna.
e Venoto za ogrevanje krvi/tekocine ne vstavljajte kovinskih instrumentov.
e Zaciscenje grelnih plos¢ ne uporabljajte abrazivnih materialov ali raztopin.

e Ne dovolite, da se razlitja posusijo znotraj enote, saj lahko to otezi ¢i§€enje enote.

2. Enota za ogrevanje krvi/teko&in Ranger ustreza zahtevam medicinske elektronske interference. Ce se pojavijo radijske motnje z drugo
opremo, priklju¢ite enoto na drug vir napajanja.

Pregled in delovanje

Sistem za ogrevanje krvi/teko¢ine 3M™ Ranger™ je
sestavljen iz ogrevalne enote model 245 in sterilnega
kompleta za ogrevanje tekogine za enkratno
uporabo.

Opozorilna lu¢ka

Reza za kaseto

Ogrevalna enota je kompaktna, lahka, odporna proti
teko&inam naprava s sponko, names&eno na strani za
pritrditev na drog za infuzijo (glejte sliko 1). Ro&aj na
vrhu enote olaj$a prevoz.

Na sprednji ploséi boste nasli:

e Alfanumeriéni zaslon, ki prikazuje temperaturo
grelnika med obiéajnim delovanjem. Pri previsoki
temperaturi na zaslonu izmeniéno utripata
temperatura 43 °C ali ve& in beseda »Hl«. Sligi se Stikalo vklop/izklop  Nosilec ujemala za mehuréke
tudi zvo&no opozorilo. Pri prenizki temperaturi na Sistem za ogrevanje krvi/teko&ine Ranger je sestavljen iz ogrevalne enote
zaslonu izmenié&no utripata temperatura 33 °C ali model 245 in sterilnega kompleta.
nizja in beseda »LO«.

Aflanumeriéni prikaz

e Opozorilna lu¢ka, ki zasveti, ko pride do previsoke

ali prenizke temperature. Slika 1
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Prlmer za segrevanje krvi/tekoc¢ine Ranger

Dovodni vod

Valjéna sponka
Vod za bolnika

TIOMmMPDOw®mY

Upostevajte navodila, prilozena vsakemu kompletu za ogrevanje informacije o

uporabi.

Modra vpenjalna sponka
Kaseta za segrevanje tekoc¢ine
Ujemalo za mehurcke

Odprtina za vbrizgavanje
Bela sponka za vti¢nico
Povezava za bolnika

Model 245 Varnostne funkcije izdelka

Naslednja tabela opisuje funkcije varnostnega opozorila enote za ogrevanje krvi/teko¢ine Ranger.

Vrsta alarma

Na kaj je potrebno paziti

Opis/vzrok

Slika 2

Dejanje

Opozorilo Opozorilna lu¢ka zasveti in zaslisi se Temperatura grelnika se je | Opazujte alfanumeri&ni zaslon. Ce

za previsoko opozorilni zvok, na alfanumeriénem zaslonu zaradi prehodnih razmer temperatura ne pade na 41 °C (lahko traja
temperaturo — izmeniéno utripata temperatura 43 °C ali ve¢ | zvisalana43°C.* nekaj minut), prenehajte z uporabo enote.
43°C in beseda »Hl«. Pokli¢ite 3M.

Opozorilo Opozorilna lu¢ka zasveti in zaslisi se Temperatura grelnika je Opozorila se ustavijo, ko se temperatura

za prenizko opozorilni zvok, na alfanumeriénem zaslonu padlana 33 °C. dvigne nad 33 °C. Nadaljujte z uporabo
temperaturo — izmeniéno utripata temperatura 33 °C ali enote. Ce se temperatura ne dvigne nad 33
33°C nizja in beseda »LO«. °C, izkljugite enoto in pokli¢ite 3M.

* Prehodne razmere lahko povzrodéijo stanje previsoke temperature. Te pogoji vkljuéujejo:

e Pretoki so se zelo spremenili (npr. od 500 mI/min do zaustavitve pretoka).

e Enota je bila vklopljena in dosegla nastavljeno temperaturo 41 °C, preden je bila v napravo vstavljena grelna kaseta.

e Tekoc&ine smo pred infundiranjem predhodno ogreli na nad 42 °C.

Vrsta alarma

Neodvisno
varnostno
opozorilo - 44 °C

Razdelek 3: Navodila za uporabo

Na kaj je potrebno paziti

Opozorilna lu¢ka zasveti in zaslisi se
opozorilni zvok, na alfanumeriénem zaslonu
izmeniéno utripata temperatura 43 °C ali
ved in beseda »Hl«. Alfanumeriéni zaslon je
temen, zaslisi se opozorilni zvok (varnostno
opozorilo e vedno deluje, tudi &e je zaslon
temen).

Opis/vzrok

Temperatura grelnika

se je dvignila na 44

°C. Varnostni sistem

se aktivira pri44 °Cin
naprava izklju¢i napajanje
grelnih plosé.

Dejanje
IZKLOPITE ENOTO IN JO ODKLOPITE. Enote
za segrevanje krvi/tekocine ne uporabljajte.

Zavrzite komplet za enkratno uporabo.
Pokligite 3M.

Priprava in namestitev enote za ogrevanje krvi/te-

koc¢ine Ranger
1. Enoto za ogrevanje krvi/teko&ine Ranger pritrdite na drog za infuzijo. Varno
privijte sponko droga (glejte sliko 3).

POZOR:

Da bi zmanjsali tveganja, povezana z udarci in poskodbami medicinskih

pripomockov v objektu:

e Enoto za ogrevanje krvi/tekocine Ranger pritrdite na drog za infuzijo z
medosno razdaljo najmanj 14 in. (35,6 cm) in na vigini, ki ni vi§ja od 44 in.

(112 cm).

2. Potisnite kaseto v rezo na ogrevalni enoti. Kaseta se lahko prilega napravi

samo na en nacin (glejte sliko 4, §t. 1).

3. Napolnite ogrevalni komplet. Za ve¢ informacij o polnjenju kompleta glejte
navodila, ki so priloZzena grelnim kompletom (glejte sliko 4, §t. 2).

4. Postavite ujemalo za mehuréke v drzalo.

5. Prikljugite napajalni kabel v ustrezno vti¢nico. Vklopite enoto (glejte sliko
4, §t. 3). V nekaj sekundah bo zasvetil alfanumeriéni zaslon. Segrevanje na

nastavljeno temperaturo 41 °C traja manj kot 2 minuti.

6. Zaénite z infuzijo. Ko je infuzija kon¢ana, odstranite ogrevalni komplet in

zavrzite v skladu z institucionalnim protokolom.

44"

(M2cm)

14"

o L
0,

Slika 3 Slika 4
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Odstranjevanje ogrevalnega kompleta iz enote za ogrevanje krvi/tekoc¢in Ranger

. Prepricajte se, da se iz cevi odstrani zrak.

U‘l-bwl\)—‘-uu‘l-hwl\)—‘

. Potisnite kaseto v drugo ogrevalno enoto.

. Po potrebi odklopite ogrevalni komplet od vira tekogine.

. Pustite, da tekoc&ina te¢e do bolnika (to lahko traja 2-3 sekunde). Zaprite distalno sponko.

. Odprite sponke in nadaljujte z infundiranjem.

Razdelek 4: Odpravljanje tezav

. Zaprite vhodno sponko, ki je blizu kasete, in odprite vse sponke, ki so oddaljene od kasete.

. Ko je infuzija kon&ana, odstranite kaseto iz ogrevalnega kompleta in zavrzite v skladu z institucionalnim protokolom.
. Ponovno povezite vod infuzije bolnika do vira tekog&ine, da nadaljujete z infuzijo brez ogrevanja.
renos ogrevalnega kompleta iz ene ogrevalne enote Ranger v drugo

Sledite zgornjim korakom od 1 do 3, nato odstranite ogrevalni komplet iz prve ogrevalne enote.

. Med prevozom drzite sponke zaprte in ne vlivajte teko¢in, medtem ko je kaseta zunaj ogrevalne enote.

Stanje

Na ploséi ogrevalne enote ni¢ ne sveti.

Vzrok

Enota ni vklopljena, priklju¢ena ali napajalni
kabel ni priklju¢en v ustrezno vti¢nico.

Resitev

Vklopite enoto. Prepriajte se, da je napajalni
kabel priklju¢en na vhodni modul ogrevalne enote.
Prepri¢ajte se, da je ogrevalna enota prikljuéena v
pravilno ozemljeno vtiénico.

Napaka enote.

Preverite varovalke plos¢.

Pokli¢ite 3M

Opozorilna lu¢ka zasveti in zaslisi se
opozorilnie zvok, na alfanumeri¢nem
zaslonu izmeniéno utripata temperatura
43 °C ali ve¢ in beseda »Hl«.

Zacasno stanje previsoke temperature
zaradi naslednjega:

Pojavila se je izjemna sprememba pretoka
(npr. od 500 ml/min do zaustavitve
pretoka).

Enota je bila vstavljena in dosegla
nastavljeno temperaturo pred vstavitvijo
kasete.

Teko&ine smo pred ogrevanjem skozi
ogrevalno enoto predhodno ogreli na nad
42°C.

Odprti pretok za zmanj$anje temperature.
Opozorila se ustavijo, ko se na zaslonu izpise 41
°C. Enota je pripravljena za uporabo.

Opozorila se ustavijo, ko se na zaslonu izpise 41
°C. Enota je pripravljena za uporabo.

Izklopite enoto in jo odklopite. Prenehajte z
infundiranjem teko&in. Teko&in ne ogrevajte,
preden jih vlijete skozi ogrevalno enoto Ranger.

Zasligi se opozorilni zvok, alfanumeriéni
zaslon in opozorilna lu¢ka se zatemnita.

Napaka primarnega krmilnika. Enota ne bo
veé delovala.

Napajanje grelnih plo¢ se izklopi, ¢e se
temperatura dvigne na 44 °C (ogrevalna enota
Rev N in novej3a) ali 46 °C (ogrevalna enota Rev A
do M). Izklopite enoto in jo odklopite. Prenehajte
z uporabo enote. Zavrzite komplet za enkratno
uporabo. Opozorilo se bo §e naprej oglasalo, ¢e
enote ne odklopite. Pokli¢ite 3M.

Opozorilo enote kmalu po prikljugitvi
(enote ni treba vklopiti, da bi prislo do
tega stanja).

Temperatura grelnika naraste na 44 °C
(ogrevalne enote Rev N in novejse) ali 46
°C (ogrevalne enote Rev A do M) in enota
se izklopi kmalu po prikljugitvi (enote ni
treba vklopiti, da se to zgodi).

Preskusni vijak na dnu enote je zrahljan ali
manjka.

Prepriéajte se, da je preskusni vijak popolnoma
privit. Ce manjka, izklopite enoto in jo odklopite.
Pokli¢ite 3M.

Zaslisijo se opozorilni zvoki, vendar je
enota izklopljena.

Vklju€en je neodvisen varnostni sistem.

Odklopite enoto. Pokli¢ite 3M.

Kasete ni mogoce odstraniti iz enote.

Kaseta je prepolna, tekocine se $e vedno
vlivajo ali je sponka v blizini kasete odprta.

Enota za ogrevanje je pod nivojem bolnika
in ustvarja pretiran protitlak.

Prepric¢ajte se, da iz kasete odtece tekocina,
preden jo iztisnete, da se teko&ine ne vlivajo veé in
da je sponka v blizini kasete za ogrevanje zaprta.

Dvignite enoto nad nivo pacienta.

Opozorilna lu¢ka zasveti in zasli3i se
opozorilni zvok, na alfanumeriénem
zaslonu izmeniéno utripata temperatura
33 °C ali nizja in beseda »LO«.

Stanje prenizke temperature, ki ga povzro¢a
zelo visok pretok z uporabo zelo hladne
tekogine ali okvarjen grelnik/rele.

Opozorilo se mora ustaviti, ko se temperatura
dvigne nad 33 °C. Ce se opozorilo nadaljuje,
ugasnite enoto, jo izlopite in prenehajte z uporabo.
Pokli¢ite 3M.

Alfanumeri¢ni zaslon prikaze »Er 4«
ali »Open«.

Odprite Zico na temperaturnem senzorju.

Ne uporabljajte enote. Pokli¢ite 3M.

Alfanumeriéni zaslon prikaze »Er 5«
ali »Openc«.

Elektri¢na motnja.

Odstranite enoto. Poiséite biomedicinskega
tehnika ali pokli¢ite 3M.
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Razdelek 5: Splo$no vzdrzevanje in shranjevanje

Navodila za ¢iséenje
Za cis¢enje zunanjosti ogrevalne enote:
1. Odklopite ogrevalno enoto od vira napajanja pred ¢i§¢enjem.

2. Cisgenje je treba izvajati v skladu z bolnisniénimi praksami za &i&enje ALl opreme. Po vsaki uporabi obrisite ogrevalno enoto in vse druge
povrsine, ki ste se jih morda dotaknili. Uporabite vlazno, mehko krpo in v bolnisnici odobren blagi detergent, razkuzevalne rob¢ke za enkratno
uporabo, dezinfekcijske brisace ali protimikrobno prsilo. Za ¢is¢enje ogrevalne enote so sprejemljive naslednje aktivne sestavine:

e Oksidanti (npr. 10 %- belila)

e Kvartarne amonijeve spojine (npr. &istilo za dezinfekcijo Quat 3M™)
e Fenoli (npr. BM™ fenolno &istilno sredstvo za razkuzevanje)

e Alkoholi (npr. 70 %- izopropil alkohol)

3. Pustite, da se posusi na zraku.

POZOR
Za zmanj$anje tveganj za nastanek navzkrizne kontaminacije:

e Orodje za ¢is¢enje omogoc&a samo povrsinsko ¢is¢enje, ne razkuzuje ali sterilizira notranjosti enote.

Za cis€enje grelnih plos¢:

Orodje za ¢&is€enje strojne opreme Ranger je namenjeno &is¢enju obeh grelnih plo¢ ogrevalne enote. Za uporabo orodja ni potrebno razstaviti
ogrevalne enote.

1. lIzkljugite enoto za ogrevanje krvi/tekoé&ine.

2. Odprite ¢istilno orodje. Blazinice iz pene navlazite z
neabrazivno raztopino. Za ¢i§€enje ogrevalne enote z
orodjem za &i§€enje so sprejemljive naslednje aktivne
sestavine:

e Oksidanti (npr. 10 %- belila)

6969

e Kvartarne amonijeve spojine (npr. gistilo za dezinfekcijo :
Quat 3M™)

e Fenoli (npr. 3M™ fenolno &istilno sredstvo za
razkuzevanje) %

e Alkoholi (npr. 70 %- izopropil alkohol)

3. Orodje vstavite s hrbtne strani enote in ga povlecite do
konca od spredaj (glejte sliko 5).

4. Orodje sperite z vodo in ponovite 3-krat. Orodje zavrzite v

skladu z institucionalnim protokolom.
- . . L Slika 5
5. Enoto obrisite, da odstranite odveéno tekocino.

Za cis¢enje odpornih, posusenih teko¢in:

1. VreZo ogrevalne enote naprsite neabrazivno raztopino in pustite delovati 15-20 minut.

2. Enoto oéistite s &istilnim orodjem.

OBVESTILO
1. Za preprecitev poskodbe naprave:

e Enote in dodatkov Ranger ne potapljajte v tekoc&ino in jih ne izpostavljajte postopku sterilizacije.

e Enote za ogrevanje ne Cistite s topili. Lahko pride do poskodbe ohisja, nalepke in notranjih komponent.
eV enoto za ogrevanje ne vstavljajte kovinskih instrumentov.

e Zacis€enje grelnih plos¢ ne uporabljajte abrazivnih materialov ali raztopin.

e Ne dovolite, da se razlitja posusijo znotraj enote, saj lahko to otezi ¢is€enje enote.

OPOMBA: Za &id&enje zgornjih kanalov lahko uporabite nekovinski instrument, na primer vatirano palko. Ce enote ne morete ustrezno o&istiti,
pokli¢ite tehnié¢no sluzbo 3M.

Shranjevanje
Vse komponente shranjujte v hladnem in suhem prostoru, kadar jih ne uporabljate.
Servisiranje

Venoti za ogrevanje krvi/tekog&in Ranger ni delov, ki bi jih lahko servisiral uporabnik. Vse storitve mora opraviti 3M ali pooblas&eni serviser. V
ZDA pokli¢ite 3M na 1-800-228-3957 za informacije o storitvah. Zunaj ZDA se obrnite na svojega lokalnega zastopnika 3M.

Prosimo vas, da resne zaplete v zvezi s pripomo&kom 3M prijavite pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu regulativnemu organu.
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Slovar simbolov

Na etiketi ali zunanji embalazi izdelka se lahko pojavijo naslednji simboli.

Naziv simbola

Simbol

Opis in referenca

Proizvajalec

Oznaduje proizvajalca medicinskega pripomo¢&ka. Vir: ISO 15223, 5.1.1

Pooblas¢eni zastopnik
v Evropski skupnosti/
Evropski uniji

Oznaduje pooblas¢enega zastopnika v Evropski skupnosti/Evropski uniji. Vir: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU, in/ali 2014/30/EU

Datum izdelave

Oznaduje datum izdelave medicinskega pripomocka. ISO 15223, 5.1.3

Katalogka Stevilka

Oznacuje proizvajal¢evo katalosko §tevilko, ki omogoca identifikacijo medicinskega
pripomoc¢ka. Vir: 1ISO 15223, 5.1.6

Serijska $tevilka

@k

Oznacuje serijsko §tevilko proizvajalca, ki omogoé&a prepoznavanje doloéenega medicinskega
pripomogka. Vir: 1SO 15223, 5.1.7

Hranite na suhem

o
N

Y.

Oznacuje, da je treba medicinski pripomocek zasgititi pred vlago. Vir: ISO 15223, 5.3.4

Pozor

>

Oznaduje, da je potrebna previdnost pri uporabi pripomocka ali nadzor blizu mesta, kjer je
namesc&en simbol, ali da trenutna situacija zahteva ozavesc¢enost upravljavca ali ukrepanje
upravljavca, da bi se izognili nezelenim posledicam. Vir: ISO 15223, 5.4.4

Medicinski pripomoéek

=
=)

Oznacuje, da je enota medicinski pripomocek. Vir: ISO 15223, 5.7.7

Edinstveni identifikator

C
=

Oznacuje nosilec, ki vsebuje informacije o edinstvenem identifikatorju pripomocéka. Vir: ISO

pripomocka 15223, 5.7.10

Uvoznik @ Oznacuje entiteto, ki uvaza medicinski pripomoc&ek na ustrezno lokacijo. Vir: ISO 15223, 5.1.8
Oznaduje skladnost z vsemi uredbami in direktivami Evropske unije z vklju¢enim priglasenim

Znak CE c € 2797

organom.

Samo na zdravniski recept

Oznaéuje, da ameriski zvezni zakon dovoljuje prodajo tega pripomo&ka samo [specifiénim
dobaviteljem z licenco]. 21 Zakonik zveznih predpisov (CFR) sek. 801.109(b)(1)

Razvr§¢eno po UL

Oznaduje, da je za ZDA in Kanado izdelek ocenil in razvrstil UL in izpolnjuje severnoameriske
varnostne standarde.

Glejte navodila za
uporabo/knjizico

Pomeni, da je treba prebrati navodila za uporabo/knjizico. ISO 7010-M002

»|ZKLOP« (napajanje)

Oznacuje izklop iz elektriénega omrezja, vsaj za glavna stikala ali njihova mesta in vse primere,
kjer govorimo o varnosti. Vir: IEC 60417-5008

»VKLOP« (napajanje)

Oznacuje priklop na elektri¢no omrezje, vsaj za glavna stikala ali njihova mesta in vse primere,
kjer govorimo o varnosti. Vir: IEC 60417-5007

Zascitna ozemljitev
(zemljenje)

Oznaduje vsako prikljuéno sponko, ki je namenjena povezavi z zunanjim prevodnikom za zas¢ito
pred elektri¢nim udarom v primeru napake ali prikljuéno sponko zas&itne ozemljitvene elektrode
(zemlje). Vir: IEC 60417, 5019

Enakomerna napetost

Oznaduje priklju¢ne sponke, ki ob medsebojni prikljugitvi poskrbijo, da je napetost na razli¢nih
delih opreme ali sistema enakomerna, pri &emer to ni nujno ozemljitveni potencial (zemlja). Vir:
IEC 60417-5021

Varovalka

Oznacuje zamenljivo varovalko

opreme

Recikliranje elektronske

NE odvrzite te enote v komunalni zabojnik za odpadke, ko se njena Zivljenjska doba iztece.
Oddajte v ponovno uporabo. Vir: Direktiva 2012/19/ES o odpadni elektriéni in elektronski
opremi (OEEO)

Uporabljeni del tipa BF

Oznaduje uporabljen del tipa BF skladno z IEC 60601-1. Vir: IEC 60417-5333

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com
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Razdelek 6: Specifikacije

Razpredelnica z navodili in izjavo proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Razpredelnica z navodili in izjavo proizvajalca — elektromagnetne emisije

Model 245 je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Kupec ali konéni uporabnik modela 245 mora
zagotoviti, da se uporablja v tak§nem okolju.

Model 245 je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Kupec ali konéni uporabnik modela 245 mora
zagotoviti, da se uporablja v tak§nem okolju.

Test emisij Skladnost Elektromagnetno okolje — smernica

Emisije RF Skupina 1 Model 245 uporablja RF energijo samo za interno delovanje. Zato so njegove radiofrekvenéne

CISPR 11 emisije zelo nizke in verjetno ne bodo povzrocile motenj v blizini elektronske opreme.

Emisije RF Razred B Model 245 je primeren za uporabo v vseh ustanovah, tudi na domu in v ustanovah, ki so

CISPR 11 neposredno priklju€ene na javno nizkonapetostno elektri¢no omrezje, ki dobavlja elektriko
zgradbam za domaco uporabo.

Harmoniéne emisije Razred A

IEC 61000-3-2

Nihanja napetosti/ Skladno

Utripajo¢e emisije
IEC 61000-3-3

Razpredelnica z navodili in izjavo proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Model 245 je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Kupec ali konéni uporabnik modela 245 mora
zagotoviti, da se uporablja v tak§nem okolju.

Test odpornosti

IEC 60601 preskus
nivoja

Stopnja skladnosti

Elektromagnetno okolje — smernica

Test IEC 60601 preskus Stopnja Elektromagnetno okolje — smernica

odpornosti nivoja skladnosti
Prenosna in mobilna RF komunikacijska oprema se ne sme uporabljati blizje
kateremkoli delu modela 245, vkljuéno s kabli, kot je priporo¢ena razdalja, ki
je izraGunana z veljavno enaébo za frekvenco oddajnika.
Priporo&ena razdalja:
d=1,2VP

Prevodni RF 3Vrms 3Vrms

IEC 61000-4-6 | 150 kHz do 80 MHz d =1,2VP 80 MHz do 800 MHz

Sevalni RF 3V/m 3V/m d =2,3VP 800 MHz do 2,5 GHz

IEC 61000-4-3 | 80 MHz do 2,5 GHz Kjer je P maksimalna izhodna mo& oddajnika v vatih (W) na podlagi izjave

proizvajalca oddajnika in d je priporo&ena razdalja v metrih (m).

Jakosti polja fiksnih oddajnikov RF, dolo&ene s pregledom
elektromagnetnega mesta?, morajo biti nizje kot je stopnja skladnosti v
vsakem obsegu frekvence®. Do interference lahko pride v blizini opreme, ki je
oznacéena z naslednjim simbolom:

)

OPOMBA 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja viji obseg frekvenc.
OPOMBA 2 Ta navodila ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno $irjenje vpliva absorbcija in odbijanje od zgradb, objektov in ljudi.

Elektrostati¢na
razelektritev (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV stik
+15 kV zrak

+8 kV stik
+15 kV zrak

Tla naj bodo lesena, betonska ali keramigna. Ce so tla prekrita
s sinteti¢nim materialom, mora biti relativna vlaznost najmanj
30%.

Hitre spremembe
napetosti/sunki

+ 2 kV elektri¢ni vodi

+ 2 kV elektri¢ni vodi

Pricakovana kakovost elektri¢nega toka vti¢nice je standardna
za poslovne objekte ali standardna za bolnisnice.

IEC 61000-4-4
Skok 1+ kV vod do voda 1+ kV vod do voda Pricakovana kakovost elektri¢nega toka vti¢nice je standardna
IEC 61000-4-5 2+ kV vod do 2+ kV vod do za poslovne objekte ali standardna za bolnisnice.

ozemljitve ozemljitve

Padci napetosti, kratke
prekinitve in spremembe
v napetosti na linijah
napajanja

IEC 61000-4-11

<5%U.(>95%
padecv U,) za

0,5 cikla

40% U, (60 % padec
v U,) za 6 ciklov
70% U, (30 % padec
v U;) za 30 ciklov
<5%U, (>95%
padecv U,) za

5 sekund

<5%U,.(>95%
padecv U,) za

0,5 cikla

40% U, (60% padec
v U,) za 6 ciklov
70% U, (30 % padec
v U;) za 30 ciklov
<5%U, (>95%
padecv U,) za

5 sekund

Pricakovana kakovost elektri¢nega toka vtiénice je standardna
za poslovne objekte ali standardna za bolnignice. Ce uporabnik
modela 245 zahteva neprekinjeno delovanje med zelo dolgo
prekinitvijo omrezja, priporo¢amo, da model 245 prikljugite na
napajanje brez prekinitev ali na baterijo.

2 Jakosti polja iz fiksnih oddajnikov, kot so osnovne postaje za radijske (mobilne, brezZi¢ne) telefone in mobilne radie, amaterske radie in AM
in FM radijske oddajnike, ni mogo&e natan&no teoreti¢no napovedati. Za oceno elektromagnetnega okolja zaradi fiksnih RF oddajnikov je
treba upostevati elektromagnetni pregled mesta. Ce merjena jakost polja na mestu, kjer se uporablja model 245, presega primerno stopnjo
skladnosti RF navzgor, je treba model 245 opazovati in potrditi normalno delovanje. Ce opazite nenormalno delovanje, so potrebne dodatne
meritve, kot tudi preusmeritev ali prestavitev modela 245.

> Nad obmoé&jem frekvence 150 kHz do 80 MHz mora biti jakost polja pod 3 V/m.

Priporo&ena razdalja med prenosno in mobilno komunikacijsko opremo RF in modelom 245

Model 245 je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem so radijske motnje nadzorovane. Kupec ali uporabnik modela 245 lahko
pomaga preprecevati elektromagnetne motnje, tako da zagotavlja minimalno razdaljo med prenosno in mobilno komunikacijsko opremo RF
(oddajnikom) in modelom 245, kot je priporo&eno spodaj, skladno z maksimalno izhodno moé&jo komunikacijske opreme.

Ocenjena maksimalna izhodna Razdalja skladno s frekvenco oddajnika
moé oddajnika m

Frekvenca moé&i (50/60 Hz)
magnetnega polja
IEC 61000-4-8

3 A/m

3A/m

OPOMBA U, je izmeni¢na napetost omreZzja pred preskusom nivoja.
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Frekvenca moé&i magnetnih polj mora biti na stopniji, ki
je znadilna za tipi¢no lokacijo v tipiénem poslovnem ali
bolnisni¢nem okolju.

w 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 11,67 11,67 23,30

Za oddajnike, za katere ocenjena maksimalna izhodna mo¢ ni navedena zgoraj, se priporo&ena razdalja d v metrih (m) lahko oceni z veljavno
enadbo za frekvenco oddajnika, kjer je P maksimalna izhodna mo¢& oddajnika v vatih (W) po besedah proizvajalca.

OPOMBA 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja razdalja za visji obseg frekvenc.
OPOMBA 2 Ta navodila ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno $irjenje vpliva absorbcija in odbijanje od zgradb, objektov in ljudi.

Fizicne znadilnosti
Ogrevalna enota
Vigina 4,5 in. (11 cm) x §irina 7,5 in. (19 cm) x dolZina 10 in. (25 cm); masa: 7 |b. 7 oz. (3,4 kg)
Klasifikacije
e Zascita pred elektriénim udarom: Medicinska elektri¢na oprema razreda | z uporabljenim delom tipa BF.
e Zatita pred vdorom vode: IPXO (obigajna oprema).
e Nacin delovanja: Neprekinjeno delovanje.
Q}‘\‘SSII:/% ZDRAVSTVENO-SPLOSNA MEDICINSKA OPREMA ZA ELEKTRICNI UDAR, POZAR IN MEHANICNE NEVARNOSTI SAMO

V SKLADU Z ANSI / AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN / CSA-C22.2 §t. (2014) in IEC 60601-1-6: 2010 (tretja
H US izdaja) + A1: 2013; Kontrolna $tevilka 4HZ8

169



Elektriéne znacilnosti

Razred naprave
100-120 VAC, 50/60 Hz

220-240 VAC, 50/60 Hz

Temperaturne znaéilnosti in natanénost

Nastavljena temperatura
41°C=+1,5°C

Najveéja moé ogrevanja
900 W

Opozorilo o previsoki temperaturi
43°C +3/-2°C

Varovalka
2 x T10A-H (250 V) za 100-120
VAC

2 x T6.3A-H (250 V) za 220-240
VAC

Opozorilo za prenizko temperaturo
33°Cx2°C

Vrsta varovalke
Casovni zamik, velika prekinitev

Odklop prevelike temperature
44 °C +3/-2 °C (ogrevalne enote Rev N in novejse)
46 °C = 2 °C (ogrevalne enote od Rev A do M)

Tok uhajanja

Izpolnjuje zahteve toka uhajanja v skladu z IEC 60601-1.

Okoljski pogoji

Razpon temperature delovanja: 15 °C do 40 °C (59 °F do 104 °F)

Temperaturni razpon skladi§éenja in transporta: -20 °C do 45 °C (-4 °F do 113 °F)

Delovna vlaznost: 10 do 85 % RH, nekondenzirano

Obmogéje atmosferskega tlaka: 50 kPa do 106 kPa
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Loik 1: Tehniline teenindus ja tellimuse esitamine

USA: TEL: 1-800-228-3957 (ainult USA)
Viljaspool USA-d: vétke Gihendust kohaliku 3M-i esindajaga.

3M ei vota jargmistel juhtudel vastutust soojendusseadme té6kindluse, toimivuse vdi ohutuse eest:

e Modifikatsioone vdi parandusi ei ole teostanud kvalifitseeritud meditsiiniseadmete hooldustehnik, kes on tuttav meditsiiniseadmete
parandamise hea tavaga.

o Seadet kasutatakse siin kasutusjuhendis véi ennetava hoolduse juhendis kirjeldatust erineval viisil.
e Seade on paigaldatud keskkonda, kus ei ole maandusiihendusega pistikupesasid.

e Soojendusseadet ei hooldata vastavalt ennetava hoolduse juhendis kirjeldatud protseduuridele.

Garantiiaegne parandamine ja véljavahetamine

Enne kui tagastate seadme 3M-ile hooldamiseks, hankige klienditeeninduse esindajalt tagastamise autoriseerimisnumber (RA, Return
Authorization). Kasutage (RA) numbrit mistahes teabevahetuses seoses seadme hooldamiseks tagastamisega. Teile saadetakse vajadusel
tarnimiseks tasuta pappkarp. Helistage kohalikule edasimijale véi miitigiesindajale, et saada teavet asendusseadme kasutamise kohta sel ajal,
kui teie seadet hooldatakse.

Kui helistate tehnilisse toesse

Me peame teadme teie seadme seerianumbrit. Seerianumbri silt asub soojendusseadme all.

Loik 2: Sissejuhatus

Tootekirjeldus

Rangeri vere/vedeliku soojendussiisteem koosneb soojendusseadme mudelist 245 ja steriilsest Gihekordselt kasutatavast vedeliku
soojendamiskomplektist.

3M™ Ranger™-i vere/vedeliku soojendussiisteem koosneb soojendusseadmest ja ihekordselt kasutatavast soojenduskomplektist. Rangeri
vere/vedeliku soojendussiisteem on ette ndhtud vere, verepreparaatide ja vedelike soojendamiseks ning manustamiseks alates voolukiirusest,
mis hoiab veeni avatud (KVO, Keep Vein Open) kuni 500 ml/min. Sellise voolukiiruse juures hoiab seade vedeliku valjundtemperatuuri
vahemikus 33 °C kuni 41 °C (Mérkus. Véljundtemperatuurid sdltuvad vedeliku sisendtemperatuurist ja voolukiirusest). 41 °C seadistuspunktini
soojenemiseks kulub vahem kui 2 minutit. Mudeli 245 alarmpunktid on 43 °C ja 44 °C.

Uhekordselt kasutatavad vere/vedeliku soojenduskomplektid on saadaval pediaatriliseks, standardseks ja kiirevooluliseks kasutamiseks.
Soojenduskomplektid on steriilsed, nende valmistamisel ei ole kasutatud looduslikku kummilateksit ning need on ette nahtud tihekordseks
kasutamiseks koos soojendusseadmega.

Rangeri vere/vedeliku soojendusseade on ette nahtud paigaldamiseks tilgutijala kiilge. Seadme peal asuva kdepideme abil on seda lihtne
transportida. Tilgutijalale paigaldatuna sobitub seade hdlpsalt 3M™ Bair Hugger™ soojendusseadme peale.

Kéesolevas juhendis on toodud Rangeri vere/vedeliku soojendussiisteemi kasutusjuhised ja seadme tehnilised andmed. Teavet, kuidas kasutada
Rangeri vere/vedeliku soojenduskomplekte Rangeri vere/vedeliku soojendussiisteemi mudeliga 245 lugege iga soojenduskomplektiga
kaasapandud kasutusjuhendist. Rangeri vere/vedeliku soojendussiisteemi vdivad kasutada ainult koolitatud meditsiinitéotajad
tervishoiuasutustes.

Kasutusnaidustused

Rangeri vere/vedeliku soojendi on ette ndhtud 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.

Tunnussonade tahenduse selgitus
HOIATUS. Viitab ohtlikule olukorrale, mille tagajarjeks voib olla surm v&i raske vigastus.
ETTEVAATUST. Viitab ohtlikule olukorrale, mis juhul, kui seda ei suudeta valtida, véib pdhjustada kerge véi mé&duka vigastuse.

TAHELEPANU! Viitab olukorrale, millega juhul, kui seda ei suudeta valtida, v&ib kaasneda ainult varakahju.

HOIATUS.

1. Ohtliku pinge ja tuleohu ja soojusenergiaga seotud riskide vdhendamiseks:
e Arge asendage Rangeri vere/vedeliku soojendusseadet v3i Rangeri vere/vedeliku soojenduskomplekte teiste seadmetega (nt mudeliga 247).

e Arge jitkake seadme kasutamist iilesoojenemise alarmi ajal ning enne, kui temperatuur on naasnud seadistuspunkti. Peatage kohe
vedelikuvool ja kdrvaldage soojenduskomplekt kasutusest. Laske biomeditsiini tehnikul vere/vedeliku soojendusseadet testida voi
helistage 3M-ile.

2. Ohtliku pinge ja tuleohuga seotud riskide vahendamiseks
e Arge modifitseerige ega hooldage seda seadet, drge avage soojendusseadme korpust, kuna seadmel ei ole kasutaja hooldatavaid osi.

e Uhendage toitejuhe pistikupessa, mis on tihistusega ,haiglanduetele vastav® (,Hospital grade”) véi ,ainult haiglakasutus® (,hospital
only“), véi usaldusvairse maandusiihendusega pistikupessa.

e Kasutage ainult sellele tootele mdeldud ja teie riigis sertifitseeritud ja 3M-i tarnitud toitejuhet.
e Arge laske toitejuhtmel mirjaks saada.

e Arge kasutage Rangeri vere/vedeliku soojendussiisteemi, kui seadme toitejuhe véi soojenduskomplekt naib olevat kahjustunud.
Kasutage ainult 3M-i maaratud varuosi.

e Hoidke toitejuhet alati nii, et see oleks nahtava ja ligipdasetav. Seadme saab toitevérgust lahutada toitejuhtme pistiku abil. Pistikupesa
peab olema vdimalikult Idhedal, kuid mitte hairima praktilist kasutust, ning lihtsasti ligipaasetav.

e Arge kasutage mitme pesaga pistikupesa ega pikendusjuhet.
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e Arge kasutage seda seadet teiste seadmete kdrval véi nende peale asetatuna véi nendega koos olemata seejuures kontrollinud, et
seadmete lekkevool ei lileta kooskasutamisel BF-tiilipi seadmetele méératud ohutuid piire, ning tagamaks seadme tavaparase t66 selles
konfiguratsioonis, milles seda soovitatakse kasutada.

3. Ohkembooliaga ja vedelike vale manustamisteedega seotud riskide viahendamiseks
e Arge manustage vedelikke, kui infusioonivoolikus on dhumullid.
e Kontrollige, et Lueri thendused oleksid kinni.

4. Arge paigaldage Rangeri vere/vedeliku soojendussiisteemi infusiooni ajal patsiendi tasandist kérgemale, kuna see véib pdhjustada
8hkembooliat.

5. Vbéimaliku verekaotusega seotud riskide vahendamiseks drge kasutage koos kehaviliste vereringetega.

ETTEVAATUST.
1. Ristsaastega seotud riskide vahendamiseks

e Puhastust66riist véimaldab ainult pindmist puhastust ja ei desinfitseeri ega steriliseeri seadme sisemust.
2. Loogiga seotud riskide vahendamiseks ja meditsiiniseadme kahjustuste véltimiseks

e Klammerdage Rangeri vere/vedeliku soojendusseade tilgutijala kiilge, mille ratastega aluse raadius on vihemalt 14" (35,6 cm) ja kdrgus
kuni 44" (112 cm).

3. Keskkonnasaastega seotud riskide véahendamiseks
e Jiargige selle seadme ja selle mistahes elektroonilise osa kasutusest kérvaldamisel kehtivaid regulatsioone

4. Arge kasutage otse siidames. Veenduge Rangeri vere/vedeliku soojendussiisteemi kasutamisel koos tsentraalveeni kateetriga (CVC, central
venous catheter), et kateetri otsal puuduks otsekontakt siidamega, ja veenduge, et kéikidel patsiendiga v&i patsiendi ldhedal ihendatud
elektrisesadmetel on selleks kasutuseks sobiv lekkevoolu nait. Kui CVC ots on patsiendi sidamega otsekontaktis, tuleks vere/vedeliku
soojendusseadme mudel 245 koheselt CVC-st lahti ithendada, kuni see on imber paigutatud ohutusse kohta. Nende ettevaatusabindude
mittejargimisega véivad kaasneda slidamehaireid ja/vdi patsiendi vigastus.

5. Jargige AABB suuniseid vere soojendusseadmete kasutamise kohta, kus hoiatatakse, et soojendamist tuleb valtida trombotsutide,
kriopretsipitaadi ja granulotsiiiitide suspensioonide manustamisel.

6. 3M Rangeri vere/vedeliku soojendussiisteemi on testitult kindel nii elektromagnetiliste hairingute (EMI, electromagnetic interference) kui ka
elektrostaatiline lahenduse (ESD, electrostatic discharge) suhtes. Kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosageduslike sidevahendite tekitatud
EMI-ga seotud riskide vdhendamiseks

e Paigaldage ja votke 3M Rangeri vere/vedeliku soojendussiisteem kasutusele vastavalt juhendis ja tootja deklaratsioonis toodud EMC-
teabele.

e Hairingute tekkel kaugenege kaasaskantavast véi mobiilsest raadiosageduslikust sidevahendist.

TAHELEPANU!

1. Seadme kahjustuste véltimiseks
e Arge puhastage vere/vedelike soojendusseadet lahustitega. Selle tulemusel véivad korpus, etikett ja sisemised osad kahjustuda.
e Arge kastke vere/vedelike soojendusseadet puhastus- véi steriliseerimislahustesse. Seade ei ole vedelikukindel.
e Arge sisestage vere/vedeliku soojendusseadmesse metallist instrumente.
e Arge kasutage soojendusplaatide puhastamiseks abrasiivmaterjale ega lahuseid.

e Arge laske leketel seadme sees dra kuivada, sest see v3ib teha seadme puhastamise keerukamaks.

2. Rangeri vere/vedeliku soojendusseade vastab elektrooniliste meditsiiniseadmete hairingutele seatud nduetele. Kui peaks esinema teiste
seadmetega raadiosageduslikke héiringuid, ithendage seade teise toiteallikasse.

Ulevaade ja kasutus

3M™ Ranger™-i vere/vedeliku soojendussiisteem
koosneb soojendusseadme mudelist 245 ja

steriilsest (ihekordselt kasutatavast vedeliku Ava kassetile
soojendamiskomplektist.

Margutuli

Soojendusseade on kompaktne, kerge, veetihe
seade, millel on kiilje peal klamber tilgutijalaga
ihendamiseks (vt joonis 1). Seadme peal asuva
kadepideme abil on seda lihtne transportida.

Seadme esipaneelil on

e Tahtnumbriline ekraani mis naitab soojendi
temperatuuri tavapéarase t66 ajal. Ulesoojenemise
korral vilgub ekraanil kordamé6da temperatuur
43 °C voi kdrgem ja sonum ,HI“ Samuti kélab

Tahtnumbriline ekraan

Toiteluliti  Tilgakambri hoidik
helialarm. Alajahtumise korral vilgub ekraanil Rangeri vere/vedeliku soojendussiisteem koosneb soojendusseadme

kordamééda temperatuur 33 °C véi madalam ja mudelist 245 ja steriilsest soojenduskomplektist.

sdnum ,LO“

e Ulesoojenemise véi alajahtumise korral p&leb

ka margutuli. Joonis 1
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angeri vere/vedeliku soojenduskomplekti ndide C.
A. Sisendvoolik
B. Sinine sisendvooliku néapitsklamber |
C. Vedeliku soojendamiskassett 1
D. Tilgakamber E i
E. Rullsulgur D H
F. Patsiendivoolik
G. Susteava A
H. Valge valjundvooliku napitsklamber F
|. Patsienditihendus " ‘G
Vaadake teavet kasutuse kohta iga soojenduskomplektiga kaasapandud juhendist. BG . )
7
( )
Joonis 2
Mudeli 245 ohutusmehhanismid
Jargnevas tabelis on kirjeldatud Rangeri vere/vedeliku soojendusseadme ohutusmehhanisme.
Haire tiitip Mida téhele panna Kirjeldus/pd&hjus Tegevus

Ulesoojenemise | Pdleb margutuli ja kélab helialarm, Soojendi temperatuur Jélgige tahtnumbrilist ekraani. Ldpetage

alarm -43°C tahtnumbrilisel ekraanil kuvatakse tousis lle 43 °C seadme kasutamine, kui temperatuur ei
kordamé66da temperatuur 43 °C véi kdrgem | luhiajaliste tingimuste lange 41 °C-ni (véib vétta mdne minuti).
jasénum ,HI“ tottu.* Helistage 3M-ile.

Alajahtumise Pdleb margutuli ja kdlab helialarm, Soojendi temperatuur on Alarmid I6pevad, kui temperatuur tduseb

alarm - 33°C tahtnumbrilisel ekraanil kuvatakse langenud 33 °C-ni. le 33 °C. Jatkake seadme kasutamist. Kui

kordamééda temperatuur 33 °C voi temperatuur ei tduse ule 33 °C, tdmmake

madalam ja sénum ,LO*.

* Luhiajalised tingimused vdivad aktiveerida lilesoojenemise alarmi. Need tingimused on muuhulgas
e Liiga kiire voolukiiruse muutus (nt voolukiiruselt 500 ml/min voolu peatumiseni).
e Seade lilitati sisse ja jdudis seadistuspunkti temperatuurini (41 °C) enne, kui soojenduskassett seadmesse sisestati.

o Vedelikke soojendati enne infusiooni tle 42 °C.

Haire tiitip Mida téahele panna Kirjeldus/pdhjus Tegevus

Séltumatu P&leb margutuli ja kélab helialarm, Soojendi temperatuur on LULITAGE SEADE VALJA JA LAHUTAGE
varukaitsesiisteem | tdhtnumbrilisel ekraanil kuvatakse 44 °C. Varukaitsesiisteem | TOITEVORGUST. Arge jatkakae vere/
-44°C kordamé6da temperatuur 43 °C véi kdrgem aktiveerub vedelike soojendusseadme kasutamist.

ja sénum ,HI“. Tahtnumbriline ekraan
tumeneb, kdlab alarm (varualarm t66tab
isegi, kui ekraan on tume).

Loik 3: Kasutusjuhised

temperatuuril 44 °C
ning seade katkestab
soojendusplaatide toite.

Kérvaldage tihekordselt kasutatav
komplekt kasutusest. Helistage 3M-ile.

seadme toitejuhe seinast ja helistage 3M-ile.

Rangeri vere/vedeliku soojendusseadme ettevalmis- n

tamine ja lilesseadmine
1. Kinnitage Rangeri vere/vedeliku soojendusseade tilgutijala kiilge. Kinnitage
klamber kindlalt (vt joonis 3).

ETTEVAATUST.

Lé6giga seotud riskide vahendamiseks ja meditsiiniseadme kahjustuste véaltimiseks

e Klammerdage Rangeri vere/vedeliku soojendusseade tilgutijala kilge, mille
ratastega aluse raadius on vahemalt 14" (35,6 cm) ja kérgus kuni 44" (112 cm).

— ./
2. Lukake kassett soojendusseadme avast sisse. Kasseti saab seadmesse sisestada - 2 ] 1
ainult ihte pidi (vt joonis 4 nr 1). — ‘
ey . . . . . 14" - — ..‘_J
3. Taitke soojenduskomplekt. Rohkem teavet soojenduskomplekti valmisseadmise (35,6 CM) ¥
kohta lugege soojenduskomplektidega kaasapandud juhenditest (vt joonis 4 nr 2). 44"

(112 cMm) 1 I 2

4. Pange tilgakamber hoidikusse.

5. Uhendage toitejuhe sobiva pistikupesaga. Liilitage seade SISSE (vt joonis 4 nr 3).
Madne sekundi parast lilitub sisse tdhtnumbriline ekraan. 41 °C seadistuspunktini
soojenemiseks kulub vahem kui kaks minutit.

6. Alustage infusiooniga. Kui infusioon on I6pule j6udnud, eemaldage
soojenduskomplekt ja kérvaldage see kasutusest vastavalt asutusesisesele
eeskirjale.

Soojenduskomplekti eemaldamine Rangeri
vere/vedeliku soojendusseadme kiiljest

1. Sulgege kasseti suhtes proksimaalne sisendvooliku klamber ja avage koik kasseti
suhtes distaalsed klambrid.

Joonis 3 Joonis 4

. Lahutage soojenduskomplekt vedeliku allikast, kui see on asjakohane.

. Laske vedelikul voolata patsienti (véib vétta 2-3 sekundit). Sulgege iiks distaalne

klamber.
. Eemaldage kassett soojendusseadmest ja kérvaldage see kasutusest vastavalt asutusesisesele eeskirjale.

a A WD

. Uhendage patsiendi infusioonivoolik uuesti vedeliku allikaga, et jatkata soojendamata infusiooniga.
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Soojenduskomplekti lilekandmine iihelt Rangeri vere/vedeliku soojendusseadmelt teisele

1.

2
3
4
5

Jérgige Ullaltoodud samme 1-3 ning seejirel eemaldage soojenduskomplekt esimesest soojendusseadmest.

. Hoidke transportimisel klambreid suletud ja &rge manustage vedelikke sel ajal, kui kassett ei ole soojendusseadmes.

. Sisestage kassett teise soojendusseadmesse.

. Veenduge, et voolikutes ei oleks 8hku.

. Avage klambrid ja jatkake infusiooniga.

Loik 4: T6rkeotsin9

I L [ S

Soojendusseadme esipaneelil ei to6ta
tkski element.

Seade ei ole sisse lulitatud, toitevérguga
thendatud vai toitejuhe ei ole sisestatud
sobivasse pistikupessa.

Lulitage seade sisse. Veenduge, et toitejuhe on
sisestatud soojendusseadme toitemoodulisse.
Veenduge, et soojendusseade on sisestatud
nduetekohase maandusiihendusega pistikupessa.

Seadme rike.

Kontrollige esipaneeli kaitsmeid.

Helistage 3M-ile.

P&leb margutuli ja kélab helialarm,
tahtnumbrilisel ekraanil kuvatakse
kordamééda temperatuur 43 °C vai
kérgem ja s6num ,HI“.

Ajutine tlesoojenemine, kuna:

toimus liiga kiire voolukiiruse muutus
(nt voolukiiruselt 500 ml/min voolu
peatumiseni);

seade lulitati sisse ja saavutas
seadistuspunkti temperatuuri enne kasseti
sisestamist;

vedeliku temperatuur oli juba enne
soojendusststeemi labimist tle 42 °C.

Avage vool, et alandada temperatuuri. Alarmid
16pevad, kui ekraan kuvab temperatuurina 41 °C.
Seade on kasutusvalmis.

Alarmid Idpevad, kui ekraan kuvab temperatuurina
41 °C. Seade on kasutusvalmis.

Lulitage seade vélja ja lahutage toitevorgust.
Lépetage vedelike infusioon. Arge soojendage
vedelikke enne nende infusiooni ldbi Rangeri
soojendusseadme.

Kalab helialarm, tahtnumbriline ekraan ja
margutuli lUlituvad valja.

Peamise kontrolleri rike. Seade ei to6ta
enam.

Soojendusplaatide toide katkestatakse, kui
temperatuur tduseb ile 44 °C (soojendusseade
Rev N ja uuem) véi 46 °C (soojendusseade

Rev A kuni M). Liilitage seade vilja ja lahutage
toitevérgust. Lépetage seadme kasutamine.
Kérvaldage tihekordselt kasutatav komplekt
kasutusest. Kui te ei lahuta seadet toitevérgust,
kostab helialarm edasi. Helistage 3M-ile.

Alarm kéivitub peatselt parast seadme
toitevérku (ihendamist (seade ei pea
sellise olukorra tekkeks olema sisse
liilitatud)

Soojendi saavutab temperatuuri 44 °C
(soojendusseadmed Rev N ja uuemad)
v6i 46 °C (soojendusseadmed Rev A kuni
M) ja seade liilitub vélja peatselt parast
selle toitevdrku ihendamist (seade ei
pea sellise olukorra tekkeks olema sisse
lulitatud).

Seadme all asuv testimiskruvi on lahti
vo6i kadunud.

Veenduge, et testimiskruvi on kinni keeratud. Kui
see on kadunud, lilitage seade vilja ja lahutage
toitevorgust. Helistage 3M-ile.

Alarm kdlab, kuid soojendusseade on vilja
lulitatud.

Séltumatu varukaitsesiisteem on
aktiveerunud.

Lahutage seade toitevérgust. Helistage 3M-ile.

Kassetti ei saa secadmest eemaldada.

Kassett on liiga tais, vedelike infusioon on
pooleli vdi kasseti suhtes proksimaalne
klamber on avatud.

Soojendusseade on allpool patsiendi
tasandit, mistttu on tagasivoolu surve liiga
suur.

Veenduge enne kasseti vélja votmist, et vedelik on
kassetist vélja voolanud, vedelike infusioon ei ole
pooleli ning soojenduskasseti suhtes proksimaalne
klamber on suletud.

Tostke seade patsiendi tasandist kdrgemale.

P&leb margutuli ja kdlab helialarm,
tahtnumobrilisel ekraanil kuvatakse
kordaméo6da temperatuur 33 °C voi
madalam ja séna ,,LO".

Liiga madal temperatuur, mille on
pdhjustanud liiga kiire vool, liiga kilm
vedelik voi defektne soojendi/relee.

Alarm peaks [6ppema, kui temperatuur tduseb lle
33 °C. Kui alarm kestab edasi, lilitage seade vilja,
lahutage see toitevorgust ja I6petage kasutus.
Helistage 3M-ile.

Tahtnumbrilisel ekraanil kuvatakse ,,ER 4
vdi ,Open®.

Temperatuurianduri juhe on lahti.

Arge kasutage seadet. Helistage 3M-ile.

Tahtnumbrilisel ekraanil kuvatakse ,ER 5¢
vdi ,Open®.

Elektriline hairing.

Eemaldage seade. Pidage néu biomeditsiini
tehnikuga vdi helistage 3M-ile.
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Loik 5: Uldine hooldus ja hoiustamine

Puhastusjuhised
Soojendusseadme vilispinna puhastamine
1.

Lahutage soojendusseade enne puhastamist toiteallikast.

2. Puhastada tuleb jargides haigla operatsioonisaali seadmete puhastamise tavasid. Parast igat kasutust pihkige lapiga soojendusseadet ja
kaiki pindu, mida vdidi puudutada. Kasutage niisket pehmet riiet ja haigla heakskiidetud drnatoimelist puhastusvahendit, bakteritsiidseid
Uhekordselt kasutatavaid lappe, desinfitseerivaid salvratikuid ja mikroobivastast pihustit. Soojendusseadme puhastamiseks sobib kasutada
jargnevaid toimeaineid:

e oksudandid (nt 10% valgendi)

e kvaternaarsed ammooniumiihendid (nt 3M™ kvaternaarne desinfektant-puhastusvahend)
e fenoolid (nt 3M™ fenoolne desinfektant-puhastusvahend)

e alkoholid (nt 70% isopropiiiilalkohol)

3. Laske kuivada 6hu kaes.

ETTEVAATUST!
Ristsaastega seotud riskide vdhendamiseks
e Puhastust66riist véimaldab ainult pindmist puhastust ja ei desinfitseeri ega steriliseeri seadme sisemust.

Soojendusplaatide puhastamine

Rangeri seadmete puhastustooriist on ette ndhtud soojendusseadme mélema soojendusplaadi puhastamiseks. Selle to6riista kasutamiseks ei ole

vaja soojendusseadet lahti votta.
,
—
g e

%

1. Lahutage vere/vedelike soojendusseade toitevérgust.

2. Voltige puhastustooriist lahti. Niisutage vahtpatju
mitteabrasiivse lahusega. Jargnevad toimeained sobivad
puhastustooriistaga kasutamiseks:

e oksiidandid (nt 10% valgendi)

e kvaternaarsed ammooniumiihendid (nt 3M™
kvaternaarne desinfektant-puhastusvahend)

e fenoolid (nt 3BM™ fenoolne desinfektant-
puhastusvahend)

e alkoholid (nt 70% isopropiiiilalkohol)

3. Sisestage tooriist seadme tagant ja tdmmake see eest vilja
(vt joonis 5).

4. Loputage toériista veega ja korrake 3 korda. Korvaldage
t606riist kasutusest vastavalt asutusesisesele eeskirjale.

5. Puhkige seade puhtaks tleliigsest vedelikust. Joonis 5

Kinnikuivanud raskestieemaldatavate vedelike puhastamine
1. Pihustage soojendusseadme avast sisse mitteabrasiivset lahust ja laske sel toimida 15-20 minutit.

2. Puhastage seadet puhastustdoriista abil.

TAHELEPANU
1. Seadme kahjustuste valtimiseks

e Arge kastke Rangeri seadet véi tarvikuid vedelikesse ega iritage neid steriliseerida.

e Arge puhastage soojendusseadet lahustitega. Selle tulemusel véivad korpus, etikett ja sisemised osad kahjustuda.
e Arge sisestage soojendusseadmesse metallist instrumente.

e Arge kasutage soojendusplaatide puhastamiseks abrasiivmaterjale ega lahuseid.

e Arge laske leketel seadme sees #ra kuivada, sest see v&ib teha seadme puhastamise keerukamaks.

MARKUS. Véite iilemiste kanalite puhastamiseks kasutada mittemetalseid instrumente, nagu vatitampoon. Kui te ei ole suuteline seadet sobivalt
puhastama, helistage 3M-i tehnilisele toele.

Hoiustamine

Hoiustage koiki osasid, mida ei kasutata, jahedas ja kuivas kohas.

Teenindus

Rangeri vere/vedeliku soojendusseadmel ei ole kasutaja hooldatavaid osi. Kéik hooldust66d peab teostama 3M vai volitatud hooldustehnik.
USAs saate hoolduse kohta teavet, helistades 3M-ile numbril 1-800-228-3957. Valjaspool USA-d p66rduda kohaliku 3M-i esindaja poole.

Teavitage meditsiiniseadmega seotud tésistest juhtumitest ettevétet 3M ja kohalikku paddevat asutust (EL) v&i kohalikku reguleerivat asutust.
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Sumbolite sdnastik

Toote etiketil vdi valispakendil véivad esineda jargnevad simbolid.

Tingmargi kirjeldus

Siimbol

Kirjeldus ja viide

Tootja

Tahistab meditsiiniseadme tootjat. Allikas: ISO 15223, 5.1.1

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa
Liidus

Tahistab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus. Allikas: 1SO 15223, 5.1.2,
2014/35/EL ja/v&i 2014/30/EL

Tootmise kuupéev

Tahistab kuup&eva, millal meditsiiniseade toodeti. ISO 15223, 5.1.3

Katalooginumber

Tahistab tootja katalooginumbrit, mille alusel saab tuvastada meditsiiniseadme. Allikas: ISO
152283,5.1.6

Seerianumber

@k

Tahistab tootja seerianumbrit konkreetse meditsiiniseadme tuvastamiseks. Allikas: ISO 15223,
5.1.7

Hoida kuivana

o
N

Y.

Osutab, et meditsiiniseadet tuleb kaitsta niiskuse eest. Allikas: ISO 15223, 5.3.4

Ettevaatust!

>

Tahistab, et selle koha ldhedal, kuhu siimbol on paigutatud, tuleb seadme véi juhtseadise
kasutamisel olla ettevaatlik voi tahistab seda, et praegune olukord vajab soovimatute
tagajargede valtimiseks kasutaja tdhelepanu véi tegutsemist. Allikas: ISO 15223, 5.4.4

Meditsiiniseade

=
)

Tahistab seda, et selle toote puhul on tegemist meditsiinitootega. Allikas: ISO 15223, 5.7.7

Ainulaadne seadme
identifitseerija

=
=

Tahistab kandjat, mis sisaldab ainulaadset seadme identifitseerijat. Allikas: ISO 15223, 5.7.10

Maaletooja

Tahistab meditsiiniseadme asukohta importimise eest vastutavat isikut. Allikas: 1ISO 15223, 5.1.8

CE-mérgistus

Tahistab vastavust kdigile kohaldatavatele Euroopa Liidu maarustele ja direktiividele koos
teavitatud asutuse kaasatusega.

Rx Only

Tahistab, et USA féderaalsed seadused piiravad selle seadme miiiiki [erilitsentsiga pakkuja]
poolt véi tema tellimusel. Code of Federal Regulations’i (CFR) jaotise 21 paragrahv 801.109
punkt (b) alapunkt (1)

UL klassifitseeriti

Tahistab, et USA ja Kanada jaoks hindas toodet ja lisas loetellu UL.

Lugeda kasutusjuhendit/
brosuri

Tahistab kasutusjuhendi/brosuiri lugemise nduet. ISO 7010-M002

LVALJAS* (toide)

Tahistab lahutatust vérgutoitest véi tahistab seda vahemalt pealiilitite véi nende asendite ja
k&igi nende juhtumite jaoks, mis sisaldavad ohutust. Allikas: IEC 60417-5008

,SEES* (toide)

Tahistab ihendust vdrgutoitega vai téahistab seda vahemalt pealiilitite voi nende asendite ja
kdigi nende juhtumite jaoks, mis sisaldavad ohutust. Allikas: IEC 60417-5007

Maandus

Mistahes klemmi tuvastamiseks, mis tuleb ithendada vélise juhiga kaitseks elektril66gi eest rikke
korral vdi kaitsemaanduse elektroodi klemm. Allikas: IEC 60417, 5019

Potentsiaalitihtlustus

Saab tuvastada kleemid, mis thendamisel toovad samasse potentsiaali kokku seadme voi
slisteemi erinevad osad, mis ei pruugi olla maanduspotentsiaal. Allikas: IEC 60417-5021

Kaitse

Osutab asendatavale kaitsmele

Elektroonikaseadmete
ringlussevott

ARGE visake seda seadet olmepriigikasti, kui selle seadme kasutusiga on l4bi. Tagastage
ringlussevétuks. Allikas: Direktiiv 2012/19/EU elektri- ja elektroonikaseadmetest tekkinud
jaatmete (elektroonikaromude) kohta

BF-ttilipi rakendusosa

Standardile IEC 60601-1 vastava BF-tiilipi rakendusosa tuvastamiseks. Allikas: IEC 60417-5333

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com
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Loik 6: Tehnilised andmed

Suunised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hiirekindlus

Suunised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetkiirgus

Mudel 245 on ette nahtud kasutamiseks allpool tapsustatud elektromagnetilises keskkonnas. Mudeli 245 kasutaja voi klient peab tagama, et
seadet kasutatakse néutud keskkonnas.

Mudel 245 on ette ndhtud kasutamiseks allpool tdpsustatud elektromagnetilises keskkonnas. Mudeli 245 kasutaja voi klient peab tagama, et
seadet kasutatakse néutud keskkonnas.

Hairekindluse katse IEC 60601 testtase | Vastavustase Elektromagnetiline keskkond - juhised

Kiirguskatsed Vastavus Elektromagnetiline keskkond - juhised

Raadiosageduslikud Rihm 1 Mudel 245 kasutab raadiosageduslikku energiat ainult sisemiste funktsioonide taitmiseks.
emissioonid Seega on raadiosageduslikud emissioonid viaga nérgad ning on ebatden&oline, et need hairivad
CISPR 11 lahedal asuvate elektrooniliste seadmete t66d.

Raadiosageduslikud Klass B Mudel 245 sobib kasutamiseks kdigis asutustes, sealhulgas kodudes ning hoonetes, mis on
emissioonid otse ihendatud eluasemetena kasutatavate hoonete elektrivarustust tagava tildkasutatava
CISPR 11 madalpingevérguga.

Harmooniliste kiirgus Klass A

IEC 61000-3-2

Pinge kdikumised/ Vastab

vareluskiirgus néuetele

IEC 61000-3-3

Suunised ja tootja deklaratsioon — elektromagnetiline hairekindlus

Mudel 245 on ette ndhtud kasutamiseks allpool tdpsustatud elektromagnetilises keskkonnas. Mudeli 245 kasutaja voi klient peab tagama, et
seadet kasutatakse néutud keskkonnas.

Kaasaskantavaid ja mobiilseid raadiosageduslikke sideseadmeid ei
tohiks kasutada mudeli 245 iihelegi osale (kaasa arvatud juhtmed)
lahemal kui soovituslik vahekaugus, mis on arvutatud saatja
sagedusele vastava valemi abil.

Soovitatav vahekaugus

Edastatud raadiosageduslik | 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP

vali 150 kHz kuni 80

IEC 61000-4-6 MHz 3V/m d = 1,2VP 80 MHz kuni 800 MHz

Kiirgunud 3V/m d =2,3VP 800 MHz kuni 2,5 GHz

raadiosageduslained 80 MHz kuni 2,5 kus P on saatja maksimaalne valjundvdimsus vattides (W) saatja
IEC 61000-4-3 GHz

tootja andmete kohaselt jad on soovitav eralduskaugus meetrites
(m).

Statsionaarsetest raadiosaatjatest lahtuvate véljade tugevused, mis
on moéddetud seadme asukoha elektromagnetilise uuringuga?®, peaks
kdigis sagedusvahemikes olema védiksemad vastavustasemest®.
Hairinguid v3ib esineda alltoodud tadhistusega seadmete lahistel.

)

MARKUS 1 80 MHz ja 800 MHz korral kehtib suurem sagedusvahemik.

MARKUS 2 Need juhised ei pruugi kehtida igas olukorras. Elektromagnetilise kiirguse levimist majutab ka erinevate struktuuride, objektide
ja inimeste kiirguse imendumis- ja peegeldumismaar.

Hairekindluse katse IEC 60601 testtase | Vastavustase Elektromagnetiline keskkond - juhised
Elektrostaatiline lahendus +8 kV kontakt +8 kV kontakt Pdrandad peavad olema puidust, betoonist véi keraamilistest
(ESD) +15 kV 8hk +15 kV 6hk plaatidest. Siinteetilise kattega pérandaga ruumis peaks &huniiskus
IEC 61000-4-2 olema véahemalt 30%
Vastuvdtlikkus kiiretele 2+ kV elektriliinid 2+ kV Elektrivarustuse energiakvaliteet peaks olema tavaparase
voolu-/pingemuutustele elektriliinid kommerts- voi haiglakeskkonna oma.
IEC 61000-4-4
Pingemuhk 1+ kV kahefaasiline 1= kV Elektrivarustuse energiakvaliteet peaks olema tavapérase
IEC 61000-4-5 kohaselt 2+ kV iihefaasiline kahefaasiline kommerts- v&i haiglakeskkonna oma.

2+ kV

Uhefaasiline
Pingelangused, lihikesed <5% U, <5% U, Elektrivarustuse energiakvaliteet peaks olema tavapérase

voolukatkestused ja
pingemuutused toitevoolu
sisendliinides

IEC 61000-4-11

(>95% U, langus)
0,5 tsukli jooksul
40% U,

(60% U, langus)
6 tstkli jooksul
70% U,

(80% U, langus)
30 tsukli jooksul

(>95% U, langus)
0,5 tstikli jooksul
40% U,

(60% U, langus)
6 tsukli jooksul
70% U,

(30% U, langus)
30 tsikli jooksul

kommerts- voi haiglakeskkonna oma. Kui mudeli 245 kasutaja vajab
seadme t606 pisimist ka voolukatkestuste ajal, on soovitatav, et
mudel 245 saaks voolu puhvertoiteallikast voi akust.

°

Teoreetiliselt ei saa statsionaarsete saatjate, naiteks raadiotelefonide (mobiil- v&i juhtmeta telefonide) ja maapealsete mobiilraadiote,
amatoorraadiote, AM- ja FM-raadioringh&alingu ning TV-ringhaélingu tugijaamade valjatugevust tdpselt prognoosida. Statsionaarsetest
raadiosagedussaatjatest tuleneva elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleb kaaluda elektromagnetilise kohauuringu tegemist. Kui
md&ddetud valjatugevus mudeli 245 kasutamiskohas uletab Glalmainitud kehtivat raadiosageduslikku vastavustaset, tuleb seal kontrollida
mudeli 245 t66kindlust. Ebanormaalse toimimise ilmnemisel véivad olla vajalikud lisameetmed, naiteks mudeli 245 iimbersuunamine voi
Umberpaigutamine.

o

Sagedusalas 150 kHz kuni 80 MHz peab véljatugevus olema alla 3 V/m.

Kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosageduslike sideseadmete ja mudeli 245 soovitatav vahekaugus

Mudel 245 on ette ndhtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, milles kiiratavad raadiosagedushairingud on kontrolli all. Mudeli 245
omanik véi kasutaja saab elektromagnetilist hairingut véltida, kui ta hoiab kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosidevahendite (saatjate) ning
mudeli 245 vahel minimaalset vahekaugust, jargides allpool toodud soovitusi ja sidevahendite maksimaalset valjundvdimsust

Saatja maksimaalne Eralduskaugus vastavalt saatja sagedusele

<5% U, <5% U,
(>95% U, langus) (>95% U, langus)
5 s jooksul 5 s jooksul
Vérgusageduslik (50/60 Hz) | 3 A/m 3A/m Voérgusageduslikud magnetvéljad peavad olema tavapérases

magnetvali
IEC 61000-4-8

kommerts- vdi haiglakeskkonnas asuvale tavapérasele
kasutuskohale iseloomulikel tasemetel.

MARKUS. U, on toitevdrgu vahelduvvoolu pinge enne testitaseme rakendamist.
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viljundvéimsus (m)
w 150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

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

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

10 3,69 3,69 7,37

100 11,67 11,67 23,30

Nende saatjate korral, mille maksimaalset nimivéimsust {ilaltoodud loetelus pole, saab soovitatavat eralduskaugust d meetrites (m) hinnata
saatja sagedusega seotud valemi jargi, kus P on saatja maksimaalne valjundvéimsuse tase vattides (W) vastavalt saatja tootja andmetele.

MARKUS 1 80 MHz ja 800 MHz korral kehtib kérgemale sagedusalale vastav vahekaugus.

MARKUS 2 Need juhised ei pruugi kehtida igas olukorras. Elektromagnetilise kiirguse levimist mdjutab ka erinevate struktuuride, objektide ja
inimeste kiirguse imendumis- ja peegeldumismaéar.

. oo

Fuusikalised omadused
Soojendusseade
Kargus 4,5 tolli (11 cm) x laius 7,5 tolli (19 cm) x pikkus 10 tolli (25 cm); kaal.: 3,4 kg (7 naela 7 untsi)

Klassifikatsioonid
o Kaitse elektril66gi eest: klassi | meditsiinilised elektriseadmed BF-tulipi kontaktosaga.

e Kaitse vee sissetungimise eest: IPXO (tavapérane seade).

e Tooreziim: pidev kasutus.
‘}’.SSIIF/((~ MEDITSIINILINE ELEKTRILINE SEADE, MIS ON KLASSIFITSEERITUD ELEKTRIL@éGI, TULE-, MEHAANILISE OHU SUHTES

¢ AINULT VASTAVALT STANDARDITELE ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1(2008)
H US +(2014)ja IEC 60601-1-6:2010 (kolmas viljaanne) + A1:2013; kontroll nr 4HZ8
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Elektrilised omadused

Seadme véimsus
100-120 VAC, 50/60 Hz

220-240 VAC, 50/60 Hz

Temperatuuri ja tdpsuse naitajad

Seadistuspunkti temperatuur
41°C+1,56°C

Maksimaalne soojendusvéimsus
900 W

Ulesoojenemise alarm
43°C +3/-2°C

Kaitsmed
2 x T10A-H (250 V) pingele 100-120 VAC

2 x T6,3A H (250 V) pingele 220-240
VAC

Alajahtumise alarm
33°C2°C

Kaitse tiilip
Ajaline viivitus, kérge lahutusvéime

Ulesoojenemise piirvairtus

44 ° +3/-2 °C (soojendusseaded Rev N ja
uuemad)

46 °C +2 °C (soojendusseadmed Rev A kuni M)

Lekkevool

Vastab lekkevoolu néuetele IEC 60601-1 alusel.

Keskkonnatingimused

Té6temperatuuri vahemik: 15 °C kuni 40 °C (59° kuni 104 °F)

Temperatuurivahemik hoiustamisel ja transportimisel: —20 °C kuni 45°C (-4° kuni 113 °F)

Niiskus kasutamisel: Suhteline dhuniiskus 10% kuni 85% (mittekondenseeruv)

T66r6hu vahemik: 50 kPa kuni 106 kPa
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1. nodala: Tehniskais atbalsts un pasuatijuma
noformésana

ASV: TALR.: 1 800 228 3957 (tikai ASV)
Arpus ASV: Sazinieties ar savu vietéjo 3M parstavi.

3M neuznemas atbildibu par temperatiras silditaja uzticamibu, veiktspéju vai drosibu talak noraditajos gadijumos.

e Modifikacijas vai remontu ir veicis cilvéks, kas nav kvalificéts medicinisko ieri¢u servisa tehnikis, kur§ parzina medicinisko ieri¢u remonta
labo praksi.

o lerice tiek izmantota citadi, neka aprakstits lietotaja rokasgramata vai profilaktiskas apkopes rokasgramata.
o lerice tiek uzstadita vidé, kura nav sazemétu elektrisko kontaktligzdu.

e Silditaja apkope netiek veikta atbilstosi procediram, kas aprakstitas profilaktiskas apkopes rokasgramata.

Remonts un nomaina garantijas laika

Lai atgrieztu ierici uznémumam 3M tehniskajai apkopei, vispirms no klientu apkalposanas dienesta parstavja sanemiet atgrieSanas autorizésanas
(Return Authorization — RA) numuru. Izmantojiet RA numuru visa sazina, atgriezot ierici tehniskajai apkopei. NepiecieSamibas gadijuma jums
bez maksas tiks piegadata kaste sGtidanai. Sazinieties ar savu vietéjo piegadataju vai tirdzniecibas parstavi, lai sanemtu informaciju par citam
iericém, ko izmantot jasu ierices tehniskas apkopes laika.

Ja zvanat par tehnisko atbalstu

Ja jis mums zvanat, mums ir jazina jasu ierices sérijas numurs. Uzlime ar sérijas numuru atrodas silditaja apak3pusé.

2. nodala: levads

Izstradajuma apraksts
Ranger asins/8kidruma sildisanas sistéma ir veidota no modela 245 silditaja un sterila vienreizlietojama §kidruma sildisanas komplekta.

3M™ Ranger™ asins/$kidruma sildi$anas sistéma ietilpst silditajs un vienreizlietojams sildisanas komplekts. Ranger asins/$kidruma sildisanas
sistéma ir paredzéta asins, asins produktu un $kidrumu sildi$anai un to padevei ar nelielu plismas atrumu no KVO lidz 500 ml/min. Ar 8adu
plasmas atrumu ierice uztur kidruma izvades temperatiru diapazona no 33 °C lidz 41 °C (piezime: izvades temperatira ir atkariga no skidruma
ieplades temperatiras un plismas atruma). Mazak neka 2 minGsu laika var uzsildit lidz iestatitajai temperatirai 41 °C. Trauksmes temperatiras
iestatijumi modelim 245 ir 43 °C un 44 °C.

Ir pieejami vienreizlietojami asins/$kidruma sildisanas komplekti izmantosanai pediatrijas plisma, standarta plisma un liela plasma. Sildisanas
komplekti ir sterili, to izgatavo$ana nav izmantots dabiga kau&uka latekss, tie ir vienreizlietojami un paredzé&ti izmantosanai ar silditaju.

Ranger asins/8kidruma silditaju ir paredzéts uzstadit pie |.V. stativa. lerices aug$pusé ir rokturis parnésasanai, un tadéjadi to ir érti transportét.
Jaierice tiek nostiprinata pie |.V. stativa, ta érti ievietojas virs 3M™ Bair Hugger™ silditaja.

Saja rokasgramata ir ietvertas Ranger asins/$kidruma sildi$anas sistémas ekspluatacijas instrukcijas un ierices specifikacijas. Informaciju
par Ranger asins/$kidruma sildisanas komplektu lietosanu ar Ranger asins/8kidruma silditaju, modeli 245, skatiet lieto$anas instrukcijas, kas
pievienotas katram sildi$anas komplektam. Ranger asins/skidruma sildi$anas sistému drikst izmantot tikai apmaciti profesionali medicinas
darbinieki veselibas apripes iestadés.

LietoSanas indikacijas
Ranger asins/8kidruma silditajs ir paredzéts asins, asins produktu un $kidrumu sildi$anai.

Pacientu populacija un iestatijumi

Pieaugusiem pacientiem un bérniem operaciju zalés, arkartas traumu gadijumos vai citos gadijumos, kad notiek asins/8kidrumu infazija.

o - - - . o .
Signalvardu nozimes izskaidrojums
BRIDINAJUMS. Norada bistamu situaciju, kas var izraisit navi vai nopietnas traumas, ja netiek novérsta.
UZMANIBU! Norada bistamu situaciju, kas var izraisit nelielas vai vidéji smagas traumas, ja netiek novérsta.

PIEZIME. Norada situaciju, kas, ja netiek novérsta, var izraisit tikai ipauma bojajumus.

BRIDINAJUMS.

1. Lai samazinatu ar bistamu spriegumu, aizdeg$anos un termisko energiju saistitus riskus, pievérsiet uzmanibu talak redzamajiem
noradijumiem.
e Neaizstajiet citas ierices (piem., modeli 247) ar Ranger asins/$kidruma silditaju vai Ranger asins/$kidruma sildisanas komplektiem.

e Partrauciet ierices izmanto$anu, ja turpina skanét parak augstas temperataras trauksme un temperatira neatgriezas iestatitas
temperatiras vértiba. Nekavéjoties partrauciet §kidruma plismu un partrauciet izmantot sildisanas komplektu. Ladziet biomedicinas
tehnikim vai 3M parbaudit asins/8kidruma silditaju.

2. Laisamazinatu ar bistamu spriegumu un aizdeg$anos saistitus riskus, pievérsiet uzmanibu talak redzamajiem noradijumiem.

e Neveiciet §is ierices modifikacijas vai tehnisko apkopi; neatveriet silditaja korpusu, jo iericé nav detalu, kuru apkopi varétu veikt lietotajs.

e Stravas apgades vadu pievienojiet tikai kontaktligzdam, kas markétas ka “Tikai slimnica”, “Slimnicas kategorija” vai ari atbilstosi
sazemétai kontaktligzdai.

e Izmantojiet tikai 3M piegadato stravas vadu, kas paredzéts §im izstradajumam un ir sertificéts izmantosanai lietodanas valsti.

e Nelaujiet stravas vadam samirkt.

o Neizmantojiet Ranger asins/$kidruma sildisanas sistému, ja $kiet, ka stravas vads vai sildisanas komplekts ir bojati. Izmantojiet tikai 3M
noraditas rezerves dalas.
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e Raugiet, lai stravas vads visu laiku batu redzams un tam varétu piek|at. Stravas vada kontaktdaksa ir arf atvienosanas ierice. Sienas
kontaktligzdai jablt péc iespéjas tuvak, cik tas praktiski ir iesp&jams, un tai jabat viegli pieejamai.

e Neizmantojiet kontaktligzdu ar vairakam kontaktligzdam vai ar pagarinataju.

e Neizmantojiet o aprikojumu citu ieri¢u tuvuma, sakrautu uz tam vai apvienojuma ar iericém, ja nav parbaudits, vai kopéja noplades
strava no visam apvienotajam iericém neparsniedz BR aprikojuma drosibas robezvértibas, un lai nodrosinatu normalu darbibu
konfiguracija, kada ierice tiks izmantota.

3. Lai samazinatu riskus, kas saistiti ar gaisa emboliju un $kidrumu nepareizu virzibu, pievérsiet uzmanibu talak redzamajiem noradijumiem.
o Nekada gadijuma neveiciet §kidrumu infuziju, ja §kidruma linija ir gaisa paslisi.
e Parliecinieties, vai visi Luera savienojumi ir pievilkti.

4. Infazijas laika neuzstadiet Ranger asins/kidruma sildisanas sistému augstak par pacienta limeni, jo tadéjadi iesp&jama gaisa embolija.

5. Lai samazinatu riskus, kas saistiti ar potencialu asins zudumu, neizmantojiet apvienojuma ar ekstrakorporalu kontaru.

UZMANIBU!

1. Lai samazinatu ar krustenisko piesarnojumu saistitos riskus, pievérsiet uzmanibu talak redzamajiem noradijumiem.
e Tirisanas instruments nodrogina tikai virsmas tiriSanu, bet tas nedezinficé un nesterilizé ierices iek$pusi.
2. Lai samazinatu riskus, kas saistiti ar triecienu un iestaddes mediciniskas ierices bojajumu, pievérsiet uzmanibu taldk redzamajiem
noradijumiem.
e Arspaili nostipriniet Ranger asins/skidruma silditaju pie I.V. stativa ar ritenu bazes minimalo radiusu 14 collas (35,6 cm) un ne augstak par
44 collas (112 cm).
3. Lai samazinatu ar vides piesarnojumu saistitos riskus, pievérsiet uzmanibu talak redzamajiem noradijumiem.
e Utilizéjot $o ierici vai kadu no tas elektroniskajiem komponentiem, ievérojiet attiecigo likumdosanu.

4. Neizmantojiet tiedi sirdij. Ja izmantojat Ranger asins/Skidruma sildi§anas sistému ar centralo venozo katetru (CVC), raugiet, lai katetra
smailei nebitu tie$as saskares ar sirdi, un nodrosiniet, lai visam elektriskajam iericém, kas pieslégtas pacientam vai atrodas ta tuvuma, ir
izmanto$anai atbilstoss noplades stravas raditajs. Ja tiek konstatéts, ka CVC smaile tiesi saskaras ar pacienta sirdi, asins/8kidruma silditajs,
modelis 245, nekavéjoties jaatvieno no CVC, lidz CVC ir drosi parvietots. Neievérojot $os piesardzibas pasakumus, ir iespéjami kardiologiski
traucéjumi un/vai pacienta savainojumi.

5. levérojiet AABB vadlinijas attieciba uz asins silditaju izmanto$anu, kas neiesaka veikt sildisanu, ja ir noziméti trombociti, krioprecipitats vai
granulocita suspensijas.

6. 3M Ranger asins/§kidruma sildidanas sistéma ir parbaudita, un ta ir izturiga gan pret elektromagnétiskajiem laukiem (EMI), gan ari pret
elektrostatisko izladi (ESD). Lai samazinatu ar EMI saistito risku, ko rada parnésajamas un mobilas RF sazinas ierices, pievérsiet uzmanibu
talak redzamajiem noradijumiem.

e Uzstadiet 3M Ranger asins/skidruma sildi$anas sistému un saciet tas ekspluataciju saskana ar EMC informaciju, kas sniegta dokumenta
Pamatnostadnes un razotaja deklaracija.

e Jarodas traucéjumi, parvietojieties taldk no parnésajamas vai mobilas RF sazinas ierices.

PIEZIME.
1. Lai nepielautu ierices bojajumus, pievérsiet uzmanibu talak redzamajiem noradijumiem.
e Asins/skidruma silditaja tiriSanai neizmantojiet $kidinatajus. lesp&jami korpusa, uzlimju un iek§éjo komponentu bojajumi.
o Neiegremdgéjiet asins/$kidruma silditaju tiriSanas vai sterilizé$anas $kidumos. lerice nav tdensizturiga.
o Neievietojiet asins/skidruma silditaja metala instrumentus.
e Sildieri¢u plaksnu tirisanai neizmantojiet abrazivus materialus vai $kidinatajus.

o Nelaujiet iz§lakstitiem §kidrumiem nozat ierices ieksiené, jo tadéjadi bas vél sarezgitak ierici iztirit.

2. Ranger asins/$kidruma silditajs atbilst prasibam, kadas noteiktas attieciba uz mediciniskajiem elektroniskajiem traucéjumiem. Ja rodas radio
frekvences traucéjumi ar citam iekartam, pievienojiet ierici citam stravas padeves avotam.

Parskats un lietosana

3M™ Ranger™ asins/3kidruma sildi3anas sistéma
ir veidota no modela 245 silditaja un sterila,
vienreizlietojama $kidruma sildisanas komplekta.

Trauksmes indikatora lampina

Silditajs ir kompakta, viegla, Gdensizturiga ierice
ar spaili sanos, ar kuru ierici var nostiprinat pie I.V.
stativa (skat. 1. attélu). lerices aug$pusé ir rokturis
parnésasanai, un tadéjadi to ir érti transportét.

Uz priek$éja panela atrodas talak noraditie elementi.

e Burtciparu displejs, kas attélo sildierices
temperatiru normalas darbibas laika. Parak
augstas temperataras apstaklos displeja parmainus
tiek attélota 43 °C vai augstaka temperatira
un vards “HI”. Ir aktivizéts ari trauksmes skanas
signals. Parak zemas temperatiras apstak|os
displeja parmainus tiek attélota 33 °C vai zemaka
temperatira un vards “LO”.

|.V. stativa spaile
Burtciparu displejs . . .
leslégsanas/ Paslisu notvéréja stiprinajums
izslégSanas slédzis
Ranger asins/8kidruma sildi§anas sistéma ir veidota no modela 245
sildTtaja un sterila sildisanas komplekta.
e Jatiek konstatéta parak augsta vai parak zema
temperatira, iedegas trauksmes indikatora
lampina. 1. att.
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Ranger asins/Skidruma sildiSanas

komplekta piemérs

leplades linija

Spaile ar rulliti
Pacienta linija
Injekcijas ports

TIOMmMPpOwY

Zila iepludes saspiezama spaile
Skidruma sildisanas kasetne
Paslisu notveréjs

Balta izplUdes saspiezama spaile
Pacienta savienojums

Informaciju par lieto§anu skatiet instrukcijas, kas pievienotas
katram sildisanas komplektam.

Modela 245 izstradajuma drosibas funkcijas

Tabula talak ir aprakstitas Ranger asins/8kidruma silditaja drosibas trauksmes funkcijas

Trauksmes veids

Parak augstas
temperatiras
trauksme —
43°C

Kam japievérs uzmaniba

ledegas trauksmes indikatora lampina,
atskan trauksmes skanas signals, burtciparu
displeja parmainus tiek attélota temperatara
43 °C vai augstaka un vards “HI”.

Apraksts/iemesls

Sildierices temperatira
paaugstinajas 1idz 43 °C
strauja stravas pieauguma
apstaklu dé|.*

Riciba
Vérojiet burtciparu displeju. Ja temperatira
nepazeminas lidz 41 °C (tas var aiznemt dazas

minates), partrauciet ierices izmanto$anu.
Sazinieties ar 3M.

Parak zemas
temperaturas
trauksme —
33°C

ledegas trauksmes indikatora lampina,
atskan trauksmes skanas signals, burtciparu
displeja parmainus tiek attélota temperatira
33 °C vai zemaka un vards “LO”.

Sildierices temperatira ir
pazeminajusies Iidz 33 °C.

Trauksmes izslédzas, kad temperatira
paaugstinas un parsniedz 33 °C. Turpiniet
izmantot ierici. Ja temperatiira nepaaugstinas
un neparsniedz 33 °C, atvienojiet ierices
stravas kontaktdaksu un sazinieties ar 3M.

* Strauja stravas pieauguma apstakli varétu izraisit parak augstas temperatiras trauksmes stavokli. Sadi apstakli varétu bat kadi no talak

noraditajiem.

e Notika ekstrémas plismas atruma izmainas (piem., no 500 ml/min lidz plismas apturésanai).

e lerice tika ieslégta un sasniedza iestatito temperatiru 41 °C, vél pirms iericé tika ievietota sildisanas kasetne.

o Vel pirms inflzijas uzsaksanas §kidrumi tika ieprieks uzsilditi lidz temperatirai, kas parsniedz 42 °C.

Trauksmes veids

Neatkariga
rezerves
drosibas
trauksme -
44 °C

Kam japievérs uzmaniba

ledegas trauksmes indikatora lampina,
atskan trauksmes skanas signals, burtciparu
displeja parmainus tiek attélota temperatira
43 °C vai augstaka un vards “HI”. Burtciparu
displejs ir tumss, atskan trauksmes skanas

signals (rezerves drogibas trauksme darbojas

arT ar tumsu displeju).

Apraksts/iemesls

Sildierices temperatira
paaugstinajas lidz

44 °C. Drosibas
rezerves sistéma tiek
aktivizéta temperatira
44 °C, un ierice
atslédz stravas apgadi
sildierices plaksném.

3. nodala: LietoSanas noradijumi

Riciba

IZSLEDZIET IERICI UN ATVIENOJIET TAS
STRAVAS KONTAKTDAKSU. Neizmantojiet
asins/8kidruma silditaju. Utiliz&jiet
vienreizlietojamo komplektu. Sazinieties ar
3M.

Ranger asins/skidruma silditaja
sagatavosana un iestatiSana

1. Nostipriniet Ranger asins/8kidruma silditaju pie I.V. stativa. Stingri pievelciet
stativa spaili (skat. 3. att.).

UZMANIBU!

Lai samazinatu riskus, kas saistiti ar triecienu un iestades mediciniskas ierices

bojajumu, pievérsiet uzmanibu talak redzamajiem noradijumiem.

e Ar spaili nostipriniet Ranger asins/skidruma silditaju pie |.V. stativa ar ritenu
bazes minimalo radiusu 14 collas (35,6 cm) un ne augstak par 44 collas

(112 cm).

2. lebidiet kasetni padzilinajuma silditaja. Kaseti iericé var ievietot tikai viena veida
(skat. 4. att., #1).

3. Veiciet sildisanas komplekta praimésanu. Plasaku informaciju par komplekta
praimé$anu skatiet instrukcijas, kas pievienotas sildisanas komplektiem (skat.

4. att., #2).

4. levietojiet paslisu notvéréju stiprinajuma.

5. lespraudiet stravas apgades vadu piemérota stravas kontaktligzda. leslédziet

(112¢cMm)

ierici (skat. 4. att., #3). Péc dazam sekundém izgaismojas burtciparu displejs.
Mazak neka divu mindsu laika notiek uzsildisana lidz iestatitajai temperatarai

41 °C.

6. Saciet infaziju. Kad infuzija ir pabeigta, nonemiet sildisanas komplektu un
utilizéjiet to saskana ar iestades protokolu.
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14"
(35,6 CM)

3. att. 4. att.

Slldlsanas komplekta nonemsana no Ranger asins/skidruma silditaja

a b 0N~

Aizveriet iepldes spaili proksimali no kasetnes un atveriet visas spailes distali no kasetnes.

. Atvienojiet sildisanas komplektu no skidruma avota, ja tads ir.

. Laujiet skidrumam plist pie pacienta (tas var aiznemt 2-3 sekundes). Aizveriet distalo spaili.

. Iznemiet kasetni no silditaja un utilizéjiet to saskana ar iestades protokolu.

. Atkal pievienojiet pacienta L.V. Iiniju pie §kidruma avota, lai turpinatu infaziju bez sildidanas.

Sildisanas komplekta parnesana no viena Ranger silditaja uz citu

a M w2

. lebidiet kasetni otraja silditaja.

. Atveriet spailes un turpiniet infaziju.

. Parliecinieties, vai no caurulitém ir izvadits gaiss.

4. nodala: Traucéjummeklésana

Veiciet 1.-3. darbibu, ka aprakstits ieprieks, un tad nonemiet sildidanas komplektu no pirma silditaja.

. Transportésanas laika spailém jabat aizvértam; neveiciet skidrumu infiziju laika, kad kasetne atrodas arpus silditaja.

Silditaja paneli nekas neizgaismojas.

lerice nav ieslégta, pievienota elektribai,
vai ierices kontaktdaks$a nav pievienota
atbilstosa kontaktligzda.

leslédziet ierici. Parliecinieties, vai stravas vads
ir pievienots ierices stravas pievades modulim.
Parliecinieties, vai ierices kontaktdaksa ir
pievienota atbilstosi sazemétai kontaktligzdai.

lerices atteice.

Parbaudiet panela drosinatajus.

Sazinieties ar 3M.

ledegas trauksmes indikatora lampina,
atskan trauksmes skanas signals, burtciparu
displeja parmainus tiek attélota temperatira
43 °C vai augstaka un vards “HI”.

Islaicigs parak augstas temperatiras
stavoklis, ko izraisijusi talak noraditie
iemesli.

Ekstrémas plismas atruma izmainas
(piem., no 500 ml/min lidz plismas
apturésanai).

lerice tika ieslégta un sasniedza iestatito
temperatiru, vél pirms tika ievietota kasetne.
Skidrumi tika ieprieks uzsilditi lidz
temperatirai, kas parsniedz 42 °C, vél
pirms tam, kad tie plada cauri silditajam.

Atveriet plismu, lai pazeminatu temperataru.
Trauksmes signali izslédzas, kad displeja tiek
attélota 41 °C temperatira. lerice ir gatava
izmantos$anai.

Trauksmes signali izslédzas, kad displeja tiek
attélota 41 °C temperatira. lerice ir gatava
izmantosanai.

Izslédziet ierici un atvienojiet tas stravas
kontaktdaksu. Partrauciet §kidrumu infaziju.
Nesildiet §kidrumus, pirms sakas to infazija caur
Ranger silditaju.

Atskan trauksmes signals, burtciparu
displejs un trauksmes indikatora lampina
nodziest.

Primara kontrollera atteice. lerice vairs
nedarbosies.

Stravas apgade uz sildierices plaksném tiek
partraukta, ja temperatlra paaugstinas lidz

44 °C (silditaji Rev N un jaunaki) vai 46 °C
(silditaji Rev no A Iidz M). Izslédziet ierici un
atvienojiet tas stravas kontaktdaksu. Partrauciet
ierices izmanto$anu. Utilizéjiet vienreizlietojamo
komplektu. Ja ierices stravas kontaktdaksa
netiek atvienota, trauksmes signals turpina
skanét. Sazinieties ar 3M.

Tsi péc ierices kontaktdaksas iesprausanas
ierice aktivizé trauksmi (lai ta notiktu, iericei
nav jabat ieslégtai).

Sildierices temperatira paaugstinas lidz 44 °C
(silditajiem Rev N un jaunakiem) vai 46 °C
(silditajiem Rev no A lidz M), un isi péc ierices
kontaktdaksas pievieno$anas ierice izslédzas
(lai ta notiktu, iericei nav jabat ieslégtai).

Parbaudes skrive ierices apak3pusé ir
valiga vai tas nav.

Parliecinieties, vai parbaudes skrive ir pilniba
pievilkta. Ja ta ir nozudusi, izslédziet ierici un
atvienojiet tas stravas kontaktdaksu. Sazinieties
ar 3M.

Atskan trauksmes signals, bet ierice ir
izslégta.

Ir aktivizéjusies neatkariga rezerves
drosibas sistéma.

Atvienojiet ierices stravas kontaktdaksu.
Sazinieties ar 3M.

No ierices nevar iznemt kasetni.

Kasetne ir parak pilna, joprojam notiek
§kidrumu infazija, vai ari proksimali no
kasetnes ir atvérta spaile.

Silditajs atrodas zemak par pacienta [imeni,

veidojot parmérigu atgriezenisko spiedienu.

Parliecinieties, vai pirms kasetnes izvilk§anas no
kasetnes ir iztecinats §kidrums, vairs nenotiek
skidrumu infazija un proksimali no sildisanas
kasetnes spaile ir aizvérta.

Paceliet ierici augstak par pacienta limeni.

ledegas trauksmes indikatora lampina,
atskan trauksmes skanas signals, burtciparu
displeja parmainus tiek attélota temperatara
33 °C vai zemaka un vards “LO”.

Parak zemas temperatiras stavokli izraisa
parak liels plismas atrums, |oti auksta
skidruma izmantogana vai ari sildierices/
releja bojajums.

Trauksmes signalam ir jaizslédzas, kad temperatira
parsniedz 33 °C. Ja trauksme turpinas, izslédziet
ierici, atvienojiet ierices stravas kontaktdaksu un
neizmantojiet ierici. Sazinieties ar 3M.

Burtciparu displeja tiek attélots “Er 4”
vai “Open”.

Temperatiras sensoram ir atklats vads.

Neizmantojiet ierici. Sazinieties ar 3M.

Burtciparu displeja tiek attélots “Er 5”
vai “Open”.

Elektriskie traucéjumi.

Nonemiet ierici. Konsultéjieties ar biomedicinas
tehniki vai sazinieties ar 3M.
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5. nodala: Visparéja apkope un glabasana

TiriSanas instrukcijas
Silditaja arpuses tiriSana
1. Pirms tiri8anas atvienojiet silditaju no stravas apgades avota.

2. Tiridana javeic saskana ar slimnica eso$ajam tiriSanas praksém VAl atkariba no aprikojuma. Péc katras lieto$anas reizes noslaukiet silditaju
un visas citas virsmas, kuram kads varétu bat pieskaries. lzmantojiet mitru, mikstu dranu un slimnicas apstiprinatu maigu tirisanas lidzekli,
germicidu vienreizlietojamas salvetes, dezinficé$anas salvetes vai pretmikrobu aerosolu. Silditaja tiri§anai drikst izmantot talak noraditas
aktivas vielas:

e Oksidétaji (piem., 10% balinatajs)

o Cetraizvietota amonija savienojumi (piem., 3M™ g&etraizvietotais dezinficé$anas lidzeklis)
e Fenoli (piem., 3M™ fenola dezinfic&joss tirianas lidzeklis)

e Spirti (piem., 70% izopropilspirts)

3. Laujiet nozat gaisa.

UZMANIBU!

Lai samazinatu ar krustenisko piesarnojumu saistitos riskus, pievérsiet uzmanibu talak redzamajiem noradijumiem.
e Tiri§anas instruments nodro8ina tikai virsmas tiriSanu, bet tas nedezinficé un nesterilizé ierices iek$pusi.

o J=w - —-
Sildisanas plaksnu tiriSana

Ranger aparatiras tiriSanas instruments ir paredzéts tam, lai notiritu silditaja abas sildiSanas plaksnes. Lai izmantotu instrumentu, tiritajs nav
jaizjauc.
1. Atvienojiet asins/8kidruma silditaja stravas kontaktdaksu.

2. Atlokiet tirisanas instrumentu. Samitriniet putu materiala

—

spilventinus ar neabrazivu $kidumu. Silditaja tirianai drikst ———
izmantot talak noraditas aktivas vielas:
e Oksidétaji (piem., 10% balinatajs) 6>
o Cetraizvietota amonija savienojumi (piem., 3M™

Cetraizvietotais dezinficésanas lidzeklis) :

—

e Fenoli (piem., 3M™ fenola dezinficéjoss tirianas

lidzeklis)

e Spirti (piem., 70% izopropilspirts) %

3. levietojiet instrumentu no ierices aizmugures un priek§pusé
pilniba izvelciet instrumentu (skat. 5. att.).

4. Izskalojiet instrumentu ar Gdeni un atkartojiet to 3 reizes.
Utilizéjiet instrumentu saskana ar iestades protokolu.

5. Noslaukiet ierici, lai notiritu lieko skidrumu. 5. att

Noturigu, piekaltusu Skidrumu notirisana

1. lesmidziniet neabrazivu $§kidumu iek$a silditaja sprauga un laujiet tam 15-20 minates iestkties.

2. Ar tiridanas instrumentu iztiriet ierici.

PIEZIME.
1. Lai nepielautu ierices bojajumus, pievérsiet uzmanibu talak redzamajiem noradijumiem.
o Neiegremdgjiet Ranger ierici vai piederumus nekados $kidrumos un neveiciet nekadus sterilizé$anas procesus.
e Silditaja tiriSanai neizmantojiet $kidinatajus. lespéjami korpusa, uzlimju un iek§&jo komponentu bojajumi.
o Neievietojiet silditaja metala instrumentus.
e Sildieri¢u plaksnu tirisanai neizmantojiet abrazivus materialus vai $kidinatajus.
o Nelaujiet iz§lakstitiem Skidrumiem nozit ierices ieksiené, jo tadéjadi bius vél sarezgitak ierici iztirit.
PIEZIME. Aug$éjo kanalu tiri§anai varat izmantot nemetala instrumentus, pieméram, vates kocinus. Ja nespéjat pienacigi iztirit ierici, sazinieties
ar 3M tehniska atbalsta nodalu.

Glabasana

Ja komponenti netiek izmantoti, glabajiet tos vésa, sausa vieta.

o -
Tehniska apkope

Ranger asins un §kidrumu silditaja nav detalu, kuru apkopi varétu veikt lietotajs. Visus tehniskas apkopes darbus drikst veikt 3M vai pilnvarots
servisa tehnikis. ASV informaciju par tehnisko apkopi noskaidrojiet pie 3M pa talruni 1 800 228 3957. Arpus ASV sazinieties ar savu vietéjo 3M
parstavi.

Ladzu, zinojiet par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar ierices lieto§anu, uznémumam 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai
vietéjai reglamentéjosai iestadei.
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Simbolu vardnica

Uz izstradajuma uzlimém vai aréja iepakojuma varétu bat attéloti talak redzamie simboli.

Simboli nosaukuma

Simbols

Apraksts un atsauce

Razotajs

Norada mediciniskas ierices razotaju. Avots: ISO 15223, 5.1.1

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena/Eiropas
Savieniba

Attiecas uz pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba. Avots: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/ES un/vai 2014/30/ES

RaZosanas datums

Parada mediciniska produkta razo$anas datums. ISO 15223, 5.1.3

PasGtijuma numurs

Ak E

Norada razotaja kataloga numuru, kas |auj identificét medicinas ierici. Avots: ISO 15223, 5.1.6

Sérijas numurs

(7]
=

Norada razotaja sérijas numuru, lai specifisku medicinas iekartu varétu identificét. Avots: ISO
15223,5.1.7

Uzglabat sausa vieta

o
.

«‘

Y.

Norada, ka medicinas ierice ir jasarga no mitruma. Avots: ISO 15223, 5.3.4

Uzmanibu!

>

Norada, ka ierice vai vadibas riks simbola atraganas vietas tuvuma ir jadarbina piesardzigi, vai ka
pasreizéja situacija operatoram ir jabat uzmanigam vai jarikojas ta, lai izvairitos no nevélamam
sekam. Avots: ISO 15223, 5.4.4

Mediciniska ierice

=
o

Norada, ka izstradajums ir mediciniska ierice. Avots: ISO 15223, 5.7.7

Unikalais ierices
identifikators

=
=

Norada informacijas neséju, kura ietverta unikala ierices identifikatora informacija. Avots:
1ISO 15223, 5.7.10

Importétajs

&

Norada uznémumu, kas importé medicinisko ierici vietéja tirga. Avots: ISO 15223, 5.1.8

CE zime

c € 2797

Norada atbilstibu Eiropas Savienibas Regulam vai Direktivam ar pilnvarotas iestades
iesaistisanu.

Péc receptes (Rx Only)

Norada, ka saskana ar ASV federalo likumu §is ierices pardo$anu ierobezo [konkrétam
licencétam pakalpojumu sniedz&jam] vai péc ta pasatijuma. 21. Federalo noteikumu kodekss
(CFR) sek. 801.109(b)(1)

UL klasificéts

Q=G

Norada, ka produktu novértéja un noradija lietosanai ASV un Kanada laboratorija UL.

Skatit lietoSanas
rokasgramatu/bukletu

Norada, ka ir jaizlasa lietosanas rokasgramata/buklets. ISO 7010-M002

Izslégts (stravas padeve)

©
O

Lai noraditu atvieno$anu no elektrotikla, vismaz tikla slédziem vai to pozicijam, un visos tajos
gadijumos, kas saistiti ar drosibas ievéro$anu. Avots: IEC 60417-5008

leslégts (stravas padeve)

Lai noraditu pievieno$anu elektrotiklam, vismaz tikla slédziem vai to pozicijam, un visos tajos
gadijumos, kas saistiti ar drosibas ievérosanu. Avots: IEC 60417-5007

Aizsargzeméjums
(zeméjums)

Lai apzimétu spaili, kas ir paredzéta savienojumam ar aréju elektrisko vaditaju aizsardzibai pret
elektro$oku klames gadijuma, vai aizsargzemé&juma elektroda spaili. Avots: IEC 60417, 5019

Ekvipotencialitate

%

Lai noraditu spailes, kuras savienojot kopa, dazadas ierices vai sistémas dalas var nodrosinat
vienu un to pasu elektrisko potencialu, kas var nebit zeméjuma potencials. Avots: IEC 60417-
5021

Drosinatajs

———

Norada nomainamu droginataju

Parstradajamas
elektroniskas iekartas

)i

NEIZSVIEDIET $o iekartu sadzives atkritumu tvertné, kad ta sasniegusi sava kalpoganas
laika beigas. Ludzu, nododiet to parstradei. Avots: Direktiva 2012/19/EK par elektrisko un
elektronisko iekartu atkritumiem (EEIA)

BF tipa lietota dala

R

Lai noraditu BF tipa lietoto dalu, kas atbilst standarta IEC 60601-1 prasibam. Avots: IEC 60417-
5333

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com
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6. nodala: Specifikacijas

Noradijumi un raZzotaja deklaracija — elektromagnétiska imunitate

Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiskais starojums

Modelis 245 ir paredzéts lieto$anai talak aprakstitaja elektromagnétiskaja vidé. Modela 245 ierices pircéjam vai lietotadjam batu janodrosina,
ka ierice tiek lietota $§ada vidé.

Modelis 245 ir paredzéts lieto$anai talak aprakstitaja elektromagnétiskaja vidé. Modela 245 ierices pircéjam vai lietotajam bitu janodrosina,
ka ierice tiek lietota $§ada vidé.

Starojuma parbaude Atbilstiba Elektromagnétiska vide — noradijumi

RF starojums 1. grupa 245. modelis izmanto RF energiju tikai ta iek§&jo funkciju nodroginasanai. Tapéc ta RF starojums

CISPR 11 ir loti zems, un maz ticams, ka tas var radit jebkadus tuvuma eso$a elektroniska aprikojuma
traucéjumus.

RF starojums B klase Modelis 245 ir piemérots izmanto$anai visas iestadés, tostarp majsaimniecibas un iestadeés,

CISPR 11

Harmoniskais starojums A klase
IEC 61000-3-2

Sprieguma svarstibas/ Atbilst

emisijas mirgona
IEC 61000-3-3

Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska imunitate

kas ir tiesi saistitas ar sabiedrisko zemsprieguma stravas apgades tiklu, kas nodro$ina apgadi
majsaimniecibu ékam.

Modelis 245 ir paredzéts lietoSanai talak aprakstitaja elektromagnétiskaja vidé. Modela 245 ierices pircéjam vai lietotajam bitu janodrosina,
ka ierice tiek lietota §ada vidé.

Imunitates parbaude

IEC 60601 parbaudes
limenis

Atbilstibas limenis

Elektromagnétiska vide — noradijumi

Elektrostatiska
izlade (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV saskaré
+15 kV gaisa

+8 kV saskaré
+15 kV gaisa

Gridai jabat no koka, betona vai keramikas flizém. Ja gridas ir
parklatas ar sintétisku materialu, relativajam mitrumam ir jabat
vismaz 30%.

Imunitates parbaude IEC Atbilstibas Elektromagnétiska vide — noradijumi
60601 parbaudes limenis
limenis
Parnésajamu un mobilo RF sakaru aprikojumu vajadzétu lietot
attaluma, kas nevienai no modela 245 dalam, tostarp kabeliem, nav
mazaks par ieteicamo atstatumu, kurs aprékinats vienadojuma, kas
piemérots raiditaja frekvencei.
leteicamais atstatums
Vadita RF 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP
IEC 61000-4-6 No 150 kHz lidz
Izstarota RF 80 MHz 3V/m d = 1,2VP no 80 MHz Iidz 800 MHz
IEC 61000-4-3 3V/m d =2,3VP no 800 MHz lidz 2,5 GHz
No 80 MHz lidz kur P ir raiditaja maksimala nominalas izejas jauda vatos (W)
2,5GHz saskana ar raiditaja raZzotaja sniegto informaciju un d ir ieteicamais
atstatums metros (m).
Fikséto RF raiditaju lauka intensitates vértibam, kadas tas noteiktas
elektromagnétiskaja vietas izpété,® jabat mazakam par atbilstibas
diapazonu katra frekvences diapazona®. Traucéjumi var rasties
tadas iekartas tuvuma, kura ir apziméta ar $adu simbolu:
()
i

1. PIEZIME. Ar 80 MHz un 800 MHz ir piemérojams augstaks frekvences diapazons.

2. PIEZIME. Sis pamatnostadnes, iespé&jams, bls piemérojamas ne visas situacijas. Elektromagnétisko vilnu izplatidanos ietekmé absorbcija
un atstaro$anas no strukttram, objektiem un cilvékiem.

Straujs stravas
pieaugums/zibsnis

2+ kV elektroapgades
linijas

2% kV elektroapgades
linijas

Elektrotikla kvalitatei vajadzétu bat tipiskas komercialas vai
slimnicas vides [imeni.

IEC 61000-4-4
Pieaugums 1% kV no linijas uz liniju | 1+ kV no linijas uz liniju | Elektrotikla kvalitatei vajadzétu bat tipiskas komercialas vai
IEC 61000-4-5 2+ kV no linijas uz zemi | 2% kV no linijas uz zemi | Slimnicas vides limeni.

Sprieguma kritumi,
Tsi partraukumi un
sprieguma svarstibas
stravas apgades
ievades linijas

IEC 61000-4-11

<5% U,
(>95% U iekritums)
uz 0,5 cikliem

40% U,

(60% U, iekritums)
uz 6 cikliem

70% U,

(80% U, iekritums)
uz 30 cikliem

<5% U,

(>95% U iekritums)
uz 5 sek.

<5% U,
(>95% U, iekritums)
uz 0,5 cikliem

40% U,

(60% U, iekritums)
uz 6 cikliem

70% U,

(80% U, iekritums)
uz 30 cikliem

<5% U,

(>95% U iekritums)
uz 5 sek.

Elektrotikla kvalitatei vajadzétu bat tipiskas komercialas vai
slimnicas vides Iimeni. Ja modela 245 lietotdjam ir nepiecie§ama
nepartraukta darbiba stravas padeves partraukuma laika,

ir ieteicams darbinat modeli 245 no nepartrauktas stravas
padeves vai akumulatora.

Jaudas frekvences
(50/60 Hz)
magnétiskais lauks

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Jaudas frekvences magnétiskajiem laukiem vajadzétu bat
limenos, kas raksturigi tipiskai vietai tipiska komerciala vai
slimnicas vidé.

PIEZIME. U, ir mainstravas linijas spriegums pirms parbaudes limena pieméro8anas.
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2 Fikséto raiditaju, pieméram, bazes staciju radio (mobilo/bezvadu) telefonu un mobilo radiostaciju, amatieru radio, AM un FM radio raiditaju
un TV raiditaju, lauka intensitates vértibas teorétiski nevar noteikt precizi. Lai izvértétu elektromagnétisko vidi, ko rada fiksétie RF raiditaji,
ir jaapsver elektromagnétiska vietas izpéte. Ja vieta, kur tiek lietots modelis 245, izméritais lauka stiprums parsniedz attiecigo ieprieks
noradito radiofrekvences atbilstibas [imeni, modelis 245 ir janovéro, lai parbauditu ta normalu darbibu. Ja tiek novérota neatbilstosa
darbiba, iespé&jams, ir javeic papildu pasakumi, pieméram, modelis 245 ir japagriez vai japarvieto.

 Frekvences diapazona no 150 kHz lidz 80 MHz lauka intensitate nedrikst parsniegt 3 V/m.

leteicamie atstatumi starp parvietojamam un mobilam RF sakaru iericém un modeli 245

Modelis 245 ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiska vidé, kura izstarotie RF trauc&jumi tiek kontroléti. Modela 245 pircéjs vai lietotajs
var palidzét novérst elektromagnétiskos trauc&jumus, ievérojot minimalo atstatumu starp parvietojamam un mobilam RF sakaru iericém
(raidtajiem) un modeli 245, ka ieteikts talak saskana ar sakaru ieri¢u maksimalo izejas jaudu.

Raiditaja maksimala nominala Atstatums atbilstosi raiditaja frekvencei

izejas jauda m
w No 150 kHz lidz 80 MHz No 80 MHz lidz 800 MHz No 800 MHz lidz 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

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

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

10 3,69 3,69 7,37

100 11,67 11,67 23,30

Attieciba uz raiditajiem, kuru maksimala izejas jauda nav noradita ieprieks, ieteicamo atstatumu d metros (m) var noteikt, izmantojot
raiditaja frekvencei atbilstodu vienadojumu, kur P ir raiditadja nominala maksimala izejas jauda vatos (W) saskana ar raiditaja raZzotaja sniegto
informaciju.

1. PIEZIME. Ar 80 MHz un 800 MHz ir piemérojams atstatums starp iericém augstakam frekvences diapazonam.

2. PIEZIME. Sis pamatnostadnes, iespéjams, biis piemé&rojamas ne visas situacijas. Elektromagnétisko vilnu izplatisanos ietekmé absorbcija
un atstaro$anas no struktdram, objektiem un cilvékiem.

Fiziskie parametri

Silditajs

4,5 collas (11 cm) augstums x 7,5 collas (19 cm) platums x 10 collas (25 cm) garums; svars: 7 marcinas, 7 unces (3,4 kg)
Klasifikacijas

e Aizsardziba pret elektriskas stravas triecienu: | kategorijas mediciniska elektriska ierice ar BF tipa pieméroto dalu.

e Aizsardziba pret idens iek|uvi: IPXO (vienkars aprikojums).
e Darbibas veids: nepartraukta darbiba.
g}).SSII:/Q MEDICINISKI - VISPAREJAIS MEDICINISKAIS APRIKOJUMS ATTIECIBA UZ ELEKTRISKAS STRAVAS TRIECIENA,

AIZDEGSANAS UN MEHANISKAJIEM RISKIEM TIKAI SASKANA AR ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/
H US CSA-C22.2 NR.60601-1(2008) + (2014) un IEC 60601-1-6:2010 (tresais izdevums) + A1:2013; kontroles Nr. 4HZ8
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Elektriskie parametri Temperatiras un precizitates parametri
lerices klasifikacija Temperatiras iestatijums
100-120 V mainstrava, 50/60 Hz 41°C+1,5°C

220-240 V mainstrava, 50/60 Hz

Maksimala sildisanas jauda Parak augstas temperatiras trauksme
900 W 43°C +3/-2°C
Drosinatajs Parak zemas temperatiiras trauksme

2 x T10A-H (250 V), paredzéts 100-120 V mainstravai 33°Czx2°C
2 x T6.3A-H (250 V), paredzéts 220-240 V mainstravai

Drosinataja tips AtslégSana parak augstas temperatiaras gadijuma
ar laika aizkavi, augsta bremzé3ana 44 °C +3/-2 °C (silditaji Rev N un jaunaki)
46 °C = 2 °C (sildTtaji no Rev A lidz M)

Noplades strava

Atbilst nopludes stravas prasibam saskana ar IEC 60601-1.
- -0 - .
Apkartejie apstakli
Darba temperatiiras diapazons: no 15 °C lidz 40 °C (no 59 °F lidz 104 °F)
Glabasanas un transporté3anas temperatiiras diapazons: no -20 °C lidz 45 °C (no -4 °F lidz 113 °F)
Darba mitrums: no 10 lidz 85% relativais mitrums, bez kondensésanas

Atmosféras spiediena diapazons: no 50 kPa lidz 106 kPa
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1 skyrius. Techniné priezZiira ir uzsakymo pateikimas

JAV: tel. 1-800-228-3957 (tik JAV)

Uz JAV riby: kreipkités j vietinj 3M atstova.

3M neprisiima atsakomybés dél temperatiros kélimo jrenginio patikimumo, veikimo ar saugumo $iais atvejais:

e Remonto darbus atliko ne kvalifikuotas, medicinos jrangos technikas, iSmanantis gergjg medicinos prietaisy remonto praktika.

e |renginys buvo naudojamas ne taip, kaip aprasyta naudotojo arba prevencinés prieziaros vadove.

e Jrenginys jrengtas aplinkoje, kurioje néra jZzeminty elektros lizdy.

o Sildymo jrenginys nepriziGrimas pagal procediras, apradytas prevencinés priezitiros vadove.

Garantinis remontas ir keitimas

Norédami graZzinti prietaisg 3M techninei prieziirai, pirmiausia i$ klienty aptarnavimo atstovo gaukite grgzinimo autorizacijos numer;j.
Grazindami prietaisg techninei priezidrai §j numerj naudokite visoje korespondencijoje. Jei reikia, siuntimo dézé jums bus pateikta nemokamai.

Paskambinkite vietiniam tiekéjui ar prekybos atstovui ir pasiteiraukite dél nuomojamy jrenginiy, kol jasy jrenginiui bus atliekama techniné
priezidra.

Skambinant dél techninés pagalbos

Kai skambinsite mums, turésite nurodyti savo jrenginio serijos numerj. Serijos numerio etiketé yra $ildymo jrenginio apacioje.

2 skyrius. Jvadas

Gaminio apraSymas

,Ranger* kraujo / skys&io $ildymo sistema sudaryta i$ ildymo jrenginio (245 modelio) ir sterilaus vienkartinio skys&iy $ildymo rinkinio.
»~3M™ Ranger™* kraujo / skysc&io 8ildymo sistemg sudaro $ildymo jrenginys ir vienkartinis $ildymo rinkinys. ,Ranger” kraujo / skyséio
Sildymo sistema skirta kraujui, kraujo produktams ir skys€iams Sildyti ir juos tiekia nuo KVO iki 500 ml/min. tékmés sparta. Esant $iai tékmés
spartai, prietaisas i§laiko 33—-41 °C istekan&io skysé&io temperatiirg (pastaba: iStekan&io skys&io temperatira priklauso nuo jtekanéio skys&io

temperatiros ir tékmés spartos). Uztrunka maZiau nei 2 minutes, kol susildoma iki 41 °C nustatyto tasko temperatiros. 245 modelio jspéjimo
taskai yra 43ir44 °C.

Galimi vienkartiniai kraujo / skys&io &ildymo rinkiniai, skirti naudoti vaiky tékmés, standartinés tékmés ir didelés tékmés procedarose. Sildymo
rinkiniai yra sterilas, pagaminti ne i$ natdralios gumos latekso, vienkartiniai ir skirti naudoti su $ildymo jrenginiu.

,Ranger kraujo / skysg&io $ildymo jrenginys skirtas montuoti ant IV stovo. Dél jrenginio vir§uje esanéios rankenos jj lengva pernesti.
Sumontuotas ant IV stovo, jrenginys lengvai telpa vir§ ,3M™ Bair Hugger™* §ildymo jrenginio.

Siame vadove pateiktos ,Ranger® kraujo / skys&io &ildymo sistemos naudojimo instrukcijos ir jrenginio specifikacijos. Informacijos apie ,Ranger®
kraujo / skysg&io $ildymo rinkiniy naudojima su ,Ranger kraujo / skys&io $ildymo jrenginiu (245 modeliu), ziGrékite naudojimo instrukcijose,
pridétose prie kiekvieno $ildymo rinkinio. ,Ranger” kraujo / skys¢io $ildymo sistema turi naudoti iSmokyti medicinos specialistai tik sveikatos
priezidros jstaigose.

Naudojimo indikacijos

,Ranger kraujo / skysg&io $ildytuvas skirtas kraujui, kraujo produktams ir skys&iams §ildyti.

Pacientai ir vietos
Suaugusieji ir vaikai, gydomi operacinése, skubios traumatologinés pagalbos skyriuose ir kitose vietose, kur atliekama kraujo / skysé&io infuzija.

Signaliniy Zodziy pasekmiy paaiskinimas
JSPEJIMAS: nurodo pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus isvengta, gali sukelti mirtj ar sunky suzalojima.
PERSPEJIMAS: nurodo pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus isvengta, gali sukelti nedidelj ar vidutinj suzalojima.

PASTABA: nurodo situacija, kuri, jei jos nebus iSvengta, gali sukelti tik turto sugadinima.

|SPEJIMAS:
1. Norédami sumazinti pavojingos jtampos, gaisro ir temperatirinés energijos pavojy:
e Ranger“ kraujo / skys&io $ildymo jrenginio arba ,Ranger* kraujo / skysé&io §ildymo rinkiniy nekeiskite kitais jrenginiais (t. y. 247 modeliu).
o Nebenaudokite jrenginio, jei tebeskamba temperatiros virsijimo jspéjamasis signalas ir temperatira negrjzta prie nustatyto tasko
temperataros. Nedelsdami sustabdykite skys&io tékme ir iSmeskite Sildymo rinkinj. Leiskite, kad kraujo / skysé&io 8ildymo jrenginj
iSbandyty biomedicinos technikas arba skambinkite 3M.
2. Norédami sumazinti pavojy, susijusj su pavojinga jtampa ir gaisru, laikykités toliau pateikty nurodymy.
e Nemodifikuokite $io prietaiso, neatlikite jo techninés priezitros ir neatidarykite $ildymo jrenginio korpuso, nes jrenginyje néra daliy,
kurias turéty priziaréti naudotojas.
e Maitinimo laidg prijunkite prie elektros lizdo, pazyméto ,Tik ligoniné, ,Ligoninés klasé“ ar patikimo jZzeminto lizdo.
e Naudokite tik 3M tiekiama maitinimo laida, skirtg Siam gaminiui ir sertifikuotg naudojimo 3alyje.
o Neleiskite maitinimo laidui suslapti.

e Nenaudokite ,Ranger” kraujo / skys¢io $ildymo sistemos, jei atrodo, kad jrenginio maitinimo laidas arba $ildymo rinkinys pazeistas.
Naudokite tik 3M nurodytas atsargines dalis.

e Visada laikykite maitinimo laidg matomoje ir pasiekiamoje vietoje. Maitinimo laido kistukas skirtas prietaisui atjungti. Sieninis elektros
tinklo lizdas turi bati kiek jmanoma ar&iau; jis turi bati lengvai pasiekiamas.

e Nenaudokite keliy lizdy rozetés arba ilgintuvo.

e Nenaudokite $ios jrangos Salia kitos jrangos, ant jos ar kartu su ja, nepatikrine, ar bendra visos prijungtos jrangos nuotékio srovés
nevirsija BF tipo jrangos saugumo riby ir uztikrinkite jprasta veikima, esant tokiai konfigaracijai, kurioje bus naudojama.
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3. Norédami sumazinti rizika, susijusig su oro embolija ir netinkamu skys¢&iy keliu:
e niekada neleiskite skyséiy, jei skyscio linijoje yra oro burbuliuky;
e jsitikinkite, kad visos Luerio jungtys priverztos.
4. Nemontuokite ,Ranger” kraujo / skys¢io §ildymo sistemos auk§&iau nei paciento lygis infuzijos metu, nes gali atsirasti oro embolija.

5. Norédami sumazinti rizika, susijusig su galimu kraujo praradimu, nenaudokite kartu su ekstrakorporine grandine.

PERSPEJIMAS
1. Norédami sumazinti uzkrato pernesimo pavojy:

e valymo jrankiu atliekamas tik pavirinis valymas, jrankis nedezinfekuoja ir nesterilizuoja jrenginio vidaus.
2. Norédami sumazinti smagiy ir jstaigos medicinos prietaisy Zalos pavojy:

e spaustuku pritvirtinkite ,Ranger® kraujo / skys&io $ildymo jrenginj prie IV stovo, kurio tarpura&io spindulys bent 14 col. (35,6 cm), ne
didesniame kaip 44 col. (112 cm) aukstyje.

3. Norédami sumazinti su aplinkos uzter§imu susijusj pavojy:
e iSmesdami prietaisg arba jo elektronines dalis laikykités galiojanciy taisykliy.

4. Nenaudokite tiesioginei Sirdies procedirai. Kai ,Ranger* kraujo / skysé&io §ildymo sistema naudojama su centrinés venos kateteriu (CVK),
uztikrinkite, kad kateterio galiukas neturéty tiesioginio sgly¢io su $irdimi ir kad elektros prietaisai, prijungti prie paciento ar esantys $alia jo,
turéty tinkama nuotékio srovés vardine reikdme, reikalinga proceddrai. Jei bus pastebéta, kad CVK galiukas tiesiogiai lie¢iasi su paciento
$irdimi, kraujo / skys&io $ildymo jrenginj, 245 modelj, reikia nedelsiant atjungti nuo CVK, kol bus saugiai pakeista CVK padétis. Nesilaikant iy
atsargumo priemoniy gali bati sutrikdytas irdies darbas ir (arba) suZeistas pacientas.

5. Laikykités kraujo $ildymo prietaisy naudojimo AABB gairiy, kurios jspéja dél §ildymo, kai administruojamos trombocity, krioprecipitato ar
granuliocity suspensijos.

6. ,3M Ranger* kraujo / skys&io $ildymo sistema i§bandyta ir yra atspari tiek elektromagnetiniams laukams (EMT), tiek elektrostatinei iskrovai
(ESI). Norédami sumazinti su EMT susijusj pavojy dél neSiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos:

e Jrenkite ir pradékite naudoti ,3M Ranger” kraujo / skysé&io $ildymo sistema pagal EMS informacija, pateiktg gairése ir gamintojo
deklaracijoje.

e Jeiatsirasty trikdziy, patraukite nuo nesiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos.

PASTABA
1. Norédamii§vengti prietaiso pazeidimo, laikykités toliau pateikiamy nurodymy.
e Nevalykite kraujo / skys&io sildymo jrenginio su tirpikliais. Dél to gali bati pazeistas korpusas, etiketé ir vidiniai komponentai.
e Nepanardinkite kraujo / skyséio $ildymo jrenginio j valymo ar sterilizavimo tirpalus. Jrenginys néra nepralaidus skysé&iui.
e | kraujo / skyscio Sildymo jrenginj nekiskite metaliniy instrumenty.
e Valydami ildytuvo ploksteles, nenaudokite abrazyviniy medziagy ar tirpaly.
o Neleiskite, kad i$siliejes skystis i§dzilty jrenginio viduje, tuomet bus sunkiau jrenginj isvalyti.
2. ,Ranger” kraujo / skysé&io $ildymo jrenginys atitinka medicinos elektroniniy trikdziy reikalavimus. Jeigu bty radijo dazniy trikdziy su kita
jranga, prijunkite prietaisg prie kito maitinimo $altinio.
Apzvalga ir veikimas
»~3M™ Ranger™“ TM kraujo / skysé&io 8ildymo

sistema sudaryta i§ $ildymo jrenginio (245 modelio) ir
sterilaus vienkartinio skysg&iy $ildymo rinkinio.

Ispéjamojo indikatoriaus lemputé

Kasetés anga

Sildymo jrenginys yra kompaktikas, lengvas,
skysg&iams atsparus prietaisas su spaustuku ant $ono,
skirtu pritvirtinti prie IV stovo (Zr. 1 pav.). Dél jrenginio
vir§uje esancios nesimo rankenos jj lengva pernesti.

Priekiniame skydelyje yra:

e Raidinis-skaitinis ekranas, kuriame jprastai
veikiant rodoma $ildytuvo temperatara. Jei
temperatira vir§ijama, ekrane pakaitomis
mirksi 43 °C arba auk3tesné temperatira ir
zodis ,HI“ (aukita). Taip pat skamba jspéjamasis Raidinis-skaitinis ekranas
garsinis signalas. Jei temperatira per maza,
ekrane pakaitomis mirksi 33 °C arba Zemesné
temperatira ir zodis ,LO“ (Zema).

IV stovo spaustukas

Maitinimo jungiklis  Oro burbuliuky gaudykleés laikiklis
,Ranger® kraujo / skysg¢io Sildymo sistema sudaryta i$ ildymo
irenginio (245 modelio) ir sterilaus §ildymo rinkinio.

e |spéjamasis indikatorius, kuris jsijungia, kai
temperatira virija numatytg arba yra uz jg mazesné. 1 pav.
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lleidimo linija

Paciento linija

TIOMMDOw®

Injekcijos anga
Baltas isleidimo uzspaudziamasis spaustukas
Paciento jungtis

Mélynas jleidimo uzspaudziamasis spaustukas
Skysgio sildymo kaseté

Burbuliuky gaudyklé

Ratukinis spaustukas

,Ranger® kraujo / skyscio Sildymo rinkinio pavyzdys

Naudojimo informacija rasite instrukcijose, pateiktose prie kiekvieno §ildymo rinkinio.

Gaminio (245 modelio) saugumo funkcijos

Toliau pateiktoje lenteléje aprasdytos ,Ranger® kraujo / skys¢io ildymo jrenginio saugumo jspéjimo funkcijos.

Ispéjimo tipas

Virgytos
temperataros
ispéjimas —
43°C

Ko ieskoti

Uzsidega jspéjamojo indikatoriaus lemputé
ir skamba jspéjamasis signalas, raidiniame-
skaitiniame ekrane pakaitomis mirksi 43 °C
arba aukstesné temperatara ir Zodis ,HI“
(auksta).

Aprasas / priezastis
Sildytuvo temperatira
pakyla iki 43 °C dél laikiny
salygy.*

Veiksmas

Stebékite raidinj-skaitinj ekrana. Jei
temperatira nenukrenta iki 41 °C (gali
uztrukti kelias minutes), nebenaudokite
irenginio. Skambinkite 3M.

Per mazos
temperatiros
ispéjimas —
33°C

Uzsidega jspéjamojo indikatoriaus lemputé
ir skamba jspéjamasis signalas, raidiniame-
skaitiniame ekrane pakaitomis mirksi 33 °C
arba Zemesné temperatira ir Zodis ,LO“
(2ema).

Sildytuvo temperatira
nukrito iki 33 °C.

* Dél laikiny salygy jsijungti vir§ytos temperatiros jspéjamasis signalas. Tokios sglygos yra:

e Labai pasikeité tékmés sparta (pvz., nuo 500 ml/min. iki tékmés sustojimo).

Ispéjamieji signalai nustoja veikti, kai
temperatara pakyla iki 33 °C. Toliau
naudokite jrenginj. Jei temperatira nepakyla
iki 33 °C, atjunkite jrenginj ir skambinkite
3M.

e Jrenginys buvo jjungtas ir pasieké 41 °C nustatyto tasko temperatira, j prietaisg dar nejdéjus Sildymo kasetés.

e Prie§ infuzijg skys¢iai buvo i§ anksto pasildyti daugiau nei iki 42 °C.

Ispéjimo tipas

Nepriklausomas
atsarginis
saugumo
ispéjimas —

44 °C

Ko ieskoti

Uzsidega jspéjamojo indikatoriaus lemputé
ir skamba jspéjamasis signalas, raidiniame-
skaitiniame ekrane pakaitomis mirksi 43 °C
arba auk3tesné temperatdra ir Zodis ,,HI“
(auksta). Raidinis-skaitinis ekranas tamsus,
skamba jspéjamasis signalas (atsarginis
saugumo jspéjamasis signalas veikia, ne jei
ekranas ir tamsus).

Aprasas / priezastis

Sildytuvo temperatiira
pakyla iki 44 °C.
Atsarginis saugumo
ispéjamasis signalas
suaktyvinamas esant

44 °C ir i§jungia $ildytuvo
ploksteliy maitinima.
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Veiksmas

JRENGIN]J ISJUNKITE IR ATJUNKITE NUO
ELEKTROS TINKLO. Nenaudokite kraujo
/ skys¢io Sildymo jrenginio. ISmeskite
vienkartinj rinkinj. Skambinkite 3M.

3 skyrius. Naudojimo instrukcijos

»Ranger” kraujo / skyséio Sildymo jrenginio

paruo$imas ir montavimas

1. Pritvirtinkite ,Ranger® kraujo / skys¢io $ildymo jrenginj prie IV stovo. Tvirtai

priverzkite stovo spaustukg (Zr. 3 pav.).

PERSPEJIMAS:

Norédami sumazinti smagiy ir jstaigos medicinos prietaisy zalos pavojy:
e Spaustuku pritvirtinkite ,Ranger” kraujo / skysg&io $ildymo jrenginj prie IV

stovo, kurio tarpuraéio spindulys bent 14 col. (35,6 cm), ne didesniame

kaip 44 col. (112 cm) aukstyje.

2. |stumkite kasete j Sildymo jrenginio anga. Kasete j prietaisg galima jdéti tik

vienu badu (Zr. 4 pav., nr. 1).

3. Pripildykite 8ildymo rinkinj. Daugiau informacijos apie rinkinio pripildyma
rasite instrukcijose, pateiktose su $ildymo rinkiniais (zr. 4 pav., nr. 2).

4. |statykite burbuliuky gaudykle j laikiklj.

5. Prijunkite maitinimo laidg prie tinkamo elektros lizdo. Jjunkite jrenginj (Zr. 4
pav., nr. 3). Per kelias sekundes jsiZiebs raidinis-skaitinis ekranas. UZtrunka
maziau nei dvi minutes, kol suildoma iki 41 °C nustatyto tasko temperataros.

6. Pradékite infuzijg. Kai infuzija bus baigta, i§imkite skys¢io §ildymo rinkinj ir

iSmeskite pagal jstaigos protokola.

Sildymo rinkinio i§émimas i$ ,Ranger* kraujo /

skyscéio Sildymo jrenginio
1.

44"
(112Ccm)

Uzdarykite jleidimo spaustuka, esantj prie kasetés, ir atidarykite visus toliau

nuo kasetés esangius spaustukus.

w N

Uzdarykite tolimesnj spaustuka.

. Atjunkite sildymo rinkinj nuo skys¢io $altinio, jeigu prijungta.

. Leiskite skys&iui tekéti link paciento (tai gali uztrukti 2-3 sekundes).

4. Isimkite kasete i§ Sildymo jrenginio ir iSmeskite pagal jstaigos protokola.
5

. Vél prijunkite paciento IV linijg prie skysg&io $altinio, kad testuméte infuzija be ildymo.

ildymo rinkinio perkélimas i$ vieno ,,Ranger“ kraujo / sky

. Atlikite 1-3 veiksmus, tada idimkite $ildymo rinkinj i§ pirmojo 8ildymo jrenginio.

. ]stumkite kasete j antro $ildymo jrenginio anga.

. |Isitikrinkite, kad i§ vamzdeliy pasalintas oras.

14"
(35,6 CM)

ve

s¢io Sildymo jrenginio j kita

S

1

2. Perkeldami laikykite spaustukus uzdarytus ir neleiskite vykti skys¢iy infuzijai, kol kaseté nejdéta j ildymo jrenginj.
3

4

5

. Atidarykite spaustukus ir teskite infuzija.

4 skyrius. Trik¢iy Salinimas

Sildymo jrenginio skydelyje niekas
nesviedia.

Irenginys nejjungtas, neprijungtas prie
elektros tinklo arba maitinimo laidas
neprijungtas prie tinkamo elektros lizdo.

liunkite jrenginj. |sitikinkite, kad maitinimo laidas
prijungtas prie $ildymo jrenginio maitinimo jéjimo
modulio. Jsitikinkite, kad Sildymo jrenginys jjungtas
i tinkamai jzeminta elektros lizda.

Irenginio gedimas.

Patikrinkite skydelio saugiklius.
Skambinkite 3M.

Uzsidega jspéjamasis indikatorius ir
skamba jspé&jamasis signalas, raidiniame-
skaitiniame ekrane pakaitomis mirksi

43 °C arba aukstesné temperatira ir Zodis
LHI“ (auksta).

Laikinai vir§yta temperatdra, nes:

Labai pasikeité tékmés sparta
(pvz., nuo 500 ml/min. iki tékmés
sustojimo).

Irenginys buvo jjungtas ir pasieké nustatyto
tasko temperatira, j nejdéjus kasetés.
Prie§ skys¢iams tekant per §ildymo jrenginj,

jie buvo i$ anksto pasildyti daugiau nei iki
42 °C.

Atidarykite tékme, kad sumazéty temperatira.
Ispéjamasis signalas nustos veikti, kai ekrane bus
rodoma 41 °C. |renginys parengtas naudoti.

Ispéjamasis signalas nustos veikti, kai ekrane bus
rodoma 41 °C. |renginys parengtas naudoti.

|renginj iSjunkite ir atjunkite nuo elektros tinklo.
Nutraukite skyséiy infuzija. Nesildykite skyséiy
prie$ atlikdami infuzijg per ,Ranger” §ildymo
irenginj.
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Skamba jspéjamasis signalas, raidinis-
skaitinis ekranas ir jspéjamasis
indikatorius uzgesta.

Pagrindinio valdiklio klaida. [renginys
nebeveiks.

Sildytuvo ploksteliy maitinimas bus atjungtas, jei
temperatira pakils iki 44 °C (3ildymo jrenginys Rev
N ir naujesnis) arba 46 °C (3ildymo jrenginiai Rev
A-M). |renginj i§junkite ir atjunkite nuo elektros
tinklo. Nebenaudokite jrenginio. ISmeskite
vienkartinj rinkinj. Jei jrenginio nei§jungsite,
ispéjamasis signalas toliau skambés. Skambinkite
3M.

Irenginys suaktyvina jspéjimus netrukus
po prijungimo prie elektros tinklo
(irenginys nebatinai turi bati jjungtas, kad
susidaryty tokia situacija).

Sildytuvo temperatira pakyla iki 44 °C
(3ildymo jrenginiai Rev N ir naujesni)

arba 46 °C (8ildymo jrenginiai Rev A—M)
ir jrenginys i§jungiamas netrukus po jo
prijungimo prie elektros tinklo (jrenginys
nebdatinai turi bati jjungtas, kad susidaryty
tokia situacija).

Atsipalaidavo ar pasimeté jrenginio apagioje
esantis patikros varztas.

Uztikrinkite, kad patikros varztas baty visiskai
priverztas. Jei jo néra, jrenginj isjunkite ir atjunkite
nuo elektros tinklo. Skambinkite 3M.

Ispéjamasis signalas skamba, bet
jrenginys ijungtas.

Buvo suaktyvinta nepriklausoma saugumo
sistema.

Atjunkite jrenginj nuo elektros tinklo. Skambinkite
3M.

1§ jrenginio nepavyksta iSimti kasetés.

Kaseté per pilna, vis dar atliekama skysciy
infuzija arba atidarytas prie kasetés esantis
spaustukas.

Sildymo jrenginys yra Zzemiau paciento
lygio, todél sukuriamas perteklinis
griztamasis slégis.

Pries istraukdami kasete jsitikinkite, kad i$ kasetés
iSleistas skystis, kad nebeatliekama skysgio
infuzija ir kad uzdarytas prie ildymo kasetés
esantis spaustukas.

Pakelkite jrenginj vir§ paciento lygio.

Uzsidega jspéjamojo indikatoriaus
lemputé ir skamba jspéjamasis signalas,
raidiniame-skaitiniame ekrane pakaitomis
mirksi 33 °C arba Zemesné temperatdra ir
Zodis ,LO“ (zema).

Per Zemg temperatira sukélé labai didelé
tékmé naudojant labai $altg skystj arba
sugedes Sildytuvas / relé.

Ispéjamas turi bati iSjungtas, kai temperatara
pakyla vir§ 33 °C. Jei jspéjimas i§lieka aktyvus,
iSjunkite jrenginj atjunkite nuo elektros tinklo ir
nebenaudokite. Skambinkite 3M.

Raidiniame-skaitiniame ekrane rodoma
LEr 4“ arba ,Open* (atidaryta).

Atvira temperatiros jutiklio laidas.

Nenaudokite jrenginio. Skambinkite 3M.

Raidiniame-skaitiniame ekrane rodoma
»Er 5¢arba ,Open* (atidaryta).

Elektros trikdziai.

Nuimkite jrenginj. Kreipkités j biomedicinos
technika arba skambinkite 3M.

5 skyrius. Bendroji pri

eziura ir laikymas

Valymo instrukcijos

Norédami nuvalyti Sildymo jrenginio iSore:

1. Prie§ valdydami atjunkite $ildymo rinkinj nuo maitinimo $altinio.

2. Valytireikia laikantis ligoninés praktikos dél operacinés jrangos valymo. Po kiekvieno panaudojimo nuvalykite $ildymo jrenginj ir kitus pavirsius,
kurie galéjo bati lie¢iami. Naudokite drégna minksta §luoste ir ligoninés patvirtintg $velny valiklj, vienkartines antibakterines servetéles,
dezinfekcines higienines servetéles arba antibakterinj purskala. Valant sildymo jrenginj galima naudoti $ias aktyvias sudedamasias dalis:

e oksidatorius (pvz., 10 % baliklj)

e ketvirtaines amonio sudedamasias dalis (pvz., ,3M™ ketvirtainiy dezinfekcinj valiklj“)

e fenolius (pvz., ,3M™ fenoliy dezinfekcinj valiklj“)

e alkoholius (pvz., 70 % izopropilo alkoholj)

3. Leiskite isdziati ore.

PERSPEJIMAS

Norédami sumazinti uzkrato pernesimo pavojy:

e Valymo jrankiu atliekamas tik pavirginis valymas, jrankis nedezinfekuoja ir nesterilizuoja jrenginio vidaus.

Norédami nuvalyti Sildytuvo ploksteles:

,Ranger“ aparatinés jrangos valymo jrankis skirtas abiem $ildymo jrenginio plokstelés nuvalyti. Norint panaudoti §j jrankj, Sildymo jrenginio

isardyti nereikia.
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1. Atjunkite kraujo / skysé&io $ildymo jrenginj.

2. Atlenkite valymo jrankj. Sudrékinkite porolonines
pagalvéles neabrazyviniu tirpalu. Su valymo jrankiu galima
naudoti §ias aktyvias sudedamasias dalis:

e oksidatorius (pvz., 10 % baliklj)

e ketvirtaines amonio sudedamasias dalis (pvz., ,3M™
ketvirtainiy dezinfekcinj valiklj“)

e fenolius (pvz., ,3M™ fenoliy dezinfekcinj valiklj“)
e alkoholius (pvz., 70 % izopropilo alkoholj)

3. Kiskite jrankj i$ galinés jrenginio pusés, kol istrauksite per
priekj (zr. 5 pav.).

4. Nuskalaukite jrankj vandeniu ir kartokite 3 kartus. ISmeskite
jrankj pagal jstaigos protokola.

5. Nusluostykite jrenginj, kad nuvalytuméte perteklinius

skysdius. 5 pav.

Norédami nuvalyti atsparius pridZitvusius skyscius:
1. ]purkskite neabrazyvinio tirpalo j $ildymo jrenginio angos vidy ir leiskite pabati 15-20 minuéiy.

2. I8valykite jrenginj naudodami valymo jrankj.

PASTABA
1. Norédami isvengti prietaiso pazeidimo, laikykités toliau pateikiamy nurodymy.
o Nepanardinkite ,Ranger” jrenginio ar priedy j jokj skystj ir neatlikite jokios sterilizavimo procediros.
e Nevalykite Sildymo jrenginio su tirpikliais. Dél to gali biti pazZeistas korpusas, etiketé ir vidiniai komponentai.
e ] 3ildymo jrenginj nekiskite metaliniy instrumenty.
e Valydami Sildytuvo ploksteles, nenaudokite abrazyviniy medziagy ar tirpaly.
o Neleiskite, kad i8siliejes skystis i§dziGty jrenginio viduje, tuomet bus sunkiau jrenginj isvalyti.
PASTABA: virsutinius kanalus galite valyti nemetaliniu instrumentu, pvz., medvilniniu tamponu. Jei jrenginio nepavyksta tinkamai isvalyti,
skambinkite 3M techninés prieziaros tarnybai.
Laikymas

Kai nenaudojate, visus komponentus laikykite vésioje, sausoje vietoje.

Ve =

Techniné priezilra

,Ranger“ kraujo / skys¢&io $ildymo jrenginyje néra daliy, kuriuos turéty priziaréti naudotojas. Visus techninés priezitros darbus turi atlikti 3M arba
igaliotasis technikas. Dél techninés priezitros informacijos JAV skambinkite 3M tel. 1-800-228-3957. Uz JAV riby kreipkités j vietinj 3M atstova.

Apie svarbius incidentus, susijusius su prietaisu, praneskite 3M ir vietos kompetentingai institucijai (ES) arba vietos reguliavimo institucijai.

Simboliy Zodynas

Gaminio etiketéje arba ant iorinés pakuotés gali bati toliau nurodyti simboliai.

Simbolio pavadinimas Simbolis Aprasymas ir referencinis numeris

Gamintojas Nurodo medicinos priemonés gamintoja. Saltinis: ISO 15223, 5.1.1

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Nurodo jgaliotajj atstova Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje. Saltinis: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/ES ir (arba) 2014/30/ES

Gamybos data Nurodo medicinos prietaiso gamybos data. ISO 15223, 5.1.3

Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad baty galima identifikuoti medicinos prietaisg. Saltinis :

Uzsakymo numeris ISO 15223, 5.1.6

Nurodo gamintojo serijos numerj, kad bty galima atpazinti konkrety medicinos jtaisa. Saltinis:
ISO 15223, 5.1.7

@ E

Serijos numeris

‘

Laikyti sausai ? Nurodo, kad medicinos jtaisa reikia saugoti nuo drégmés. Saltinis: ISO 15223, 5.3.4
Nurodyti, kad priemone ar valdiklj reikia naudoti atsargiai $alia tos vietos, kur yra simbolis, arba
Démesio nurodyti, kad dabartinei situacijai reikia operatoriaus sgmoningumo ar operatoriaus veiksmy,
kad baty i$vengta nepageidaujamy pasekmiy. Saltinis: ISO 15223, 5.4.4
Medicinos priemoné MD)| | Nurodo, kad gaminys yra medicinos prietaisas. Saltinis: 1SO 15223, 5.7.7
Unikalus prietaiso U DI Nurodo perne$éja, kuriame yra unikalaus prietaiso identifikatoriaus informacija. Saltinis: 1SO
identifikatorius 15223, 5.7.10
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Importuotojas % Nurodo uz medicinos priemonés importa j lokalg atsakingg subjekta.. Saltinis: 1ISO 15223, 5.1.8
S Nurodo atitikimg Europos Sajungos reglamentams ir direktyvoms su notifikuotosios jstaigos
CEzymé C 2797 | jsikisimu.
Nurodo, kad JAV federaliniai jstatymai riboja $ios priemonés pardavima; ja gali parduoti
Rx Only Rx Only | | [tam tikros srities licencija turintis tiekéjas]. Federaliniy teisés akty kodekso (FTAK) 21 kodo

801.109(b)(1) sk.

2,
%

£
F

UL klasifikuota Nurodo, kad gaminj jvertino ir kategorijai priskyré ,UL“ JAV ir Kanadoje.

éo
= O
[

Zr. naudojimo instrukcija

ar brosidra. Skirta pabrézti, kad batina perskaityti naudojimo instrukcija ar brosiara. ISO 7010-M002

Nurodo atjungima nuo maitinimo tinklo ar bent pagrindiniy jungikliy, jy pozicijas ir visus atvejus,

ISJUNGTA (maitinimas) susijusius su sauga. Saltinis: IEC 60417-5008

Vir§jtampis
IEC 61000-4-5

|tampos kry¢iai, trumpieji
pertrakiai ir kitimai
maitinimo linijose

IEC 61000-4-11

1% kV nuo linijos iki
linijos

2% kV nuo linijos iki
izeminimo

<5%U,
(>95 % krytis U,)
0,5 ciklo

40% U,

(60 % krytis U;)
6 cikly

70% U,

(80 % krytis U;)
30 cikly

<5%U,

(>95 % krytis U,)
5 sek.

1% kV nuo linijos iki
linijos

2% kV nuo linijos iki
jzeminimo

<5% U,
(>95 % krytis U,)
0,5 ciklo

40% U,

(60 % krytis U,)
6 cikly

70% U,

(80 % krytis U)
30 cikly

<5%U,

(>95 % krytis U,)
5 sek.

Elektros tinklo kokybé turi bati tipinés komercinés arba
ligoninés aplinkos.

Elektros tinklo kokybé turi bati tipinés komercinés

arba ligoninés aplinkos. Jei 245 modelio naudotojui
reikalingas nuolatinis veikimas elektros tinkly sutrikimy
metu, rekomenduojama 245 modeliui energija tiekti i§
nepertraukiamo maitinimo $altinio arba akumuliatoriaus.

Nurodo prijungima prie maitinimo tinklo ar bent pagrindiniy jungikliy, jy pozicijas ir visus atvejus,

IJUNGTA (maitinimas) susijusius su sauga. Saltinis: IEC 60417-5007

Nurodo gnybta, kuris skirtas jungimui prie i$orinio laidininko apsaugai nuo elektros smugio

[zeminimas trikties atveju arba apsauginio jzeminimo elektrodo gnybta. Saltinis: IEC 60417, 5019

Maitinimo tinklo daznio
(50/60 Hz) magnetinis
laukas.

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Maitinimo tinklo daznio magnetiniai laukai turi atitikti tipinés
vietos tipinéje komercinéje ar ligoninés aplinkoje lygj.

PASTABA. U, yra kintamosios srovés maitinimo tinklo jtampa prie$ taikant bandymo lygj.

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

Nurodo gnybtus, kuriuos sujungus skirtingy jrangos arba sistemos daliy potencialas susilygina,

Ekvipotencialumas nebatinai jzeminimo potencialas. Saltinis: IEC 60417-5021

245 modelis yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. 245 modelio klientas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis

naudojamas tokioje aplinkoje.

Saugiklis Nurodo kei¢iama saugiklj

Atsparumo bandymas

IEC 60601
bandymo lygis

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka - gairés

NEMESTI 8io jrenginio j buitiniy atlieky konteinerj pasibaigus jrenginio eksploatavimo laikui.
Perdirbkite. Saltinis: Direktyva 2012/19/EB dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky (WEEE)

Perdirbama elektroniné
jranga

»-Iiﬂ[l]@-@-@@

BF tipo taikomoji dalis Nurodo BF tipo taikomg dalj, atitinkangig IEC 60601-1. Saltinis: IEC 60417-5333

Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite HCBGregulatory.3M.com

6 skyrius. Specifikacijos

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiné spinduliuoté

245 modelis yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. 245 modelio klientas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis
naudojamas tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés bandymas | Atitiktis Elektromagnetiné aplinka — gairés

RD spinduliuoté 1 grupé 245 modelis RD energijg naudoja tik vidinéms funkcijoms. Todél RD spinduliuotés lygis yra labai
CISPR 11 Zemas ir neturéty trukdyti Salia esancios elektroninés jrangos veikimo.

RD spinduliuoté B klasé 245 modelj galima naudoti visose jstaigose, jskaitant namy aplinkas ir tiesiogiai prijungtas prie
CISPR 11 vie$ojo zemos jtampos maitinimo tinklo, tiekiancio elektros energija pastatams buitiniais tikslais.
Harmoniky spinduliuoté A klasé

IEC 61000-3-2

|tampos svyravimai / Atitinka

mirgéjimo spinduliuoté

IEC 61000-3-3

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

Sklindantys RD
IEC 61000-4-6

Spinduliuojami RD
IEC 61000-4-3

3Vrms
nuo 150 kHz iki
80 MHz

3V/m
nuo 80 MHz iki
2,5 GHz

Nesiojama ir mobilioji RD rysio jranga turi bati naudojama ne
mazesniu atstumu nuo bet kurios 245 modelio dalies, jskaitant
kabelius, nei rekomenduojamas skirianti atstumas, apskai¢iuotas
pagal lygtj naudojant siystuvo dazn;j.

Rekomenduojamas skiriantis atstumas

3Vrms d=1,2VP

3V/m

d =1,2VP nuo 80 MHz iki 800 MHz

d = 2,3VP nuo 800 MHz iki 2,5 GHz

kai P yra maksimali siystuvo vardiné maitinimo galia vatais

(W) remiantis siystuvo gamintojo duomenimis, o d yra
rekomenduojamas skiriantis atstumas metrais (m).

Stacionariy RD siystuvy lauko stipris, nustatytas elektromagnetinés
vietos patikros metu,® kiekviename dazniy diapazone neturi bati
mazesnis nei atitikties lygis®. Galimi trukdziai $alia §iuo simboliu
pazymeétos jrangos:

)

1 PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas auks$tesnio dazniy diapazono skiriantis atstumas.

2 PASTABA. Sios gairés gali biiti taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinés spinduliuotés sklidimui turi jtakos absorbcija ir
atspindziai nuo struktary, objekty ir Zmoniy.

245 modelis yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. 245 modelio klientas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis
naudojamas tokioje aplinkoje.

Atsparumo bandymas IEC 60601 bandymo | Atitikties lygis Elektromagnetiné aplinka - gairés

lygis
Elektrostatiné ikrova (ESI) | £8 kV esant saly&iui £8 kV esant saly¢iui Grindys turi bati medinés, betoninés arba padengtos
IEC 61000-4-2 £15kV oru £15 kV oru keraminémis plytelémis. Jei grindys yra dengtos sintetine

medziaga, santykinis drégnumas turi bati ne mazesnis nei 30
proc.

Elektrinis spartusis 2% kV maitinimo 2+ kV maitinimo
pereinamasis vyksmas-vora | linijos linijos

IEC 61000-4-4

Elektros tinklo kokybé turi bati tipinés komercinés arba
ligoninés aplinkos.
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2 Fiksuoty siystuvy, pvz., radijo (mobiliyjy / belaidziy) telefony ir fiksuoto mobiliojo radijo, mégéjy radijo, AM ir FM radijo transliavimo bei
TV transliavimo baziniy sto¢iy, lauko stipriy negalima teoriskai tiksliai nuspéti. Norint jvertinti elektromagnetine aplinkg dél fiksuoty RD
siystuvy, reikia atlikti elektromagnetiniy lauky veikiamos vietos patikrinima. Jei iSmatuotas laukos stipris toje vietoje, kurioje naudojamas
245 modelis, virsija galiojantj RD atitikties lygj, 245 modelj reikia stebéti, kad bity patvirtintas jprastas veikimas. Jei jis veikia nenormaliai,
gali prireikti imtis papildomy priemoniy, pvz., pakeisti 245 modelio padét;j arba vieta.

© Kai daznis didesnis kaip 150 kHz—80 MHz, lauko stipris turéty bati mazesnis nei 3 V/m.

Rekomenduojamas skiriantis atstumas tarp nesiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos bei 245 modelio

245 modelis skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje kontroliuojami skleidziami RD trikdziai. 245 modelio klientas arba
naudotojas gali padéti uzkirsti kelig elektromagnetiniams trukdZiams islaikydamas minimaly atstuma tarp nesiojamos ir mobilios RD rysio
jrangos (siystuvy) bei 245 modelio, kaip rekomenduojama toliau pagal ry$io jrangos maksimalig i§&jimo galia.
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Vardiné didziausioji siystuvo

Skiriantis atstumas, atsizvelgiant j siystuvo daznj

galia m
W nuo 150 kHz iki 80 MHz nuo 80 MHz iki 800 MHz nuo 800 MHz iki 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 11,67 11,67 23,30

Siystuvams, kuriy didZiausioji iéjimo galia néra nurodyta prie$ tai, rekomenduojama skiriantj atstuma d metrais (m) galima apskai&iuoti pagal
lygtj, taikoma siystuvo dazniui, kurioje P yra siystuvo gamintojo nurodyta didZiausioji vardiné siystuvo galia vatais (W).

1 PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas auk$tesnio dazniy diapazono skiriantis atstumas.

2 PASTABA. Sios gairés gali biti taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinés spinduliuotés sklidimui turi jtakos absorbcija ir
atspindziai nuo struktiry, objekty ir Zmoniy.

Fizinés charakteristikos
Sildymo jrenginys

4,5 col. (11 cm) auksgio x 7,5 col. (19 cm) plogio x 10 col. (25 cm) ilgio; svoris: 7 svar. 7 unc. (3,4 kg)

Klasifikacija

e Apsauga nuo elektros smigio: | klasés medicinos elektros jranga su BF tipo lie¢iamaja dalimi.

e Apsauga nuo vandens patekimo: IPXO (jprasta jranga).

e Veikimo reZzimas: nuolatinis veikimas.

PSSz, MEDICININE - BENDROSIOS PASKIRTIES MEDICINOS |[RANGA, TIK PAGAL ELEKTROS SMUGIO, GAISRO IR
S > MECHANINIUS PAVOJUS ATITINKANTI ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1

[H US (2008) +(2014) ir IEC 60601-1-6:2010 (treéiasis leidimas) + A1:2013; kontrolés Nr. 4HZ8

Elektrinés charakteristikos

|renginio vardinés reik§més
100-120 V kint. sr., 50/60 Hz

220-240V kint. sr., 50/60 Hz

Temperatiros ir tikslumo charakteristikos

Nustatyto tasko temperatira
41°x1,5°C

Maksimali kaitinimo galia
900 W

Vir§ytos temperatiros jspéjimas
43° +3/-2°C

Saugikliai
2 x T10A-H (250 V), skirtas 100-120 V kint. sr.

2 x T6.3A-H (250 V), skirtas 220-240 V kint sr.

Per mazos temperatiros jspéjimas
33°x2°C

Saugiklio tipas
Delsa, didelé atjungimo geba

Nutraukimas virsijus temperatirg

44° +3/- 2 °C (3ildymo jrenginiai Rev N ir
naujesni)

46° £ 2 °C (3ildymo jrenginiai Rev A—-M)

Nuotékio srové

Atitinka nuotékio srovei keliamus reikalavimus pagal IEC 60601-1.

Aplinkos salygos

Darbinés temperatiros intervalas: 15-40 °C (59-104 °F)

Laikymo ir gabenimo temperatiros intervalas: nuo —20 iki 45 °C (nuo —4 iki 113 °F)

Darbinis drégnis: 10-85 % santykinis dr., nesikondensuojantis

Atmosferos slégio intervalas: 50-106 kPa
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Sectiunea 1: Serviciul tehnic si plasarea de comenzi

SUA: TEL: 1-800-228-3957 (numai USA)
n afara SUA: Contactati reprezentantul local 3M.

3M nu isi asuma responsabilitatea pentru fiabilitatea, performanta sau siguranta unitatii de incalzire a temperaturii daca apar urmatoarele
evenimente:

e Modificérile sau reparatiile nu sunt efectuate de catre un tehnician calificat dintr-un service pentru echipamente medicale, care sa fie
familiarizat cu bunele practici pentru repararea dispozitivelor medicale.

e Unitatea este utilizat3 altfel decat este descris in Manualul Operatorului sau in Manualul de intretinere preventiva.
e Unitatea este instalata intr-un mediu care nu asigura prize cu impamantare.

e Unitatea de incalzire nu este intretinuta in conformitate cu procedurile descrise in Manualul de intretinere preventiva.

Repararea si inlocuirea produsului aflat in garantie

Pentru a trimite un dispozitiv in service-ul 3M pentru reparatie, obtineti mai intai un numar de permis de reintrare (RA) de la un reprezentant al
serviciului pentru clienti. V4 rugdm s& precizati numéarul (RA) cand ne contactati pentru a trimite un dispozitiv in service. Un ambalaj din carton
va va fi livrat gratuit, daca va fi necesar. Apelati furnizorul local sau reprezentantul de vanzari pentru a solicita dispozitive de imprumut pentru
perioada in care dispozitivul dumneavoastréa se afla in service.

Cand solicitati asistenta tehnica

Atunci cand ne sunati, vom avea nevoie de numarul de serie al unitatii dvs. Eticheta cu numarul de serie se afla in partea de jos a unitatii de
incalzire.

Sectiunea 2: Introducere

Descrierea produsului
Sistemul de incalzire a sangelui/fluidului Ranger este format dintr-o unitate de incalzire Model 245 si un set de incalzire a fluidului, steril si de
unica folosinta.

Sistemul de incalzire a sangelui/fluidului 3M™ Ranger™ este format dintr-o unitate de incélzire si un set de incalzire de unica folosinta. Sistemul
de incalzire a sdngelui/fluidelor Range este conceput pentru a incalzi sdngele, produsele din sénge si fluidele si pentru a le livra de la o rata de
KVO (mentinere functie venoasa), la o rata de

500 ml/min. La aceste debituri, dispozitivul mentine temperaturi de iesire a fluidului cuprinse intre 33 °C si 41 °C (Nota: Temperaturile de iesire
depind de temperaturile fluidului de intrare si de debit). Dureazd mai putin de 2 minute pentru a ajunge la un punct de setare de 41 °C. Punctele
de alertd de pe Modelul 245 sunt setate la 43 °C si 44 °C.

Seturile de incalzire a sdngelui/fluidului, de unica folosinta sunt disponibile pentru: aplicatii de debit pediatric, debit standard si debit mare.
Seturile de incalzire sunt sterile si nu sunt fabricate din latex din cauciuc natural, sunt de unicé folosinta si sunt concepute pentru a fi utilizate cu
unitatea de incalzire.

Unitatea de incalzire a sangelui/fluidului Ranger este proiectata pentru a fi montata pe suportul pentru perfuzie I.V. Manerul situat in partea
superioaré a unitatii faciliteaza transportul. Cand este montat pe suportul pentru perfuzie |.V., unitatea se fixeaza usor deasupra unitatii de
incalzire 3M™ Bair Hugger™.

Acest manual include instructiuni de utilizare si specificatii ale unitétii pentru sistemul de incalzire a sangelui/fluidului Ranger. Pentru informatii
despre utilizarea seturilor de incalzire a sangelui/fluidului Ranger cu unitatea de incalzire a sdngelui/fluidului Ranger, modelul 245, consultati
»Instructiunile de utilizare” incluse in fiecare set de incélzire. Sistemul de incalzire a sdngelui/fluidului Ranger trebuie utilizat numai in institutiile
medicale si de catre cadre medicale instruite.

Instructiuni de utilizare

Tncalzitorul de sange/fluid Ranger este destinat inclzirii sangelui, a produselor din sange si a fluidelor.

Categoria de pacienti si Setari

Pacienti adulti si copii tratati in salile de operatie, in situatiile urgente de trauma sau in alte zone in care este perfuzat sange/fluid.

Explicatii ale nerespectarii cuvintelor-semnal
AVERTISMENT: Indica o situatie periculoasé care, daca nu este evitata, poate duce la deces sau vatamarea grava.
ATENTIONARE: Indicé o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, poate duce la vatamarea usoara sau moderata.

OBSERVATIE: Indica o situatie care, daca nu este evitata, poate avea ca rezultat doar daune materiale.

AVERTISMENT:
1. Pentru a reduce riscurile asociate cu o tensiune periculoasa si pericolele de incendiu si de energie termica:

e Nuinlocuiti alte dispozitive (de exemplu, modelul 247) pentru unitatea de incalzire a sdngelui/fluidului Ranger sau a seturilor de incélzire
a sangelui/fluidului Ranger.

e Nu continuati sa utilizati unitatea daca alerta de supra-temperaturé continua sa sune si dacé temperatura nu revine la punctul de setare.
Opriti imediat fluxul de fluid si eliminati setul de incélzire. Solicitati testarea unitatii de incalzire a sdngelui/fluidelor de cétre un tehnician
biomedical sau apelati 3M.

2. Pentru a reduce riscurile asociate cu o tensiune periculoasa si pericolele de incendiu:

e Nu modificati sau nu reparati acest dispozitiv si nu deschideti carcasa unitétii de incalzire intrucat nu exista piese reparabile de cétre
utilizator in unitate.

e Conectati cablul de alimentare la prizele marcate cu ,Numai spital”, ,Grad spital” sau la o prizd cu o impamantare fiabila
e Utilizati doar cablul de alimentare furnizat de 3M destinat pentru acest produs si certificat pentru tara in care se foloseste.

e Evitati contactul cablului de alimentare cu lichide.

e Nu utilizati sistemul de incalzire a sangelui/fluidului Ranger atunci cand cablul de alimentare al aparatului sau setul de incélzire pare s fie

deteriorat. Utilizati doar piese de schimb specificate de 3M.
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e Pastrati cablul de alimentare la vedere si accesibil in orice moment. Stecarul cablului de alimentare serveste ca dispozitiv de
deconectare. Priza de priza trebuie s fie cat mai aproape posibil si trebuie s fie usor accesibila.

e Anuse utiliza cu o priza multiplé sau cu un prelungitor.

e Nu utilizati acest echipament adiacent, stivuit cu sau in combinatie cu alte echipamente, fara a verifica in prealabil daca curentul de
scurgere al intregului echipament nu depaseste limitele de siguranta pentru echipamentele de tip BF si pentru a asigura functionarea
normala in configuratia in care va fi folosit.

3. Pentru areduce riscurile asociate emboliei gazoase si directionarii incorecte a fluidelor:

e Nu perfuzati niciodata fluide daca in tubul de fluid exista bule de aer.
e Asigurati-va ca toate conexiunile de tip luer sunt stranse.

4. Nu montati sistemul de incélzire a sangelui/fluidului Ranger mai sus decét nivelul pacientului in timpul perfuziei, deoarece poate duce la
embolie gazoasa.

5. Pentru areduce riscurile asociate cu pierderea potentiald de sange, nu utilizati produsul in combinatie cu un circuit extracorporeal.

ATENTIONARE:

1. Pentru a reduce riscurile asociate contaminarii incrucisate:

e Instrumentul de curétare asiguré doar o curatare superficiald, nu dezinfecteaza sau nu sterilizeaza interiorul unitatii.

2. Pentru areduce riscurile asociate cu impactul si deteriorarea dispozitivului medical:

e Prindeti unitatea de incélzire a sangelui/fluidului de irigare Ranger pe un suport pentru perfuzie |.V. cu ajutorul unui ampatament cu o
raza minima de 14 in. (35,6 cm) si la o inaltime de cel mult 44 in. (112 cm).

3. Pentru areduce riscurile asociate cu contaminarea mediului:

e Respectati reglementérile aplicabile atunci cand eliminati acest dispozitiv sau oricare dintre componentele sale electronice.

4. A nu se utiliza pentru aplicarea cardiaca directd. Cand utilizati sistemul de incélzire a sangelui/fluidului Ranger cu un cateter venos central
(CVCQC), asigurati-va ca varful cateterului nu are contact direct cu inima si asigurati-va ca toate dispozitivele electrice conectate la sau in
apropierea pacientului au un curent de scurgere adecvat pentru aplicatie. Daca se constata ca varful unui CVC este in contact direct cu inima
pacientului, unitatea de incalzire a sdngelui/fluidului, model 245 trebuie deconectat imediat de la CVC, pan& cand CVC-ul este repozitionat
n siguranta. Nerespectarea acestor masuri de precautie poate provoca tulburari cardiace si/sau rénirea pacientului.

5. Urmati liniile directoare AABB pentru utilizarea dispozitivelor de incalzire a sangelui, care previn incélzirea atunci cand se administreaza
trombocite, crioprecipitat sau suspensii de granulocite.

6. Sistemul de incalzire a sdngelui/fluidului 3M Ranger a fost testat pentru a fi rezistent atat la cAmpurile electromagnetice (EMI), cat si la
descarcarea electrostatici (ESD). Pentru a reduce riscul asociat cu EMI cauzat de echipamentele pentru comunicatii RF portabile si mobile:
o Instalati si punetiin functiune sistemul de incalzire a sangelui/fluidului 3M Ranger conform informatiilor EMC furnizate in Ghid si in

Declaratia producétorului.
e Daca apar interferente, indepartati-va de echipamentul pentru comunicatii RF portabil sau mobil.

OBSERVATIE:

1. Pentru a evita deteriorarea dispozitivului:

e Nu curatati unitatea de incélzire a sangelui/fluidului cu solventi. Acest lucru poate cauza deteriorarea carcasei, a etichetei si a
componentelor interne.

o Nu scufundati unitatea de incalzire a sdngelui/fluidului in solutii de curétare sau de sterilizare. Unitatea nu este rezistents la lichide.

e Nuintroduceti instrumente metalice in unitatea de incélzire a sangelui/fluidului.

e Nu utilizati materiale sau solutii abrazive pentru a curata placile de incélzire.

o Nu permiteti ca lichidele scurse s& se usuce in interiorul aparatului, intrucat acest lucru poate duce la o curatare si mai dificila a acestuia.

2. Unitatea de incilzire a sangelui/fluidului Ranger indeplineste cerintele medicale de interferents electronica. In cazul in care este posibil s&

aparé interferente cu frecventa radio cu alte echipamente, conectati unitatea la o alté sursé de alimentare.

Prezentare generala si functionare

Sistemul de incélzire a sangelui fluidului 3M™ Ranger™ este
format dintr-o unitate de incélzire Model 245 si un set de
incalzire a fluidului, steril si de unicé folosinta.

Unitatea de incalzire este un dispozitiv compact, usor,
rezistent la lichide, cu o clema amplasata lateral, care
permite fixarea pe suportul pentru perfuzie L.V. (a se vedea
Figura 1). Manerul de transport din partea superioara a
unitatii faciliteaza procesul de transportare.

Pe panoul frontal veti gési:

Indicator luminos de alerta

Afisajul alfanumeric care indica temperatura
ncalzitorului in timpul functionrii normale. In conditii
de temperatura ridicata, ecranul va afisa intermitent o
temperatura de 43 °C sau o temperatura mai mare si
cuvantul ,HI”. De asemenea, va suna o alerta sonora.
Tn conditii de temperatura scizuts, ecranul va afisa
intermitent o temperatura de 33 °C sau o temperatura
mai micé si cuvantul ,LO”.

Clema suport perfuzie

Ecran alfanumeric

Buton de pornire/oprire  Suport capcané cu bule

Sistemul de incalzire a sdngelui/fluidului Ranger este format dintr-o

Indicatorul luminos de alerta care se aprinde atunci cand unitate de incélzire Model 245 si un set de incalzire a fluidului, steril.

apare fie o situatie de temperatura ridicata sau scézuta. Figura 1
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Exemplu de incalzire a sangelui/fluidului Ranger C.

A. Tub de admisie
B. Clema de prindere albastrad pentru admisie |
C. Caseta de incalzire a fluidelor 1
D. Capcana cu bule E i
E. Clema cu rotire D H
F. Tub pacient
G. Port de injectare A
H. Clema de prindere alba priza F
I.  Conexiune pacient " ‘G
Pentru informatii despre utilizare, consultati instructiunile furnizate impreuna cu BG —
fiecare set de incalzire. \ ( )
Figura 2
Caracteristici de siguranta ale modelului 245
Urmatorul grafic descrie caracteristicile de alertad de siguranta ale unitatii Ranger pentru incélzirea sangelui/fluidului.
Tip de alerta Ce anume sa cautati Descriere/Cauza Actiune
Alerta Indicatorul luminos de alerta se aprinde si Temperatura incalzitorului | Inspectati ecranul alfanumeric. Daca
temperatura alerta incepe sa sune, ecranul alfanumeric aajuns la43°C din cauza | temperatura nuscade la 41 °C (poate
ridicatd - 43°C afiseaza intermitent o temperaturd de 43 °C | conditiilor temporare.* dura cateva minute), intrerupeti utilizarea
sau mai mare si cuvantul ,HI”. aparatului. Contactati 3M.
Alerta Indicatorul luminos de alerta se aprinde si Temperatura incélzitorului | Alertele se opresc atunci cadnd temperatura
temperatura alerta incepe sa sune, ecranul alfanumeric a scazutla 33 °C. creste depaseste 33 °C.
scizuta - 33°C afiseazéd intermitent o temperatura de 33 °C Continuati sa utilizati unitatea. Daca
sau mai micé si cuvantul ,LO”. temperatura nu depaseste 33 °C,
deconectati aparatul si apelati 3M.

*Conditiile temporare pot provoca o stare de alertd de temperaturé ridicata. Aceste conditii includ:
e Aavutloc o schimbare extrema a debitelor (de exemplu, de la 500 mI/min pana la oprirea debitului).

e Unitatea a fost pornita si a atins temperatura setata de 41 °C, inainte de introducerea casetei de incélzire in dispozitiv.

e Fluidele au fost preincélzite la peste 42 °C inainte de a fi perfuzate.

Tip de alerta Ce anume sa cautati Descriere/Cauza Actiune
Alerta de Indicatorul luminos de alerta se aprinde si Temperatura incalzitorului | OPRITI UNITATE S| DECONECTATI-O DE LA
siguranta de alerta incepe s& sune, ecranul alfanumeric aajuns la 44 °C. Sistemul | SURSA DE ALIMENTARE. Nu utilizati unitatea
rezerva afiseaza intermitent o temperaturé de 43 de siguranta este activat de incalzire a sangelui/fluidului. Eliminati
independenta - °C sau mai mare si cuvantul ,HI”. Afisajul la 44 °C si unitatea setul de unica folosintd. Contactati 3M.
44 °C alfanumeric este intunecat, alerta suna opreste alimentarea

(alerta de siguranta de rezerva functioneaza placilor de incalzire.

in continuare chiar daca afisajul este

intunecat).

Sectiunea 3: Instructiuni de utilizare

Pregatirea si configurarea unitatii de incalzire a —i—o
fluidelor de irigare Ranger
1. Atasati unitatea de incalzire a sangelui/fluidului Ranger la suportul pentru
perfuzie L.V. Strangeti bine clema suportului de perfuzie (a se vedea Figura 3).
-

ATENTIONARE:

Pentru a reduce riscurile asociate cu impactul si deteriorarea dispozitivului
medical:

e Prindeti unitatea de incélzire a sédngelui/fluidului de irigare Ranger pe un
suport pentru perfuzie I.V. cu ajutorul unui ampatament cu o raza minima
de 14 in. (35,6 cm) si la o inaltime de cel mult 44 in. (112 cm).

2. Glisati caseta in fanta unitatii de incalzire. Caseta se poate incadra in dispozitiv (351:::M)

numai intr-un singur sens (a se vedea Figura 4, #1).
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3. Amorsati setul de incélzire. Pentru mai multe informatii despre amorsarea (112 CM)

setului, consultati instructiunile furnizate impreun cu seturile de incélzire (a se
vedea Figura 4, #2).

4. Asezati capcana cu bule in suport.

5. Conectati cablul de alimentare la o prizi adecvata. Porniti unitatea (a se vedea
Figura 4, #3). In cateva secunde, afisajul alfanumeric se va aprinde. Dureaza
mai putin de doud minute pentru a ajunge la un punct de setare de 41 °C.

6. Porniti perfuzarea. Cand perfuzarea este finalizata, indepartati setul de
incélzire si eliminati-l conform protocolului institutional.

Figura 3 Figura 4
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Scoaterea setului de incalzire din unitatea de incélzire a sangelui/fluidului Ranger

1. Tnchideti clema de admisie proximala casetei si deschideti toate clemele distale fata de caseta.
. Deconectati setul de incalzire de la sursa de fluid, daca este cazul.
. Lasati fluidul s curg la pacient (acest lucru poate dura 2-3 secunde). Inchideti o clem3 distal3.

. Scoateti caseta din unitatea de incélzire si eliminati-I conform protocolului institutional.

a A~ W DN

. Reconectati tubul I.V. al pacientului la sursa de fluid pentru a continua perfuzarea fara incalzire.

Transferul setului de incalzire de la o unitate de incalzire Ranger la alta

Urmati pasii 1-3 de mai sus, apoi scoateti setul de incélzire din prima unitate de incalzire.
. In timpul transportului, tineti clemele inchise si nu infuzati fluide in timp ce caseta se afla in afara unitatii de incélzire.
. Glisati caseta in a doua unitate de incalzire.

. Asigurati-va cé aerul este eliminat din tubulatura.

a A WO DN

. Deschideti clemele si continuati perfuzarea.

Sectiunea 4: Depanarea

Pe panoul unitatii de incalzire nu se aprinde Unitatea nu este pornita, nu este Porniti unitatea. Asigurati-va ca este conectat
nimic. conectata sau cablul de alimentare nu cablul de alimentare la modulul de alimentare a
este conectat la o priza adecvata. unitatii de incalzire. Asigurati-va ca unitatea de
incélzire este conectaté la o priza cu impamantare
corespunzatoare.
Defectiune unitate. Verificati sigurantele panoului.

Contactati 3M.

Indicatorul de alerta se aprinde si alerta Stare temporara de temperatura Debit deschis pentru a reduce temperatura.
incepe sa sune, ecranul alfanumeric afiseaza ridicatd intrucat: Alertele se vor opri cand ecranul indica 41 °C.
alternativ o temperatura de 43 °C sau mai Unitatea este gata de utilizare.

. . ” A avut loc o schimbare extrema a
mare si cuvantul ,HI”.

debitelor (de exemplu, de la 500 ml/min Alertele se vor opri cand ecranul indica 41 °C.

pana la oprirea debitului). Unitatea este gata de utilizare.

Unitatea a fost pornita si a atins Opriti unitatea si deconectati-o. Intrerupeti
temperatura setaté inainte de perfuzarea de fluide. Nu incalziti fluidele nainte de
introducerea casetei. a le perfuza prin unitatea de incalzire Ranger.

Fluidele au fost preincalzite la peste 42
°C inainte de a fi trecute prin unitatea
de incalzire.

Sunetele de alert3, afisajul alfanumeric si Defectiune a controlerului primar. Alimentarea placilor de incélzire se va opri daca

indicatorul luminos de alertd nu mai lumineaza. Unitatea nu va mai functiona. temperatura ajunge la 44 °C (unitatea de incalzire
Rev N si versiuni ulterioare) sau 46 °C (unitatile
de incalzire Rev de la A, la M). Opriti unitatea
si deconectati-o de la sursa de alimentare.
Intrerupeti utilizarea unitatii. Eliminati setul de
unica folosinta. Alerta va suna in continuare daca
nu deconectati unitatea. Contactati 3M.

Unitatea alerteaza la scurt timp dupa Surubul de test de pe fundul unitatii Asigurati-va ca surubul de test este complet
conectarea acesteia (aparatul nu trebuie sa fie  este slabit sau lipseste. strans. Daca lipseste, opriti unitatea si scoateti-o
pornit pentru ca aceasta conditie sa apara). din priza. Contactati 3M.

Temperatura incalzitorului ajunge la 44 °C
(unitati de incalzire Rev N si versiuni ulterioare)
sau 46 °C (unitati de incalzire Rev de la A,

la M) si unitatea se opreste imediat dupa
conectare (unitatea nu trebuie sa fie pornita
pentru ca aceast3 conditie s apara ).

Alerté sunéa, dar unitatea a fost oprita. A fost activat un sistem independent de  Deconectati unitatea. Contactati 3M.
siguranté de rezerva.

Nu se poate scoate caseta din unitate. Caseta este prea plina, fluidele sunt Asigurati-va ca fluidul este golit din caseta inainte
inca perfuzate sau clema este deschisd  de a o scoate, ca fluidele nu mai sunt infuzate si
proximal casetei. ca clema este inchisa proximal casetei de incalzire.
Unitatea de incalzire este sub nivelul Ridicati unitatea deasupra nivelului pacientului.
pacientului, creand o contrapresiune
excesiva.

Indicatorul luminos de alerta se aprinde si Starea de temperatura scazuta cauzatad  Alerta ar trebui sa se opreascé atunci cand

alerta incepe sa sune, ecranul alfanumeric de un debit foarte mare de fluid foarte temperatura depaseste 33 °C. Daca alerta continua,

afiseazd intermitent o temperatura de 33 °C rece sau de un incélzitor/releu defect. opriti unitatea, deconectati unitatea de la sursa de

sau mai mica si cuvantul ,LO”. alimentare si intrerupeti utilizarea. Contactati 3M.

Ecranul alfanumeric afiseaza ,Er 4” Deschideti firul de pe senzorul de Nu utilizati unitatea. Contactati 3M.

sau ,Deschis”. temperatura.

Ecranul alfanumeric afiseaza ,Er 57 Interferenta electrica. Scoateti unitatea. Consultati un tehnician

sau ,Deschis”. biomedical sau apelati asistenta 3M.

205



Sectiunea 5: intretinere generala si Depozitare

Instructiuni de curatare

Pentru a curata exteriorul unitatii de incalzire:
1. Deconectati unitatea de incalzire de la sursa de alimentare inainte de curétare.

2. Curéatarea trebuie efectuatd in conformitate cu practicile spitalului pentru curatarea SAU cu cele ale echipamentelor. Dupa fiecare utilizare;
stergeti unitatea de incélzire si orice alte suprafete care ar fi putut fi atinse. Utilizati o carpad moale, umeda si un detergent bland, aprobat
de spital, servetele de unica folosinta germicide, servetele dezinfectante sau spray antimicrobian. Urmé&toarele ingrediente active sunt
acceptabile pentru a fi folosite la curatarea unitatii de incalzire:

e Oxidanti (de ex. indlbitor 10%)

e Compusi cuaternari de amoniu (de ex. Detergent dezinfectant cuaternar 3M™)
e Fenolici (de ex. Solutie de curatare dezinfectanta, pe baza de fenoli 3M™)

e Alcooli (de ex. alcool izopropilic 70%)

3. Lasati sé se usuce la aer.

ATENTIONARE

Pentru a reduce riscurile asociate contaminarii incrucisate:

e Instrumentul de curatare asigura doar o curatare superficiala, nu dezinfecteaza sau nu sterilizeaza interiorul unitatii.

Pentru curatarea placilor de incalzire:
Instrumentul de curétare a unitatii Ranger este destinat curatarii ambelor placi de incalzire ale unitatii de incalzire. Nu este necesar sa demontati
unitatea de incalzire pentru a utiliza instrumentul.

1. Deconectati de la sursa de alimentare unitatea de incalzire
a fluidului/sangelui.

. « P ——
2. Desfacetiinstrumentul de curatare. Imbibati tampoanele ——
din spuma cu o solutie neabraziva. Urmatoarele ingrediente
active sunt acceptabile pentru utilizare cu instrumentul de
curéatare:
e Oxidanti (de ex. indlbitor 10%) ?
e Compusi cuaternari de amoniu (de ex. Detergent =
dezinfectant cuaternar 3M™)

e Fenolici (de ex. Solutie de curatare dezinfectanta, pe %

baza de fenoli 3M™)

e Alcooli (de ex. alcool izopropilic 70%)

3. Introduceti instrumentul din spatele unitatii si trageti-l pana
la capat, prin fata (a se vedea figura 5).

4. Clatiti instrumentul cu apé si repetati de 3 ori. Eliminati
instrumentul conform protocolului institutional. Figura 5

5. Stergeti unitatea pentru a elimina excesul de fluid.

Pentru curatarea fluidelor rezistente si uscate:

1. Pulverizati o solutie neabraziva in interiorul fantei unitatii de incalzire si lasati-o s actioneze timp de 15-20 de minute.

2. Curatati unitatea folosind instrumentul de curéatare.

OBSERVATIE
1. Pentru a evita deteriorarea dispozitivului:

e Nuintroduceti unitatea Ranger sau accesoriile in lichide si nu le supuneti niciunui proces de sterilizare.

e Nu curatati unitatea de incalzire cu solventi. Acest lucru poate cauza deteriorarea carcasei, a etichetei si a componentelor interne.
e Nuintroduceti instrumente metalice in unitatea de incélzire.

e Nu utilizati materiale sau solutii abrazive pentru a curata placile de incalzire.

e Nu permiteti ca lichidele scurse s& se usuce in interiorul aparatului, intrucét acest lucru poate duce la o curatare si mai dificila a acestuia.

NOTA: Puteti utiliza un instrument nemetalic, cum ar fi un tampon de bumbac, pentru a curata canalele superioare. Daca nu puteti curita
corespunzator unitatea, contactati serviciul tehnic 3M.

Depozitare

Péstrati toate componentele intr-un loc récoros si uscat, atunci cand nu sunt utilizate.

Trimiterea in service

Unitatile de incalzire a sdngelui/fluidului Ranger nu au piese care pot fi reparate de catre utilizator. Toate serviciile trebuie efectuate de catre 3M
sau de un tehnician autorizat. In SUA, pentru informatii despre trimiterea in service, contactati 3M la 1-800-228-3957. Tn afara SUA, contactati
reprezentantul local 3M.

Raportati incidentele grave produse in legitura cu dispozitivul catre 3M si autoritatii locale competente (UE) sau autoritatii locale de
reglementare.
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Glosar simboluri

Urmatoarele simboluri pot apérea pe eticheta produsului sau pe ambalajul exterior.

Semnificatie simbol

Simbol

Descriere si referinta

Producéator

Indica producéatorul dispozitivului medical. Sursa: 1ISO 15223, 5.1.1

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeana

Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana/Uniunea Europeané. Sursa: 1ISO
15223, 5.1.2, 2014/35/UE si/sau 2014/30/UE

Data de fabricatie

Indica data de fabricatie a dispozitivului medical. 1ISO 15223, 5.1.3

Numaér de catalog

Ak

Indicd numarul de catalog al producéatorului astfel incat dispozitivul medical s& poata fi
identificat. Sursa: ISO 15223, 5.1.6

Numar de serie

Indicd numarul de serie al producatorului, astfel incat sa poata fi identificat un anumit dispozitiv
medical. Sursa: ISO 15223, 5.1.7

Pastrati uscat

_’

Indic& un dispozitiv medical care trebuie protejat de umiditate. Sursa: ISO 15223, 5.3.4

Atentionare

>

Pentru a indica faptul c4 este necesara prudenta la utilizarea dispozitivului sau a comenzii
aproape de locul in care este plasat simbolul sau pentru a indica faptul ca situatia actuala
necesitad constientizarea operatorului sau actiunea operatorului pentru a evita consecintele
nedorite. Sursa: ISO 15223, 5.4.4

Dispozitiv medical

=
=)

Indicé faptul ca articolul este un dispozitiv medical. Sursa: ISO 15223, 5.7.7

Identificatorul unic al
dispozitivului

=
=

Indic& un element care contine informatii privind identificatorul unic al dispozitivului. Sursa: ISO
15223, 5.7.10

Importator

Indicéa entitatea care importa dispozitivul medical in zona respectiva. Sursa: ISO 15223, 5.1.8

Marcajul CE

c € 2197

Indicé conformitatea cu toate directivele si reglementarile aplicabile ale Uniunii Europene cu
implicarea organismelor notificate.

Numai cu prescriptie
medicala

Indica faptul c3 legislatia federala din S.U.A. limiteaza vanzarea acestui dispozitiv catre sau la
comanda unui stomatolog. 21 Codul de reglementari federale (CFR) sec. 801.109(b)(1).

Clasificat UL

Indicé faptul ca produsul a fost evaluat si listat de UL pentru S.U.A. si Canada

Consultati manualul/
brosura de instructiuni

Pentru a semnifica faptul ca manualul/brosura de instructiuni trebuie citita. ISO 7010-M002

~OPRIT” (putere)

©
O

Indicd deconectarea de la retea, cel putin pentru intrerupétoarele de retea, sau pentru pozitiile
lor, si in toate cazurile in care este implicata siguranta. Sursa: IEC 60417-5008

~PORNIT” (putere)

Indicé conectarea la retea, cel putin pentru intrerupatoarele de retea, sau pentru pozitiile lor, si
n toate cazurile in care este implicaté siguranta. Sursa: IEC 60417-5007

Tmpamantare

Pentru a identifica orice borna care este destinatad conectérii la un conductor extern, pentru
protectia impotriva socurilor electrice in caz de defectiune sau terminalul unui electrod de
impamantare de protectie (masa). Sursa: IEC 60417, 5019

Echipotentialitate

%

Pentru a identifica bornele care, atunci cand sunt conectate impreund, aduc diferite parti ale
unui echipament sau ale unui sistem la acelasi potential, acesta nefiind neaparat potentialul de
legare la masa (de impamantare). Sursa: IEC 60417-5021

Siguranta

-—

Indicé o siguranta care poate fi inlocuita

Reciclarea echipamentelor
electronice

)¢

NU aruncati aceasta unitate intr-un cos de gunoi municipal atunci cand aceasta unitate a ajuns
la sfarsitul duratei sale de viata. Va rugam sa reciclati. Sursa: Directiva 2012/19/CE privind
deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE)

Pies& aplicata tip BF

R

Identificad o componenté aplicata de tip BF conforméa cu IEC 60601-1. Sursa: IEC 60417-5333

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com
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Sectiunea 6: Specificatii

Orientari si declaratia producatorului - imunitate electromagnetica

Modelul 245 este destinat utilizérii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul modelului 245 trebuie sa se asigure

Orientéri si declaratia producéatorului - emisii electromagnetice

cé este utilizat intr-un astfel de mediu.

Modelul 245 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul modelului 245 trebuie s se asigure
cé este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul privind emisiile Conformitate | Mediul electromagnetic - orientari

Emisii RF Grup 1 Modelul 245 utilizeaza energia RF numai pentru functia sa interna. Prin urmare, emisiile sale
CISPR 11 RF sunt foarte reduse si nu sunt susceptibile de a provoca interferente cu echipamentele
electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa B Modelul 245 este potrivit pentru utilizare in toate unitatile, inclusiv in unitati casnice si in cele
CISPR 11 direct conectate la reteaua publicé de alimentare de joasé tensiune care alimenteaza cladiri
utilizate in scopuri casnice.

Emisii armonice Clasa A

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune
Efect de flicker

IEC 61000-3-3

Se
conformeaza

Orientari si declaratia producéatorului - imunitate electromagnetica

Modelul 245 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul modelului 245 trebuie s& se asigure ca
este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul de imunitate

IEC 60601 nivelul
de testare

Nivelul de
conformitate

Mediul electromagnetic - orientari

Descarcare electrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact
+15kV aer

+8 kV contact
+15kV aer

Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton sau gresie. Daca
pardoselile sunt acoperite cu material sintetic, umiditatea
relativa trebuie s& fie de cel putin 30%.

Testul de imunitate IEC 60601 nivelul Nivelul de Mediul electromagnetic - orientéri
de testare conformitate

Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu trebuie
utilizate mai aproape de nicio parte a modelului 245, inclusiv
cabluri, decéat distanta recomandata de separare calculata din
ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului.
Distanta de separare recomandata

RF conduse 3 Vrms 3 Vrms d=1,2VP

IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz

RF radiat 3V/m 3V/m d =1,2VP 80 MHz - 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz d =2,3VP 800 MHz - 2,5 GHz

unde P este puterea maxima de iesire a transmitatorului in wati
(W) conform producétorului transmitatorului si d este distanta de
separare recomandat&, exprimata in metri (m).

Intensitatile campului de la transmitatoare RF fixe, determinate
printr-o examinare electromagneticd a amplasamentului,® ar
trebui sa fie mai mici decét nivelul de conformitate din fiecare
interval de frecventa ®. Se pot produce interferente in vecinatatea
echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

)

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplicé intervalul de frecventd mai mare.

NOTA 2 Este posibil ca aceste orientéri sé nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si
reflectarea realizate de structuri, obiecte si oameni.

Impulsuri electrice
tranzitorii rapide/in rafale

IEC 61000-4-4

2+ kV pentru liniile
de alimentare

2% kV pentru liniile
de alimentare

Calitatea retelei trebuie sa fie cea a unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

Supratensiune
IEC 61000-4-5

Scurgeri de tensiune,
intreruperi scurte si variatii
de tensiune pe liniile de
alimentare

IEC 61000-4-11

1= kV tensiunea
intre faze

2+ kV tensiunea
intre faza si pamant

<5% U,

(>95% dipin U,)
pentru 0,5 cicluri
40% U,

(60% dip in U,)
pentru 6 cicluri
70% U,

(80% dipin U,)
pentru 30 cicluri
<5% U,

(>95% dipin U,)
pentru 5 sec

1% kV tensiunea
intre faze

2+ kV tensiunea
intre faza si pamant

<5% U,
(>95%dipin U;)
pentru 0,5 cicluri
40% U,

(60% dipin U,)
pentru 6 cicluri
70% U,

(80% dipin U,)
pentru 30 cicluri
<5% U,
(>95%dipin U;)
pentru 5 sec

Calitatea retelei trebuie sa fie cea a unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic.

Calitatea retelei trebuie s fie cea a unui mediu comercial
sau spitalicesc tipic. Daca utilizatorul modelului 245 necesita
operarea continud in timpul intreruperilor de alimentare, se
recomandé ca modelul 245 s3 fie alimentat de la o sursa de
alimentare neintreruptibila sau o baterie.

Camp magnetic la
frecventa industriala
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3A/m

Campurile magnetice la frecventa industriala trebuie s fie la
nivelurile caracteristice unui amplasament tipic, intr-un mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

NOTA U, este tensiunea de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.
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o

Intensitatile cAmpurilor de la transmitatoare fixe, cum ar fi statii de baza pentru radio-telefoane (celulare/fara fir), statii radio mobile
terestre, statii radio de amatori, transmisii radio AM si FM si transmisii TV, nu pot fi prezise teoretic cu exactitate. Pentru a evalua mediul
electromagnetic datorat transmitatoarelor RF fixe, trebuie luaté in considerare o examinare electromagnetica. Daca intensitatea masurata
a campului in locul in care este utilizat modelul 245 depé&seste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, modelul 245 trebuie
observat pentru a-i verifica functionarea normala. Daca se observa functionarea anormal3, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi
reorientarea sau relocarea modelului 245.

o

Pe intervalul de frecventa de la 150 kHz pané la 80 MHz, intensitatile campului trebuie sa fie mai mici de 3 V/m.

Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si modelul 245

Modelul 245 este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul
modelului 245 poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de
comunicatii RF portabile si mobile (transmitatoare) si modelul 245 asa cum se recomanda mai jos, in functie de puterea maxima de iesire a
echipamentele de comunicare.

Puterea de iesire maxima a Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului

transmitatorului m
W 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 11,67 11,67 23,30

Pentru transmitatoarele cu o putere de iesire maxima nementionata mai sus, distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi
estimata folosind ecuatia aplicabila frecventei transmitatorului, unde P este puterea maxima de iesire a transmitatorului in wati (W) conform
producatorului transmitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventa mai mare.

NOTA 2 Este posibil ca aceste orientari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si
reflectarea realizate de structuri, obiecte si oameni.

Caracteristici fizice
Unitatea de incalzire
4,5in. (11 cm) inaltime x 7,5 in. (19 cm) Iatime x 10 in. (25 cm) lungime; greut.: 7 Ib. 7 oz. (3,4 kg)
Clasificari
e Protectie impotriva socurilor electrice: Echipamente electrice medicale de clasa | cu piesa aplicata tip BF.
e Protectie impotriva patrunderii apei: IPX0 (Echipament obisnuit).
e Mod de operare: Operare continua.
(}}SSIF/% ECHIPAMENTE MEDICO-GENERALE PRIVIND SOCURILE ELECTRICE, INCENDII §I| PERICOLE MECANICE DOARIN

CONFORMITATE CU ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1(2008) + (2014) si IEC
[ US 60601-1-6:2010 (editia a treia) + A1:2013; Control nr. 4HZ8
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Caracteristici electrice

Evaluarea dispozitivului
100-120 VAC, 50/60 Hz

220-240 VAC, 50/60 Hz

Caracteristici de temperatura si precizie

Punct de setare temperatura
41°+1.5°C

CopepkaHue @)

Putere maxima de incalzire
900 W

Alerta temperatura ridicata
43°+3/-2°C

Sigurante
2 x T10A-H (250V) pentru 100-120 VAC

2 x T6.3A-H (250V) pentru 220-240 VAC

Alertad temperatura scézuta
33°£2°C

Tip siguranta
Intarziere sarcini mari de rupere

Limita de temperatura ridicata
44° +3/-2 °C (unitati de incalzire Rev N si versiuni ulterioare)
46° £ 2 °C (unitati de incalzire Rev de la A, la M)

Curent de scurgere

Respecta cerintele curentului de scurgere in conformitate cu IEC 60601-1.

Conditii de mediu

Interval temperatura de functionare: 15° - 40 °C (59° - 104 °F)

Interval temperatura de depozitare si de transport: -20° - 45 °C (-4° - 113 °F)

Umiditate de functionare: 10 - 85% UR, fara condensare

Interval presiune atmosferica: 50 kPa - 106 kPa
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Pa3pen 1. Cny>k6a TeXHNUYECKO NoaAep KK N pasMeLleHune
3aKa30B

CLUA: Ten. 1-800-228-3957 (Tonbko B CLLA)
3a npegenamu CLUA: o6patuTech K permoHanbHOMY NpeAcTaBuUTeNto KoMAaHum 3M.

KoMnaHusi 3M He HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HafeXHOCTb, IKCMyaTaLMOHHbIe XapaKTepUCTUKIN UM 6e30MacHOCTb YCTPOCTBa ANs
nozorpesa npv BOSHNUKHOBEHWY CleAyoLNX CUTYaLNiA:

® BHeceHue MoanduKaLmii U NpoBeAeHne peMoHTa INLOM, He SBASIOLLMMCS KBanNPULMPOBAHHbLIM CMeLnaancToM no o6cayxmBaHmo
MeANLIMHCKOro 060pyA0BaHNS, 3KCMepTOM B 061aCTV Hagnexaluel NpakTuk peMOHTa MeANLMHCKNX N3aenuii;

® >KCnyaTaumsa yCTpocTBa Bpaspes € yKasaHUAMUN B MHCTPYKLMM MO 3KCNyaTaumm Uiy B pyKoBOACTBE Mo NpodunakTnyeckomy
TEeXHNYECKOMY 06CYXXKNBAHWIO;

® yCTaHOBKA YCTPOWCTBA B YC/IOBUSIX, He 06ecrneyrBatoLLMX Hannume 3a3emMneHHbIX I1eKTpUYecknx po3eTok;

® TexHM4eckoe 0b6C/yXMBaHVe YCTPOCTBA A1 NOAOrpeBa Npov3BOAMTCS Bpaspes C NpoLieypamu, OnmcaHHbIMU B PyKOBO/ACTBE Mo
NpoPUNaKTNHECKOMY TEXHNYECKOMY 06CNYXNBaHWIO.

FapaHTUAHBbIA PEMOHT N 3aMeHa

[insi BO3BpaTa yCTpoWCcTBa Ha o6C/y>XrBaHVe B koMnaHuio 3M cHayana y npeActaBuTenst CiyX6bl MoAAEPXKKN KNNEHTOB CiefyeT NoayynTb
HOoMep paspeLleHuns Ha Bo3BpaT (RA) nsgenus. Mpy Bo3BpaTe yCTPOCTBA AN1s1 06CNYXMBaHUSA B paMKax BCeli KOPPECTIOHAEHLMM cneayeT
ncrnonb3oBatb Homep (RA). Mpy HEO6XOAMMOCTM BaM 6eCriaTHO JOCTaBAT TPAHCMOPTHYIO ynakoBky. O6paTuTech K MECTHOMY MOCTaBLLVMKY
WA TOProBOMY NPeACTaBUTENIO C 3aMpOCOM O NMPOoKaTe YCTPOCTB Ha Meproj 06CNyX1BaHNUS BaLLero.

Mopsaok o6palieHUs B cny>K6y TeXHNUYECKO noaaep kK

Bo Bpewmsi BalLero o6palleHysi no TenedpoHy Ham NoTpebyeTcs CepuiiHbI HOMep Ballero ycTpoicTaa. Spsibik ¢ CepuiiHbIM HOMepOM
pacnonoxXeH CHK3Y YCTPOWCTBA A/1s NMOAOrpeBa.

Paspen 2. BBegeHue

OnuncaHve nspgenvia

Cuctema Ans nojorpesa KPOBW/pacTBOPOB Ranger cOCTOWT 13 yCTPOICTBa A MOAOrpeBa MO 245 1 CTepUabHOro 0AHOPa30Boro
KOMIMNEKTA A/151 MOAOTPEBa XNAKOCTE.

B cuctemy ana nogorpesa Kposu/pactsopos 3M™ Ranger™ BXoAAT yCTPOWCTBO A/19 NOAOrpeBa 1 04HOPa30BbIi KOMMAEKT ANt NoAorpeBsa.
Cuctema gna nogorpesa KpoBu/pacTBopos Ranger™ npegHasHadeHa 19 NoAorpesa KpoBuy, NpenapaTos KPOBY 1 PacTBOPOB U UX Nojauu
npwu ckopocTtu notoka ot KVO (ckopocTk, AOoCTaToOUHas ANst MOAAepXKaHNs BeHbl OTKPbITOM) 40 500 MA/MuH. MNpy Takux nokasaTensax ckopoctu
NoToKa YCTPOMCTBO NOAAEPXKMBAET TEMMEPATYpPY XMAKOCTU Ha BbIXoAe B AnanasoHe oT 33 go 41 °C (npumeyaHme: 3Ha4YeHUst TemnepaTypbl Ha
BbIXO/le 3aBUCAT OT 3HaUYeHUI TeMnepaTypbl XWUAKOCTA Ha BXOJEe 1 CKOPOCTW MNOToKa). N HarpeBaHus A0 3aJaHHOro 3Ha4eHns TemnepaTtypsbl
41 °C TpebyeTcs MeHee 2 MUHYT. TOUKM NOAauun CUrHaNa TPeBOrn AN Mogenin 245 yctaHoBneHbl Ha 43 °C n 44 °C.

OAHOpaBOBbIE KOMMNEeKThbl A/14 nojgorpesa KpOBI/I/paCTBOpOB NOCTaBNAKTCA B C/iefyOLLNX BapnaHTax NpMMeHeHNA: CO CKOPOCTbHO MOTOKa
ana AETQIZ, co CTaH,qapTHOI‘/’I 1 BbICOKOW CKOPOCTbIO NOTOKA. KomnnekTbl ans nozorpesBa NOCTaBAAKTCA B CTEPUIBHOM BUAE, N3TOTOBJIEHbI 6e3
MCMNONb30BaHMA HaTypaslibHOIo atekca N NpeACcTaBNAT coborii n3genna ToNibkKo 414 04HOPa3oBOoro NprMeHeHus, npejHasHa4yeHHble Ana
MCMOoNb30BaHUA C yCTpOI7ICTBOM ANna nojorpesa.

YCTpOIiCTBO ANst MoAorpeBa KpoBu/pacTBOpoB Ranger npeAHasHauyeHo ANst yCTaHOBKM Ha MHQY3NOHHBbIN LWTAaTUB. PykosiTka, pacnonioxeHHas
BBepXy yCTpolicTBa, obneryaer TpaHCNOPTUPOBKY. Mpy ycTaHOBKe Ha MHPY3MOHHOM LUTATMBE YCTPOCTBO 1erko NoMeLLaeTcs Haz
YCTPOViCTBOM Ansi oborpesa nauneHta 3M™ Bair Hugger™.

B AaHHY0 MHCTPYKLMIO BXOAAT PYKOBOACTBO MO 3KCMyaTaumn 1 TeXHUYECK1e XapaKTepuUCTUKN yCTPOMCTBa AN CUCTeMbI ANs Mojorpesa
KpoBw/pacTsopos Ranger. ViHpopmMaLnto 0 NPYMEHeH KOMMNNEKTOB 419 NoAorpesa KpoBW/pacTBOpPoOB Ranger ¢ ycTporicTBOM Ans
nojorpesa Kposu/pacTBopos Ranger, Mogenb 245, cM. B «IHCTPYKLMY MO 3KCMJyaTaumm», KOTopas BXOAWUT B KOMMIEKT NOCTaBKu
Kaxzaoro KomnnekTa Ana nogorpesa. Cucrema /19 nNojorpesa KpoBm/pacTBopoB Ranger noAnexunT sKcnayaTauum To/ibKo B MeANLIMHCKNX
YUPEXAEHNAX 06yHeHHbIMU MeAVNLIHCKUMY PaboTHUKaMU.

NMoka3saHwusa K npMeHeHuno

HarpeBaTens KpoBW/pacTBOpPOB Ranger npegHasHaveHa 415 NoAorpeBa KPpoBy, NPenapaTos KPOBY 1 PacTBOPOB.

KOHTUHreHT n BbIGOpKa naumneHToB

B3pocnble 1 AeTy, NosyvatoLLme JeveHne B onepaLoHHbIX, B YC/I0BUSIX OKa3aHWsi CKOPO MOMOLLM NpY TpaBMax Uau B A4pyrux coepax, rae
TpebyeTcs BAVBaHVe KPOBW/PacTBOPOB.

NMosicHeHWe CUrHaJibHbIX CI0OB U OnaCHOCTeﬁ, Ha KOTOpPbli€ OHM YKa3blBalOT
BHUMAHWE! Yka3biBaeT Ha OnacHyto CUTyaLmnio, KOTopas, eciv ee He n3bexaTb, MOXET NMPUBECTU K CMePTU U TS0 TpaBme.

MPEAOCTEPEXXEHUE. Yka3biBaeT Ha onacHyto cUTyaLuio, KoTopas, eciv ee He n3bexaTb, MOXeT NPUBECTU K TpaBMe Nerkor unu cpegHen
TAXECTU.

YBEAOMJIEHUE. YKa3biBaeT Ha CUTyaLMto, KOTOpasi, ecnu ee He n3bexarb, MOXeT MPUBECTU TONbKO K MOBPEXAEHWNIO NMYLLeCTBa.
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BHUMAHMWE!
1. Ana cHUXeHus PYCKOB, CBA3aHHbIX C MOXXapoMm, BO3A€VICTBVI€M BbICOKOIro Hanpsi>XeHua n TennoBow SHeprun, npm,qep)KMBaVlTer
nepeyncieHHbIX Hxe peKOMeHAal_I'MIZ.

® He 3ameHsliTe APYrMU yCTPOCTBaMU (T. €. MOZAeNbio 247) yCTPOIACTBO ANs MoAOrpeBa KPOBW/pacTBOPOB Ranger v KOMIIeKTbI 415
nogorpesa KpoBu/pacTBopoB Ranger.

e [IpekpaTuTe 3KCMJIyaTaLMio yCTPOICTBa, eC/IV MPOA0/KaeTCs Nojada curHana TpeBoru Npuy NpeBbilLeHn TemnepaTypbl, a
TemMnepaTypa He BO3BpaLLlaeTcs K 3aaHHOMY 3HayYeHuo. HemeaneHHO nNpekpaTuTe NoAaudy XUAKOCTU U YTUANZMPYIATE KOMMIEKT ANS
nogorpesa. OTnpaBbTe YCTPOWCTBO A1 NoAOrpesa KpoBM/pacTBOPOB Ha MPOBEPKY CNeLManmcTy no 6MoMeANLNHCKON TeXHIKE NN
Mo3BOHUTE B KOMMNaHW0 3M.

2. Aﬂﬂ CHVKEHNA PUCKOB, CBA3AHHbIX C OMNACHbIM Hanps>XeHeM 1 noxapow, HpMAep)KMBaIZTer nepeyncneHHbIX HXe peKomeH,qaLmVl.

® 3anpeLlaeTcss BHOCUTb MOAMGMKALMM B JaHHOE YCTPOCTBO UM NMPOBOAUTL €ro 06C/yXrBaHMe, a Takke OTKpbIBaTb KOPMYC
YCTPOICTBa ANs MOAOrPeBa, MOCKO/IbKY B YCTPOWCTBE HET AeTanei, NoAnexallmx o6CnyxmnBaHunio rnonb3oBatenem.

® [loakntoyaliTe LWHYp NUTaHNSA K PO3ETKaM C NOMeTKOM «TONbKO A MeAULIMHCKUX YUpeXAeHUIi», «15 MeANLUHCKOro
NCMOb30BaHMIs» U K 3/1eKTPMYECKO po3eTke C HaZeXHbIM 3a3eMIeHNEeM.

® licnonb3yiiTe TONbKO Kabenb NUTaHWSA, NPefoCTaBAeHHbIN KoMNaHmen 3M 1 npegHasHayYeHHbI ANS AAHHOTO U3Aenns, a Takxke
CepTUPMLIMPOBAHHBIN ANS CTPaHbl MCMOb30BaHWS.

® He fonyckaiiTe HAMOKaHVs LLIHYpa NUTaHWs.

® He mncnone3syiite cucTemy Ans NoAorpesa KpoBW/pacTBOPOB Ranger Npu Hann4mMm NpU3HakoB NOBPeXAeHWS YCTPOIACTBa, LWHYpa
NTaHVs UV KOMMIEKTa A5 nojorpesa. VIcnonb3yiiTe ToNbKO CMEHHbIe AeTanun, ycTaHOB/eHHbIe KomnaHuein 3M.

® LlLIHyp NUTaHNA Jo/KeH BCerja HaxoAnTbCs B 0603peBaeMoM 1 AOCTyNHOM MecTe. LLiTencens Ha WHype NUTaHVs BbIMONHAET
byHKUMIO pasbeAnHUTENS. HacTeHHas LuTencenbHas po3eTka Jo/KHa pacrnonaratbCs Ha MakCMManbHO 613KOM PaccToSAHMM, U
AOCTYN K Held He A0/KeH BbITb 3aTPYAHEH.

L] Banpeu.l,aeTcg MCNONb30BaTb MHOTOMECTHbIE PO3ETKN NN YANVNHUTENN.

® 3anpeLyaeTcs NCNob30BaTh JaHHOe 060pyA0BaHKe PALOM, YCTaHOBEHHBIM APYT Ha Apyra UAv B COMETaHWUN C APYrM
obopyAoBaHVEM, He y6eAUBLLINCL, YTO OBLLMIA TOK YyTeUKN COBMECTHO MUCMO/b3yeMoro o60pyA0BaHNS He NpeBblllaeT npejensHoe
3HayeHue ToKa yTeyku rno ycnoBusm 6esonacHocTy Ans obopyAoBaHus Tuna BF, 4Tobbl o6ecneyunTs HOpManbHY paboTy
060pyAOBaHNS B TON KOHGUIypaLmm, B KOTOPO OHO ByAeT NCMONb30BaThCs.

3. NS CHUXEHWNS PUCKOB, CBA3aHHbIX C BO3AYLLHOW 3M60MeR 1 HenpaBWabHbIM HanpaBaeHWeMm Nojauyun XUaKoCTu, Npuaepxreantecs
nepeyncNeHHbIX HuKe pekoMeHAALMiA.

® HuKoraa He BAVBaTe XWUAKOCTU, €CAN B IMHUN ANA NOAAUN XUAKOCTE NPUCYTCTBYIOT Ny3blpbKX BO3AyXa.

L] I'Iposep;u?lTe HaAeXHOCTb BCEX JIIO3POBCKUX COGAMHGHMM.

4. Bo Bpems BNMBaHVSA He yCTaHaB/MBaliTe cMcTeMy nojorpesa KpoBum 1 pacTBOpoB Ranger Bblille YPOBHS, Ha KOTOPOM HaXOAWTCSA NaLUeHT,
MOCKO/IbKY 3TO MOXKeT NMPMBECTU K BO3AYLLIHOM 3M60MN.

5. [NS CHUXEHUSt PUCKOB, CBA3aHHbIX C BO3MOXHOW noTepeli KpoBM, He 1CMOob3yiTe YCTPOMCTBO B COMETaHMM C SKCTPaKOPrnopaibHbIM
KOHTYPOM.

NPEAOCTEPEXXEHUE.
1. [Ins CHUXEHWSA PUCKOB, CBA3aHHbIX C NepeKpecTHbIM 3arpsisHeHneM, NpuaepXxmnsalitec NepeyncieHHbIX Hxe pekomeHaaLunii.

® VIHCTPYMEHT AN 0UNCTKM 06ecrneynBaeT M1Lb NOBEPXHOCTHYIO OUMCTKY, OH He MOXeT o6ecrneunTs Ae3nHbeKLMIo NN CTEPUAN3ALNI0
BHYTPEHHWX AeTanei npubopa.

2. NS CHUXKEHWNS PUCKOB, CBA3AHHbIX C MajeHneMm 1 NoBpeXAeHVeM MeANLMHCKOro YCTPONCTBA, NpUAEepXKMBaiTeCk NepeUnCcIeHHbIX Hke
peKkomeHAaLNIA.

e [logcoeAnHMTE 3aXNM YCTPONCTBA ANt MOAOrpeBa KpoBN/pacTBOpoB Ranger K MHY3MOHHOMY LUTATMBY C MUHVMAa/bHbBIM PaAnyCcoM
ocHoBaHus 14 arolimoB (35,6 cM) BbicOToV He 6onee 44 aroimoB (112 cm).

3. [Ana cHuxeHns PUCKOB, CBA3aHHbIX C 3arpasHeHnemMm Opr)KaK)LIJ'eI‘//I cpeabl, HpMAerMBaIﬁTer nepeyncneHHbIX HxXe peKOMeH,D,aLLMlz.

° I'Ipm yTnnmsaumn sToro yCTpOVICTBa 1 nto6oro 13 ero 3NEeKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB cobnogante AeVICTByIOLLlI/Ie HOPMBbI.

4. He ncnonb3yiiTe yCTPOMCTBO A1 NPSMOro NpUMeHeHns Ha cepatie. Npu ncnonb3oBaHUM CUCTEMbI ANst MOAOrpeBa KPoBK/pacTBOpoOB
Ranger ¢ LeHTpanbHbIM BEHO3HbIM KaTeTepoMm (LIBK) ybeanTech B OTCYTCTBUM NPSIMOro KOHTakTa KOHYMKa KaTeTepa ¢ cepaLeM, a
TakXe B TOM, UTO y BCEX 3NEKTPOTEXHNYECKNX YCTPONCTB, MOAKNOUYEHHbIX K MaLMEeHTY UM HaXOAALLMXCA PAAOM C HAM, HOMUHanN Toka
yTeuKM COOTBETCTBYeT 061acTy NprMeHeHus. Mpy obHapyXXeHUM NPSIMOro KOHTakTa KoH4YrKa LIBK ¢ cepauemM nauymeHTa ycTpoicTBo Ans
nojorpesa KpoBW/pacTBOPOB, MOAeNb 245, cneayeT HeMea/leHHO oTcoeAnHUTL oT LIBK g0 nepemelieHus LIBK B 6e3onacHoe nonoxeHue.
HecobntogeHne 3TUX Mep NpeAoCTOPOXHOCTY MOXET MPMBECTM K HapyLUEeHWIO cepAeYHON AesiTeNlbHOCTU U (Mn) TpaBMe nauueHTa.

5. BbINnonHaANTe pekoMeHAaLmm AMeprKaHcKon accoumanmm 6aHkos kposu (AABB) oTHOCUTENBHO NCMO/Ib30BaHWSA YCTPOCTB AN1A
noAorpesa KpoBU, COrIaCHO KOTOPbLIM MOAOrpeB He CiefyeT OCYLLECTBASTbL NPY BBeAEHVV TPOMBOLMTOB, KpronpeumnuTaTta 1 cycneHsuia
rPaHyoLUMTOB.

6. Cucrema gnsa nogorpesa kposu/pactsopos 3M Ranger foXHa NPOUTU UCNbITAHWUSA Ha YCTOMYMBOCTL K BO3AEACTBUIO 3/1eKTPOMarHUTHbIX
nonei (AMM) n anekTpocTaTUyeckmx pa3pagos (3CP). na CHMXEHUS PUCKOB, CBS3aHHbIX C DM, BbI3BaHHbIX MEPEHOCHBIM Y MOBUABHBLIM
paAno4acToTHbIM 060Py0BaHNEM CBA3W, NPUAEPXNBaANTECH NepeUnNCNeHHbIX HUKe PeKOMeHAaLnii.

® YCTaHOBKY 1 BBeAeHVe CUCcTeMbI AJ1s MOAOrpeBa KpoBu/pacTBopoB 3M Ranger B akcnyaTaLumio ciesyeT NPOBOANTL B COOTBETCTBUM C
nHdopmaumern 06 IMC, NpescTaBNEHHON B peKOMeHAALWSX 1 AeKnapaLm Npov3BoAnTeNs.

[ ] I'Ipm BO3HVIKHOBEHUN NoMeX nepeHocHoe nnn MObunbHoe paano4vacTtoTHOE o6opy,qosaH|/|e cBA3N cnepyet y6paTb nojanbtiue.
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YBEAOMJEHMUE.
Bo n36exaHvie NoBpexAeHVst yCTPOCTBa NPpUAEPXMBaiTeCk NepeUnNCIeHHbIX HYXe pekoMeHAaLniA.

1.

o6wunii 0630p U aKcnayaTaumusa

® 3anpeLLaeTcs MPOBOANTL OYMCTKY YCTPOIACTBA A/t MOAOrpeBa KPOBM/PacTBOPOB C CMO/Ib30BaHVEM pacTBOpUTENER. ITO MOXET
NMPUBECTU K MOBPEXAEHNIO KOPMyca, ip/ibika 1 BHYTPEHHMX KOMMOHEHTOB.

® 3anpeLLaeTcs MOrpyXaTb YCTPOMCTBO A/ MOAOrpeBa KpOBW/PacTBOPOB B YMCTALLME PACTBOPLI U PacTBOPLI A1 CTEpUAN3aLN.
YCTPOIACTBO He SIBASETCS HEMPOHWLL@EMbIM /15 KNAKOCTEN.

L] 3ar|peu.LaETc9| BCTaBNATb MeTannmyeckme I'Ipl/ICI'IOCO6I'IeHI/I9| B yCTpOVICTBO Ana nojgorpesa Kposm/pacmopoa.

[ ] ,ﬂ,ﬂﬂ OYNCTKWM HarpeBaTe/IbHbIX M1aCTUH 3anpeLlaeTca NCnoNb30BaTb a6pa3|/|BHb|e mMaTtepuanbl.

® He AOI'IyCKaVITE BbICbIXaHWUA pa3n|/|T0|7| KNAKOCTU BHYTPWU yCTpOI7ICTBa, MOCKO/IbKY 3TO MOXET YC/TOXXHUTb €ro O4nNCTKY.

YCTpOIiCTBO ANst NoAOrpeBa KpoBu/pacTBOpPoB Ranger cOOTBETCTBYET HOPMaM OrpaHUYeHUNst 31eKTPOMarHUTHBIX MOMeX, NpeabABASeMbIM
K 3/1eKTPOHHOMY MeAVLIMHCKOMY 060pyz0BaHMto. Eciv HabnoAakoTCs pajnMoYacToTHbIE MOMEXM OT APYroro 060pyA0BaHMs, MOAKAUNTE

YCTPOMCTBO K APYroMy UCTOUHUKY NUTAHUS.

Cucrema 418 nojorpesa KpoBu/pacTBopoB
3M™ Ranger™ cocTouT 13 yCTPOIiCTBa AN1A
nogorpesa Mojenn 245 1 cTepunbLHOro
O/lHOPa30BOro KOMrJIeKTa A5 NoAorpesa
KNAKOCTEN.

YCTpOICTBO ANst NOAOrpeBa — 3TO KOMMakTHoe,
nerkoe, yCTo4nBoe K BO3AENCTBUIO XngKkocTel
YCTPOVICTBO C PACMOI0XeHHbIM CHOKY 3aXXKMMOM
AN KpenneHns Ha NHPY3MOHHOM LUTaTVBe

(cMm. prcyHok 1). PykoaTka Ansi nepeHockn BBepxy
ycTpolicTBa obnervaert ero TPaHCMOPTUPOBKY.

Ha nepep,He|7| naHesin pacnonoxXeHbl cnegyrouine
3N1eMEHTbI:

BykBeHHO-LM$POBOI ANCMNeid, KOTOPbIA
nokasblBaeT TemrnepaTtypy HarpesaTens B

X0Jle HopMasbHOM paboTbl. Mpu NpeBbILLeHUN
TemnepaTypbl Ha AUcraee nonepeMeHHo byayT
MuUraTtb nokasaTesib Temnepatypbl — 43 °C uan
Bbilwe — 1 1080 «HI» (BbIC.). Takxe pasgacrtca
3BYKOBOW curHan Tpesoru. Mpu HegocTaTouHOM
TemnepaType Ha Aucraee nonepeMeHHo 6yayT
MUraTb rnokasaTtesib Temrnepatypbl — 33 °C nan
HUXe — 1 cnoBo «LO» (Hus.).

CBeTOBOW CUrHaNbHbIA MHANKATOP, KOTOPbIA
BK/IOYAETCA NPW NpeBbILLeHNV TemnepaTtypbl
VNN NpU He0CTaToOYHOW TemnepaType.

BykBeHHO-LMdpoBOL
auncnnei

CBeTOBOW CUTHa/bHBIN MHAMKATOP

3aXnm KpenneHus K
NHPY3MOHHOMY LUTATUBY

Mepekntoyatens NuTaHus  Aepxatens ANa ynoBuTens

ny3bIpbKOB

Cuctema Ans nogorpesa KPoBW/pacTBOPOB Ranger cocTouT 13
yCTpOICTBa ANs MoAorpeBa Mogenn 245 1 CTepUIbLHOro KOMIJIeKTa A/1s MoA0rpeBa.

Mpumep KOMNAeKTa AN Nogorpesa C

K
A.

CIemMmoON®

poBu/pacTBopoB Ranger

BxogHas nuHnA

CUHWIA BNYCKHOW 3aX1M

KacceTa gnsi nogorpesa XuUaKocTu
YnosuTeNb Ny3bipbKoB
PonnkoBbIli 3axmm

JINHMA nayyeHTa
VNHBeKUMOHHBIA NopT

Benbiii BbIMyCKHOM 3aX1UMm
MoacoeanHeHMe K NaLmeHTy

BY)

VHpopMaLMio 0 MPUMEHEHUN CM. B MHCTPYKLW, KOTopast
BXOAUT B KOMIMJ/IEKT NMOCTaBKM KaXXA0ro KOMMAeKTa Ans NoAorpesa.

3alUTHbIE XapaKTepUCTUKU Usgenmsa mogenu 245

B npeacTaBneHHol Aanee TabnuLe onvcaHbl GyHKLUM NpeayrnpeanTenbHO CUrHanvsaumuy ycTpoicTea Ans nojorpesa KpoBn/pacTBopoB

Ranger.
Tun curHana YTo uckatb OnucaHme/npnynHa
TpeBorun
CurHan FopuT CBETOBOI CUrHa/bHbIV HAMKATOP Temnepatypa

Tpesoru npu
npeBsblLLeHNN
TemnepaTtypbl —
43 °C

1 cnoBo «HI» (BbIC.).

1 pasjaeTcst CUrHan Tpesory, a
Ha byKBeHHO-LMPPOBOM Ancnnee
nonepeMeHHoO MUratoT nokasaTesb
TemnepaTypbl — 43 °C nnu Bbile —

HarpeBaTensi NoAHsNach
A0 43 °Cuns-3a
nepexoAHbIX ABNEHUN *.

PucyHok 1.

PuncyHok 2.

AelicTBUue

CneguTe 3a 6yKBEHHO-LMGPOBLIM ANCTIEEM.
Ecnn Temnepatypa He nagaet go 41 °C

(3TO MOXET 3aHATb HECKONbKO MUHYT),
npekpaTuTe UCNOAb30BaHMe YCTPOCTBa.
MNo3BoHMTe B KOMNaHMo0 3M.
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CurHan
TpeBorv npu
HeAOCTaTOUHOW
TemnepaTtype —
33°C

FopuT CBETOBOW CUTHaNbHbBI NHANKATOP

1 pa3jaeTcsa curHan Tpesoru, a

Ha ByKBeHHO-LMPPOBOM Aucniee
nornepeMeHHo MUratoT nokasaresb
TemnepaTypbl — 33 °C UnK HUXKe — 1 CN0BO
«LO» (Hu3s.).

Temnepartypa
HarpesaTens ynana Ao
33°C.

Mocne nosblLLEeHNS TeMrepaTypbl

Bbiwe 33 °C nojava CMrHaaoB Tpesorn
npekpatyaetcs. MoXHO NpoAoIXNTb
1ncnonb3oBaHue yctpoinctea. Ecan
TemrepaTtypa He MoBbILLIaeTCs BblLLe,
OTKNHOUNTE YCTPOMCTBO OT NUTatOLLEel ceTu n
No3BOHMTE B KOMMNaHUo0 3M.

* FIepeonHble ABNEHUA MOTYT BbI3BaTb CUIHa/l TPEBOIM NMpu NpeBbIlLeHN TeMnepaTypbl. K Takmm siBNeHAM OTHOCATCSA:

° 3apeI'VICTpI/IPOBaHO 3KCTpeMasibHOe N3MeHeHne nokasaTtenei CKOpPOCTM NOTOKa (Hanpmmep, ¢ 500 MA/MWH J0 OCTaHOBKW MOTOKA

KNAKOCTN).

® YCTPOICTBO 6bI10 BK/IKOUEHO U JOCTWIIO 3aJaHHOTO 3HaUYeHUs TemnepaTypbl 41 °C 0 YCTaHOBKM KacceTbl /15t MOAOTrpeBa B yCTPOCTBO.

® [lepes BBeAEHMEM XUAKOCTY BbIIV NPeABapUTENBHO NOAOrPeThI 40 TeMMepaTypsbl Bbille 42 °C.

Tuvn curHana Tpesorn  YTo nckatb OonucaHue/npmnymnHa
HezaBucrmas FopuT CBETOBOW CUTHaNbHBIA NHAMKATOP Temnepatypa
pesepBHas Y pa3faeTcsa curHan Tpeeoru, a HarpesaTens
npeaynpeguTensHas Ha bykBeHHO-LM$pPOBOM Ancriiee noAHsinacb fo 44 °C.

curHanmsaums — 44 °C | nonepemMeHHO MUratoT nokasartesb

Temnepatypbl — 43 °C nu Bbllle —

Amcnneﬁ He ropuT, pasgaetcd cmrHan

eCnn JUCnnein He ropur).

1 cnoso «HI» (Bblic.). BykBeHHO-LMppoBOi

TpeBoru (pesepBHas NpeaynpeanTebHas
CMrHann3auys NpojosikaeT paboTaTh, axe | HarpeBaTeNbHble

pesepBHas cncreMa
aBapuviiHO 3aLmnThl,
N YCTPOMCTBO OTK/IHOY
nogady nMTaHus Ha

NNacTUHbI.

Paspgen 3. NHCTpPYKLUMN NO NPUMEHEHUIO

Mpw 44 °C BkntovaeTcs

AelictBue

BbIK/TFOYUTE YCTPONCTBO U
OTKJ/IFOUWTE EFO OT MUTAIOLLEN
CETW. He ncnone3yinTe ycTpOMCTBO
AN NoAorpesa KPOBW/pacTBOPOB.
YTunnsnpyrite o4HOPa3oBbIi
KOMMNAekT. [03BOHUTE B KOMMNaHMIO
aet | 3M.

MoaroToBKa U HacTpoWKa ycTpoiicTBa ANA o

noporpeBa KpoBu/pacTBopoB Ranger

1. MpuKpenuTe yCTPOICTBO ANsi NOAOrpeBa KpoBu/pacTBopoB Ranger K
NHPY3NOHHOMY LITATUBY. HaZleXHO 3aTAHMTE 3aX1UM KpernneHuns K LWTatusy
(cMm. pucyHoK 3).

NPEAOCTEPEXEHWE.

ANs CHUKeHWA PUCKOB, CBA3aHHbIX C MNajeHneM 1 NoBpexaeHnem
MeanUMHCKOro yCTpOIZCTBa, npmp,epxmsaMTer nepeyvyncneHHbIX HXxe

pekomMeHAaLunIA.

® [loACOeAVNHNMTE 3aXI1M YCTPOICTBA A/ MOAOrpeBa KPOBW/PacTBOpOB
Ranger K nHbY3MOHHOMY LUTATUBY C MUHUMabHbLIM PaAnycoM
0CHOBaHMA 14 atoiiMoB (35,6 CM) BbICOTO He 60nee 44 atoimoB (112 cm). a4

2. BcraBbTe KacceTy B Npopesb Ha yCTporicTBe Ans nojorpesa. KacceTy MOXHO
BCTaBWTb B YCTPOICTBO TONBKO C OAHOI CTOPOHbI (CM. pucyHOK 4, Ne 1).

3. 3anofHuTe KOMMNAEeKT ANs nozorpesa. AOI‘IO}'IHI/ITeﬂbHyK) I/IHd)OpMaLU/HO (0]
HanosHeHUN KOMMNAeKTa CM. B MHCTPYKLUMW, KOTOpasd BXOAUT B KOMMNEKT

NOCTaBKMN KOMMNEKTOB /15 Nojorpesa (CM. pycyHoK 4, Ne 2).

4. YcTaHoBUTe ynoBuTeNb Ny3blpbKOB B AepXXaTe/ib.

MoaknoumMTe LWHYP NUTaHUS K NOAXOASLLLEN SNeKTPUYECKO po3eTke.
Bk/itoumTe yCTPONCTBO (CM. prcyHOK 4, Ne 3). Yepes HeCcKoNbKO CeKYHZ,
3aropuTcs 6ykBeHHO-LM$POBON Ancnneri. ina HarpeBaHusa A0 3a4aHHOro

3HayeHuns TemnepaTypbl 41 °C TpebyeTcs MeHee /ABYX MUHYT.

6. HauHuTe BAvMBaHwme xungkoctun. MNocne 3aBepLieHnsa BAMBaHMA XNAKOCTA

(112CMm)

y6epuTe KOMMNNEKT A1 NoAOrpesa 1 yTUAN3npyliTe ero B COOTBETCTBUN C
NPOTOKOIOM YUpeXAeHus.

M3BneueHne KOMNieKTa A/ NOAOrpPeBa U3 YCTPOMCTBA A1 NojorpeBa KpoBu/
pacTBopoB Ranger

uh N e

BAVBaHWe 6e3 nogorpesa.

OTCcoeuHNTE KOMMNEKT AN nojorpesa OT NCTOYHMKA XNAKOCTU NMPU Hann4ymm TakoBoro.
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PucyHok 3.

14"

35.6 CM! L
Gsoem ‘ | I,

PucyHok 4.

3akporiTe 6avXKaNLLINIA K KacceTe BMYCKHOM 3aXKNM 1 OTKPOWTE BCe yAaneHHble 0T KacceTbl 3aXMbl.

MozoXAWTe, Noka MNOTOK XUAKOCTY He JOMAET A0 NaLMEHTa (3TO MOXET 3aHSATb 2-3 CeKYHAbI). 3aKpPOTe AaNbHWNIA 3aXNM.
M3BnekunTe KacceTy 13 yCTPOCTBA A1 MOAOTrPeBa U yTUIN3MPYIATE ee B COOTBETCTBUN C MPOTOKOIOM YUPEXAEHUS.

MogcoeanHUTe TNHUIO NauveHTa ANs B/B BBEAEHNSA VIHq)y3VIOHHbIX PacTBOPOB NaUneHTy K MCTOYHUKY XNAKOCTU, 4TO6bI NPOAC/KNTL



Ranger K p.perMy YCTPOWCTBO A1 MOA0rpeBa HaxoANTCA MogHNMUNTE YCTPOWCTBO BbILLIE YPOBHS, Ha
BbINonHNUTe AelicTBUA, ONMCaHHbIe B MyHKTax 1-3 Bbille, a 3aTeM U3BeK/Te KOMMIEKT 418 Noorpesa 13 nepBoro ycTpolicTea Ans HIIXE YPOBHS, Ha KOTOPOM HaXOANTCA KOTOPOM HaXOANTCA MaLeHT
noaorpesa. NaLWeHT, 4TO CO3AaeT U3bbITOUHOe
2. Bo Bpems TPaHCMOPTUPOBKM 3aXMMbl JO/MKHbI ObITb 3aKPbIThI, @ BANBaHWE XUAKOCTU MPU HaXOXAEHUN KacceTbl BHE YCTPOCTBA ANS BCTpeYHoe JaB/eHue.
nojorpesa J0/KHO 6bITb MPUOCTAHOB/IEHO. N N -
. lopuT cBETOBOW CUrHaNbHbIN MHAMKaTOp  COCTOAHME HeAOCTaTOYHOM TemnepaTypbl,  CUrHan TpeBorv AO/MKEH NpekpaTuTbCa noce
BcTageTe kacceTy BO BTOPOE yCTPOVCTBO ANsi MOAOTPEBa. 1 pasjaeTcsi CUrHan Tpesory, a BbI3BaHHOE C/IMLLIKOM BbICOKOV CKOPOCTbIO  MOBbILLEHWs TemnepaTtypbl Boile 33 °C. Ecun
Y6eauTtech B yaneHU Bo3yxa U3 Tpybok. Ha bykBeHHO-LM$pOBOM Ancnnee MOTOKa OYeHb XONI0AHOW XUAKOCTM, IN60  Mojaya CUrHana TPEBOr NPOAOIXKAETCS,
5. OTKPOIITE 3aKMMBbI 1 POAOTXITE BAVBaHME. rnonepeMeHHo MI/Ira:OT nokasatenb HencrnpaBHOCTb HarpesaTens/pene. BbIK/IIOYMTe YCTPOIACTBO, OTK/IOHNTE ero
Temnepatypbl — 33 °C Unn HUXe — n OT NUTaloLLEN CETU N NpeKkpaTnTe ero
< cnoBo «LO» (Hun3.). ncnonb3oBaHme. No3BoHUTE B KOMMNaHUIO 3M.
Paspen 4. Nonck n yctpaHeHe HeUCNnpaBHOCTEU
Ha 6ykBeHHO-LMPpOBOM Auncriiee Pa3oMKHYT MpoBoO/ MV TemMnepaTypHbIii He ncnonb3syiite ycTpoiicTBo. MNo3BoHUTE B
oTobpaxaeTcs coobLueHne <Er 4» LEYCTIS KoMnaHuo 3M.
Ha naHenw yctpoiictea AN nogorpesa YCTPOICTBO He BK/IIOYEHO, He MOAKNOYEHO  BkitoumnTe yCTpOCTBO. YbeanTech, YTO LLHYP Ha 6ykBeHHoO-L$poBOM Ancnnee INEeKTPOMArHUTHbIE MOMEXU. Y6epuiTe ycTpoiicTBO. ObpaTUTeCch K Creuyanmcty
HNYero He 3aropaeTcs. K MTatoLLen cetu, AMbo WHYpP NUTaHUS NUTaHWA NOAK/IOYEH K MOAYNIO MOoAaun NUTaHNS oTobpaxaeTcsi coobLyeHme «Er 5» 10 6MOMEANLIMHCKOM TEXHIIKE U MO3BOHUTE B
NOAK/IOYEH He K TOW 31eKTpUYecKoi YCTPOICTBA ANs NoAorpeBa. Yo6eantech, UTo nnn «Open». KommnaHuo 3M.
poseTke. YCTPOWCTBO ANSA NMOAOrpeBa MNoAKI0HeHO
K 3N1eKTPUYECKOM po3eTKe C Hagnexalumm 6 6
et L) Pasaen 5. O6bLuee TexHUYeckoe 06Cny>KMBaHue N XxpaHeHue
OTKa3 ycTpolicTea. MpoBepbTe NaHesb C NPeAoXpaHNTeNAMM. n HCTPYKLUMA NO OUNCTKe
M0380OHMTE B KOMMaHio 3M. nopﬂ,qm( OUYUCTKUN yCTp0I/ICTBa ANA noaorpeBa CHapy>xu
N . lMepea o4MCTKON OTKIIOUNTE YCTPOMCTBO A5 MOAOrPEeBa OT UCTOUHMKA MUTAHUS.
FopuT CUrHanbHbIV NHAMKATOP 1 BpemMeHHoe coCTosiHMe NpeBbILLleHNs ObecneubTe CBOHOAHOE TeUEHME XUAKOCTH, .
pasjaertcsa curHan Tpeeoru, a Ha TemnepaTypbl Mo CleAyoLNM NpUuYnHam: YTO6bI CHM3MTL TeMMepaTypy. Mogaya cMrHanos 2. OuuncTKy cnegyeT NPOBOAWTL B COOTBETCTBUN C rlpaBVU'IaMl/l BbINONHEHWSA OUYNCTKN 060PYAOBaHNS OMepaLoOHHONM, MPUHATLIMU B
6YKBEHHO-LIGPOBOM AVicTinee D OM30LLNO SKCTDEMANLHOE MaMeHeHe TPEBOIYW MPEeKPaTITCS, KOTAA Ha Aucrnee 6yaeT 60nbHMLe. Mocne Kaxaoro NpUMeHeHns npoTpyTe YCTPOMCTBO ANIS MOAOTPEBA U BCe OCTa/bHbIE MOBEPXHOCTY, K KOTOPbIM MOT/IV
MoMepemMeHHO MUratoT NokasaTess ngka3arene|71 c;(opoc-rm PoroKa (Hanpe 0TOBpaxaThCs 3HaueH e 41 °C. YCTPOCTEO npukacaTbcs B npoLecce paboTbl. MIcnonb3yiTe BAaXHYH MArkyto TkaHb 1 0406peHHoe AN NpUMeHeHs B 60an|C|u,e MArkoe mMotolLee
TemnepaTypbl — 43 °C UV Bbille — i e F;CTaHOBKI/I nomKap p. By/eT roTOBO K SKCMAyaTaLym. CpeacTso, GaKT?pVIU.VIAHbIe o/HopasoBble candeTkn, Ae3nHULMpPYoLLMe BNaxXHble candeTkn UM aHTUMUKPOBHbI a3po30b. Ans
€noBo «HI» (Bbic.). A OYMNCTKM YCTPOIACTBa A5 NOAOrPeBa AonyckaeTcs MPUMEHeHMe ceaytoLnX akTUBHbIX UHIPeANeHTOB:
XUAKOCTL). Mozaya cMrHanoB TpeBOrv NPeKpaTUTCs, Koraa
o Ha gucnnee byaeT oTobpaxaTbCs 3HaYeHne ® okucautenu (Hanpumep, 10 %- pacTBOp rmMNoxaopuTa HaTpus);
YCTPOWCTBO 6bINI0 BK/IOUYEHO U AOCTUTNIO 5 o
41 °C. YcTpolicTBO 6yAeT roToBo K 3KcnayaTaumun.
33AaHHOrO 3Ha4€HNA TeMNepaTypbl A0 . ® yeTBEpPTUYHbLIEe aMMOHWEBbIE COBANHEHVS (HanpuMep, Ae3vHouLmpytoLLiee 1 YncTaLLee cpeAcTBo 3M™ Ha OCHOBe UeTBEPTUYHbIX
YCTaHOBKM KacceTbl. BbIkntounTe YCTPOCTBO 1 OTK/IKOUMTE ero coeanHeHNiA);
oT nNuTatoLLeit ceT. OCTaHOBUTE BAVBaHWE
nepeQHPOKaqMBaHMEM Hepes XMAKoCTeln. He HarpeBaiiTe XnAKOCTY nepey, ® (deHoNbHbIe NoAnMepsbl (Hanpumep, eHonbHOE ge3nHdurLmpyoLLiee 1 yncTaLlee cpeactso 3M™);
YCTPOWCTBO ANt MOAOrPeBa XMAKOCTA o
6L NPEABAPUTENLHO NOAOFPETEI A0 B/IVBaHMEM WX C MOMOLLbIO YCTPOMCTBa A5 o .
nogorpesa Ranger. ® cnupTbl (Hanpumep, 70 %- N30NPONMIOBLIA CIVPT).

TemnepaTypbl Bbile 42 °C.

3. [aiiTe yCTPOMCTBY BbICOXHYTb Ha BO3JyXe.

PasgaeTcs curHan TpeBoru, a 6ykBeHHo-  OTKa3 OCHOBHOrO KOHTpOJI/epa. Moaaya NTaHUs Ha HarpeBaTe/ibHble MAaCTUHBbI
LMdpoBOIA ANCMNeit 1 cBETOBOM YCTPOIACTBO HEMPUIOAHO AN Aa/lbHELUE  OTK/IOYAETCS MPU NOBLILLEHWW TEMMepPaTypbl OCTOPOX>XXHO
CUTHANBHBIV VHAVKATOP OTKOYAIOTCA.  3KCnyaTauum. A0 44 °C (ycTpoiicTBa ANs moAorpesa Bepcy N [INA CHKEHNA PUCKOB, CBA3aHHbIX C NePeKPeCcTHbIM 3arpsa3HeHneM, NpuaepkUBaiTeCh NepeumncieHHbIX HUXe pekoMeHAaUuii.
nnn 6onee nosaHen) nnu 46 °C (yctporictea
ANA nojgorpesa Bepcmﬁ A-M). Beikntounte L] MHCprMeHT ANA OUNCTKN obecneunBaeT NnLb NOBEPXHOCTHYH OYNCTKY, OH HE MOXeT obecneuntb AeBI/IHqDEKLU/IIO nnn ctepnnmnsaynto
YCTPOMCTBO 1 OTKNOYUMTE ero oT NuTaroLLen BHYTPeHHVX AeTanei nprbopa.
ceTw. MpeKkpaTyTe NCMO/Ib30BaHVE YCTPOCTBA.
YIVTMBNpYViTE OBHOPASOBHIA KOMMAEKT, CUTHaN MopAAOK OUMCTKM HarpeBaTe/IbHbIX NIACTUH
TpeBoru byaeT pasaaBaTbCcsa 40 Tex Nop, noka WVHCTpYMeHT /15l ouncTKM 060pyA0BaHNsA Ranger npeAHasHaueH A1 O4UCTKM 06erx HarpeBaTeNbHbIX MAacTUH yCTpoicTBa. s
YCTPOWCTBO He ByAeT OTK/IKOUEHO OT NUTatoLLen MCMOb30BaHVst MHCTPYMeHTa pa3bupaTh YCTPOCTBO A/ MoAorpeBa He TpebyeTcs.

ceTn. Mo3BOHUTE B KOMMaHuio 3M.

1. OTKNtOUUTE YCTPOIACTBO ANt MOAOrpeBa KPOBM/PacTBOPOB.

YCTPOViCTBO NOAAEeT CUrHaN Tpesoru BWHT NpoBepKku CHX3Y yCTpolicTBa Y6eanTech, YTO BUHT MPOBEPKU MOJHOCTLIO 5 p o v
BCKOPE MOC/Ie ero NOAKMYUEHNS K 0CNabneH vam oTCyTCTBYeT. 3aTsAHYT. ECN ero HeT, BbIKNKUNTE YCTPOCTBO U - PACKPOWTE MHCTPYMEHT ANIA OUNCTKN. YBNaXHNTE [ —
nuTatoLLeli ceTu (419 BO3HUKHOBEHNA OTK/IOUUTE ero oT NuTatoLLeli ceTu. Mo3BoHuTe B MPOKNAAKY 13 NeHoMaTepuana HeabpasnBHLIM
TaKOro COCTOSHNS YCTPORCTBO He KOMAaHWo 3M. pacTBOpPOM. 151 NCNOJIb30BaHWUA C MHCTPYMEHTOM AN1A
0653aTesNbHO AOMKHO 6bITh BKIOUEHO). OYNCTKM AOMYCKAETCH MPUMEHEHMNE CIeAYIOLLNX aKTUBHbIX o
NHrpejneHToB:
TemnepaTypa HarpesaTens
nosblllaeTcs 40 44 °C (ycTpoiicTBa ® okucautenu (Hanpumep, 10%- pacTsop runoxaoputa )
Aans nogorpesa sepcun N unm 6onee HaTpus);

nosgHei) unm 46 °C (yctpolictea Ans
nogorpesa Bepcuii A-M), 1 yCTPOICTBO
BbIK/TIOYAETCA BCKOPE Moc/ie ero
NOAK/TIOYUEHNS K NMTatoLLEel ceTu (Ans

® UeTBEpPTUYHbIE aMMOHWEBbIE COEAVHEHMS (Hanpumep,
Ae3vHouMUMpytoLLiee 1 YncTswee cpeactBo 3M™ Ha
OCHOBE YeTBEPTUYHbIX COeANHEHNIA);

BO3HVIKHOBEHMS! TAKOr0 COCTOSIHUS ® deHosbHble NouMepsl (Hanpumep, eHonbHoe

YCTPOMCTBO He 06513aTeNIbHO JO/IKHO Ae3vHbuLMpytoLLiee 1 YncTsLee cpeactso 3M™);
6bITb BK/IHOYEHO).

® cnvpTbl (Hanpumep, 70%- N30MPONMIOBBIA CANPT).

PasgaeTcsa curHan Tpesoru npu AKTUBVpOBaHa He3aBMCUMasi pe3epBHast OTKNHOUMTE YCTPOICTBO OT NUTAtOLLEN CETH. 3. BCTaBbTe MHCTPYMEHT C 3aAHei CTOPOHbI YCTPOMCTEA 1 PucyHok 5.
BbIK/IIOYEHHOM YCTPOIACTBE. crcTeMa aBapuyInHOW 3alLyThbl. Mo3BOHMTe B KOMMaHWo 3M. MOMHOCTBHO BLITAHUTE €10 CMEPeAVt (CM. PUCYHOK 5).
HeBO3MOXHO BbITaLLMTL KacceTy 13 KacceTa cnvwKoM nosHasi, Bce elle Mpexae YeM BblABUraTh KacceTy, ybeanTechb, 4TO 4. TIpomoiiTe UHCTPYMEHT BOAOI 1 MoBTopUTe 3 pasa.
ycTpolicTsa. NPOAOIXKAETCSH BAVBaHNE XNAKOCTEN, XMAKOCTUN 13 KacCeTbl BbIN CINTBI, UX BAVBaHME YTUNV3VPYiiTe MHCTPYMEHT B COOTBETCTBUM C MPOTOKONIOM
NMBO OTKPBIT BAVXKaALLINIA K KacceTe 6b110 OCTAaHOBNEHO, @ BAVXKaNLLINIA K KacceTe ANs yupexaeHuns.
3aXKNM. Nojorpesa 3aXnM 3akpbIT. 5. lpoTpuTe yCTPOICTBO, UTO6LI yBpaTh NMNLLHION XUAKOCTb.
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nOpHAOK OUYUNCTKM 3aCThIBLUUX N NPUCOXLWINX )KI/IAKOCTeI‘;I

1. HaHecuTe HeabpasMBHbIV pacTBOP C MOMOLLIbIO My/ibBepu3aTopa BHYTPb NPOpesn yCTPOIACTBA A5 NOAOrpeBa 1 octaBbTe Ha 15-20 MUHYT.

2. O4unCTUTE YCTPOICTBO C MOMOLLbIO MHCTPYMEHTA ANt OYUCTKI.

YBEAOMJIEHUE

1. Bo n3bexaHvie NnoBpexAeHns yCTPoNCTBa NpuaepXmnBanTecs nepedmncieHHblX HuKe pekoMeHAaunii.

® He I'IOpr)KaVITe yCTpOI‘;ICTBO nnn NpHaANexHocTn Ranger B XXNAKOCTU N He I'IO,CI,BepFaIZTe nx crepmnmsaynmn.

o 3ar|peu.LaeTcs| npoBOAUNTb OUNCTKY yCTpOVICTBa ANa nojorpesa Cc UCnosib3oBaHMeM paCTBOpI/ITeﬂeIZ. 370 MOXeT npmBecTn K
NoOBpeXAeHNI0 Kopnyca, Ap/iblka N BHYTPEHHUX KOMMNOHEHTOB.

[ 3anpeUJ,aeTc54 BCTaBNATb MeTannm4yeckme I'IpI/ICI'IOC06l'IeHI/IFI B yCTpOIZCTBO ANna nojorpesa.

® [IN5 0UNCTKN HarpeBaTe/ibHbIX M1aCTUH 3anpeLlaeTcsd NCnosib3oBaTb a6pa3|/|BHb|e MaTtepuanbl.

® He fonyckaiiTe BbICbIXaHUSi Pa3NNTOM XUAKOCTM BHYTPU YCTPOIACTBA, MOCKOJIbKY 3TO MOXET YC/IOXKHUTD €ro OUMCTKY.

MPUMEYAHUE. [Ins 04MCTKN BEPXHUX KaHaN0B MOXHO MCMO/b30BaTb HEMeTanm4eckoe NprucnocobaeHne, HanpryMep BaTHYHO NanoYky.
Ecnny Bac He nonyyaeTcs NpoBeCcTU Haj/1exalllyto OUUCTKY YCTPONCTBA, NO3BOHUTE B CNYXXOY TeXHUYECKON NoAAepXKN KoMMaHum 3M.

XpaHeHue

Ecnu cuctema He ncnonb3yeTcsd, BCce KOMMOHEHTLI C/iefyeT XpaHNTb B CyXOM NPOX/1agHOM MecTe.

O6cny>xnBaHue

B ycTpolicTBe 415 MogorpeBa KpoBu/pacTBOpOB Ranger HeT AeTanel, nognexallx o6cy>XvBaHuio nonb3oBaTteneM. Bce cepBucHble paboTbl

[0/KeH NPOBOAWTL CNeumanmcT KomnaHuv 3M nam ynoaHOMOYEHHbIN CrneuuanmncT no o6cnyxmsanuio. ina nonyveHms nHdopmaumm
no o6cnyxmearuto B CLLA no3soHuTe B koMnaHuto 3M no tenedoHy 1-800-228-3957. 3a npegenamu CLLA obpaTuTech K pervoHanbHomy
npeAcTaBuUTe/IO KOMMNaHun 3M.

Mpy BO3HNKHOBEHUW CePbE3HO HENCMPABHOCTY, CBA3aHHON C N3Aennem, 0bpatnutecs B KOMMNaHMI0 3M 1 MeCTHBbI KOMMETEeHTHbIA opraH
(EC) Nt MeCTHbI perynsaTopHbIi opraH.

Fnoccapuii K cumBonam

Ha mapkunpoBKe nnv BHeLLHeR ynakoBKe U3ennst MoryT 6bITb yKa3aHbl NpeAcTaBAeHHble Aanee CYMBO/bI.

HasBaHue cnmBona

CnmBon

OnucaHve cumBoOia N CI'IPaBOLIHbII‘/‘I MaTepuan

M3rotoButensb

YKa3blBaeT M3roTOBUTENS MEANLIMHCKOro nsgenuns. ictouHmk: 1ISO 15223, 5.1.1

YNOAHOMOYEHHbI
npeAcTaBuTeNb

B EBponerickom
coobuiectBe /
EBponeiickom cotoze

YKasblBaeT yno/JHOMOYeHHOro NpeAcTaBuTens B EBponeiickom coobLyectee/EBponelickom
coroze. NctouHumk: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU n (nnun) 2014/30/EU

[lata n3rotosrieHNs

wl
]

YKasblBaeT AaTy, Koraa 6bi10 N3roToBleHO MeAnLMHCKoe nsgenne. ISO 15223, 5.1.3

Homep no katanory

YKa3blBaeT HOMep MeANLIMHCKOro U3Aenns no KkaTanory nrotosutens. MictouHnk: ISO 15223,
5.1.6

CepuiiHbI HOMep

SN

YKa3blBaeT CepUiiHbIA HoOMep, KOTOPbIM M3rOTOBUTENb MAEHTUGULIMPOBAN KOHKPeTHoe
MeauumnHckoe nsgenue. ictouHnk: 1ISO 15223, 5.1.7

Bepeub oT Bnaru

‘
‘
'|'¢ ‘

YKasblBaeT, YTo MeANLIMHCKOe n3aenrie HeobxoArMo 3aluiaTb oT Baaru. MictouHuk: ISO
15223,5.34

OCTOPOXHO

A

YKa3blBaeT Ha HEO6XO0AMMOCTb COB/IOAEHUNSI OCTOPOXKHOCTU NPU paboTe C UHCTPYMEHTOM
VNV 3neMeHTaMu yNpas/eHus, PSAOM C KOTOPbIMU pa3MeLLieH 3TOT CUMBOJI; WY yKa3biBaeT
Ha TO, YTO TeKyLLasi CUTyaLms TpebyeT NOBbILLEHHOro BHUMAaHWs CO CTOPOHbI oriepaTopa U
[eACTBUIA CO CTOPOHbI OnepaTopa Bo 13bexXaHue HexenatenbHbIX MOCNeACTBUA. VICTOUHNK:
1SO 15223,5.4.4

MeguumHckoe nsgenve

MD

YKasbIBaeT, YTo nU3jenne aBnseTcs MeguunHckum nsgennem. Nctounmk: ISO 15223, 5.7.7

YHUKaNbHbIM
naeHTUdUKaTOp N3aenns

UDI

O603HauvaeT TabnuKy, Ha KOTOPOI yKazaH HOMep YHUKaNbHOro naeHTdrKaTopa nsgenus.
NcTouHmk: ISO 15223, 5.7.10

MmMnopTep

YKa3blBaeT opraHn3aLio, 3aHMMAaoLLYHCS UMMOPTOM MeANLMHCKOrO N3AeNns B PervoHe.
McTtouHnk: ISO 15223, 5.1.8

Mapkumposka CE

c € 2797

YKa3blBaeT Ha COOTBETCTBME MeAULIMHCKOro U3Aenns BceM AeliiCTBYOLLIMM HOPMaTUBHbLIM
NONOXeHVAM 1 grpekTream EC, TpebytoLmmM NpuBaeYeHs YynoTHOMOYEHHbIX OPraHoB.

Tonbko Mo peLenTy

YkasblBaeT Ha To, UTo dpesepanbHbIi 3akoH CLLIA paspeluaeT NnpoAaxy AaHHOrO yCTpocTBa
TONbKO [yKa3aTbk crneumanbHOCTb AUMIOMUPOBAHHOMO Bpayal uam rno ero 3akasy. Ceoj,
depepanbHbix npasun (CFR), pa3a. 21, yacte 801.109 (b)(1).
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PacnpeaeneHo

B KaTeropuo
Na6opaTopueri

no TexHuke
6e3onacHocTy (UL)

YKka3blBaeT Ha TO, YTO nsgenue 6bI10 UCMbITaHO U 0gobpeHo koMnaHwuen Underwriters'
Laboratories, Inc. ana peanvsauun B CLLA 1 KaHage.

Cobntogaiite MHCTPYKLMM
no skcnayaTauum /
yKa3aHus KpaTkoro
pykoBo/ACTBa

YKasblBaeT Ha HeObXOANMOCTb 06513aTe/IbHO 03HAKOMUTLCSA C UHCTPYKLMAMY NO
3KCnnyaTaumm / ykasaHnsamMm KpaTkoro pykosogctsa. ISO 7010-M002

«BbIK/1» (nuTaHwne)

O603HayaeT OTKIOYEeHVE OT CeTU I1eKTPONUTaHNS, Mo KpaliHein Mepe, ANst BbiKntouaTenei
3N1eKTPONUTaHWS, 60 NX NMONOXEHME, a TakXe Bce Te cyyaun, rae TpebyeTcs cobntoseHre
6e3onacHocTn. NctouHmk: IEC 60417-5008

«BKJ1» (nuTtaHmne)

0O603HayaeT NOAK/YEHVE OT CeTU NeKTPONUTaHWs, Mo KpaliHein Mepe, Ans BbiktoYaTenei
3NEKTPOMNUTaHNS, B0 1X MOJIOXKEHME, a TakKe BCe Te Clydau, rae Tpebyercs cobntogeHvie
6e3onacHocTu. MictouHuk: IEC 60417-5007

3almTHOe 3a3eMeHmne

O603HayaeT BCe K/IeMMbl, NpeAHa3HauYeHHble A5 MOAK/IUYEHNS K BHELLHeMY NMPOBOAHUKY
NS 33Tl OT NOPAXEHS 31eKTPUYECKUM TOKOM B C/lydae HEMCNpPaBHOCTA, NGO KNeMMy
371eKTpoAa 3amMTHoro 3asemneHus. Mcrounmk: IEC 60417, 5019

3KBI/II'IOTEHL[I/Ial1bHOCTb

O603HayaeT KneMMbl, KOTOpble MpY COeANHEHV BbIPOBHAIOT NOTEHLManbl pa3nnyHbIX
KOMMOHEHTOB 060py0BaHNS UM CUCTEMBI, He 0653aTeNbHO ABNSSCb MOTEHLMANOM
3a3emneHus (HynesbiM). VictouHuk: IEC 60417-5021

MpepoxpaHuTenb

YKasblBaeT Ha CMEHHbIV NpeAoXpaHnTeNb

BTopuuHas nepepa6otka
31€KTPOHHOr0
obopysoBaHus

[JlaHHoe yctpoiicteo 3AMPELLAETCS BbibpacbiBaTb B KOHTeHepbI ANst 6bITOBLIX OTXOA0B
Mo OKOHYaHWUK CPOKa ero cny>Kbbl. HeobxoANMO HanpaBUTb Ha BTOPUYHYIO nepepaboTky.
WcTounnk: AmnpekTtrea 2012/19/EC 06 yTuansaumm sneKTPUYeckoro 1 3s1eKTPOHHOro
o6opyaoBaHusa (WEEE)

Pabouas vactb Tna BF

O603HayvaeT pabouyto YacTb Tna BF, cooTBeTCTBYOLLYIO TpeboBaHMAM IEC 60601-1.
Wctounnk: IEC 60417-5333

Ansa nonyyeHms pononHUTeNnbHoi nHpopmaumm cm. HCBGregulatory.3M.com

Paspen 6. TexHN4YecKkue XxapakTepuctukum

PeKkomeHAaLMM U feKnapauus NponsBoAUTENs — 3/IeKTPOMarHUTHoe nsnyvyeHue

Mogenb 245 npegHa3HayeHa ANs SKCNIyaTaumm B HUKEOMNMNCAHHOW 31eKTPOMarHUTHON cpege. KnneHT nam nonb3oBaTenb Mogenu 245
JOMKEeH y6eAnNTbCA B TOM, YTO Cpeja COOTBETCTBYET 3asiB/IeHHbIM TPe6OoBaHMAM.

WcnbiTaHne Ha CooTBeTCTBUE | DNIeKTPOMarHUTHas cpefa — pekoMmeHaauuu

nsny4vyeHue

PagnouvactoTHoe Ipynna 1 Mogenb 245 ncnosib3yeT SHePruo PagmMoyvacToTHOro Noss TONbKO ANSA BbIMOAHEHNS

n3nyyeHue BHYTpeHHel GyHKUMN. B CBA3M € 3TVM YpOBEHb PaAMoY4acTOTHOrO N3nyYeHnst

CISPR 11 UpesBbIYaliHO HN30K 1, CKopee BCero, He byAeT BAVSTE Ha PaboTy pacnoioKeHHOro
no6aM30CTN 3NEKTPOHHOr0 060PYAOBaHMSA.

PagnouvactoTHoe Knacc B Mogenb 245 MoxeT 6bITb UCNONb30BaHa B /IOObLIX yUpeXAeHUSsX, B TOM Yncie B

n3nyyeHue KUNbIX 34aHUAX, HANPAMYH MOAKNHOYEHHbIX K KOMMYHa/IbHbIM 31€KTPOCETAM HU3KOro

CISPR 11 Hanps>XeHns.

SMuccns rapMoHnyecknx | Knacc A

COCTaBASAOLLMNX

IEC 61000-3-2

KonebaHus HanpsixeHwsi/ | CooTBeTcTBYeT

saMmccms davikepa
IEC 61000-3-3

PekomeHpgauuu n AeKnapauus npoussoauTena — 3/1eKTPOMarHUTHas yCTOﬁHMBOCTb

Mogenb 245 npegHasHaveHa Ans SKCrIyaTaumy B HUXKEOMMCaHHO 31eKTPOMarHUTHOW cpege. KAVEeHT nav nonb3oBaTenb Mogenu 245
LO/KeH y6eAnTLCs B TOM, UTO Cpesa COOTBETCTBYeT 3asBNeHHbIM TPe60BaHUAM.

WcnbiTaHne Ha WcnbiTaTeNbHbIN YpoBeHb dneKTpoMarHUTHasi cpefila — peKomMmeHaauun
NoMexoycToA4MBOCTb YPOBEHb M0 CTaHAAPTY | COOTBETCTBUSA

IEC 60601 Tpe6oBaHMAM
neKTpocTaTUYecKnin +8 KB KOHTaKTHbI +8 KB KOHTaKTHBbIV Monbl 4O/KHBI 6bITb AePEBAHHBIMM, LEEMEHTHLIMM
paspsag (3CP) +15 KB B BO3/yXe +15 KB B Bo3/yxe VN MOKPBITLIMU KEPaMUYECKOW MINTKOWA. Ecin

IEC 61000-4-2

NoAbl NOKPbITbI CUHTETUYECKMM MaTepuanom,
OTHOCUTENIbHasA BNaXHOCTb A0/KHA COCTaBAATb Kak
MUHUMYM 30 %.
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BbICTpble anekTpuyeckne
nepexoAHble npouecchl/
nayvkn NMnNynbLcoB

IEC 61000-4-4

2+ KB ans nnHuin
371eKTPONUTaHNS

2+ KB ans nnHMin
371eKTPONUTaHNS

KauecTBO NUTaHMS OT 31EKTPOCETU O/IXKHO
COOTBETCTBOBATb CTaHAAPTHBIM YCIOBUAM
KOMMepYecKnx nomeLeHuii v 60nbHULL.

KpaTkoBpemeHHoe
MoBbILLEHMNe HamnpsiKeHUs
cetn

IEC 61000-4-5

Mposansl,
KpaTKoBpeMeHHble
npepbiBaHUS 1
VN3MEeHeHNs Hanps>KeHNs
aneKTponuTaHns

IEC 61000-4-11

CBA3b «NPOBOA-NPOBOA»
1+ kB

CBsi3b «MPOBOA-3eM/IsA»
2+ kB

<5% U,

(nposan > 95 % U,)

B TeueHwue 0,5 neproja
40 % U,

(nposan 60 % U;)

B TeyeHue 6 neprnojos
70 % U,

(nposasn 30 % U,)

B TeyeHue 30 nepnosoB
<5% U,

(nposan >95 % U,)

B TeyeHve 5 ¢

CBAA3b «NpPoOBOA-
nposo» 1+ kB

CBAA3b «NPOBOA-3eMASA»
2+ kB

<5% U,

(nposan > 95 % U,)

B TeueHwve 0,5 nepuroja
40 % U,

(nposan 60 % U;)

B TeueHue 6 nepnojos
70 % U,

(nposan 30 % U,)

B TeueHne

30 nepuogos

<5% U,

(nposan >95 % U,)

B TeyeHve 5 ¢

KavectBo nnuTaHusa ot 3N1EeKTPOoCeTn JO/IKHO
COOTBETCTBOBATb CTaHAAPTHBLIM YC/10BMAM
KOMMepYecKnx rnoMeLLeHnin nnm 60}1bHI/ILl.

KayecTBO NMTaHNA OT 31€KTPOCETUN AO0KHO
COOTBETCTBOBaTb CTaHAAPTHbLIM YCI0BUAM
KOMMepYecknx nomeLLeHnin nam 6onbHuL,. Mpn
HeobX0AMMOCTN HenpepbIBHOW 3KCMayaTaLmum

Mozenu 245 Npu OTKNKYEHWN MUTaHNSA OT 3/1eKTpoceTn
pekomMeHAayeTca obecneunTb Nogady NUTaHNs

Mogenu 245 oT UCToYHVKa 6ecnepe6boliHOro NUTaHNs
v 6atapeu.

3HayeHUsA peKOMEeHAYeMOro NPoCcTPaHCTBEHHOIO pa3HoCa MeXAY NEPEHOCHbIM M MO6UJIbHBIM PaZMo4acToTHbIM 060pyA0BaHUEM
CBSI3M M YCTPOVCTBOM Mogenu 245

Mogenb 245 npesHasHayeHa Ans SKCryaTaLuy B 31€KTPOMArHUTHON cpeje C KOHTPOAVPYEMbIMU 13/lyYaeMbIMU Nomexamu. Bo
n3bexaHne 3/1eKTPOMAarHTHbIX MOMeX KJVEHTY WM NMoNib30BaTesto Mogenn 245 cnegyeT obecrneunts HEO6XOANMbIA MPOCTPAHCTBEHHBbI
pa3HOC MeX/y NepPeHOCHbIM 1 MOBW/IbHBIM PaAMOYaCcTOTHLIM 060pYA0BaHVEM CBS3M (NepesaTymkamMim) 1 YCTPOCTBOM Mogeni 245, Kak
yKa3zaHo HIe, B COOTBETCTBUM C MaKCUMasIbHOM BbIXOHOW MOLLHOCTBIO YCTPOMCTB CBA3M.

HomMuHanbHas makcMmanbHas npOCTpaHCTBeHHbIﬁ pPa3HoC B 3aBUCUMOCTU OT HacCTOThbl NnepefaTynka,

MarHuTtHoe none
NPOMBbILL/IEHHORN YacTOTbl
(50/60 I'y)

IEC 61000-4-8

3A/™m

3 A/m

YacToTa BOJIH MarHMTHOTIO MOJIA A0/IKHA 6bITb Ha
YPOBHE, CBOICTBEHHOM TUMWNYHOMY MECTY YCTaHOBKM
B CTAHAAPTHbIX YCIOBUAX KOMMEPYECKNX NoMeLLeHUiA
N1 60/1bHMUL,.

MPUMEYAHWE. U, — 3TO HanpsikeHve CeTy NepemMeHHOro Toka 40 NPUMEHEHUS NCMLITAaTeIbHOMO YPOBHS.

PekomeHpaumn n AeKnapauus npounssoauTensa — 3J1IeKTpoOMarHUTHas yCTOﬁHMBOCTb

Mogenb 245 npegHa3HayeHa ANs 3KCriyaTaumy B HUKEOMNNCAaHHOW 3/1eKTPOMarHUTHo cpege. KnmeHT nam nonb3osaTenb Mogenn 245
[OMKeH ybeANTLCSA B TOM, UTO CpeAia COOTBETCTBYeT 3asiBNEeHHbIM TpeboBaHUsM.

NcnbiTaHne Ha

McnbiTaTeNbHbIV YpoBeHb

dNeKTPOMarHMTHas cpefa — pekoMmeHaaunum

NMOMEXO0YCTOWYNBOCTb YpPOBEHb Mo COOTBEeTCTBUSA
cTaHaapTty Tpe6oBaHMAM
IEC 60601
MepeHoCHOe 1 MobUAbHOE paAnoyacToTHoe obopysoBaHMe CBA3N
He cnegyeT pacnonaraTb PSAOM C 060K YacTbio YCTpolicTBa
Moaenu 245, Bkntoyasi kabenu, a paccTosiHNE MeXAy HAMU JOIXKHO
6bITb TaKMM, Kak PEKOMEeH/0BaHO Ha OCHOBAHWM Pac4eToB C
MCNONb30BaHMEM JaHHbIX O YacToTe BOJIH NepeAaTyuka.
PeKomMeHAO0BaHHbIA NPOCTPAHCTBEHHbIA pasHOC
HaBegeHHble pagnosonHbl | 3 B CK 3BCK d=1,2VP
IEC 61000-4-6 OT1 150 kl'y, o
M3nyyaemble paZnoBOIHbI 80 My 3B/m d =1,2VP, ot 80 g0 800 My,
IEC 61000-4-3 3B/m d=2,3VP, o1 800 MI'y g0 2,5 I'Tw,
Ot 80 MI'y, go
2,5 My rae P — MakcumanbHasi HOMVHaNbHas BbIXOAHAs MOLLHOCTb

)

nepegatyvka B BaTTax (BT) cornacHo gaHHbIM Npon3BonTens
nepegartynka, a d — peKoMeHAyeMbli MPOCTPaHCTBEHHbIV pa3HOC
B MeTpax (M).

HanpsixeHHOCTb Nonen cTaumoHapHbIX PagnoyacToTHbIX
rnepejaTynKoB, onpejeneHHas nocpescTBOM NCCIej0BaHA
3/1eKTPOMarHUTHOM 06CTaHOBKM 2, JOMIXKHA BbITb HUXe
JAOMNYCTUMOrO 3HaYeHNSt HAaNPSXKEHHOCTU 419 KaXA0ro AnanasoHa
yacToT . Pagom ¢ 06opyAoBaHMNEM, MapPKUPOBAHHbBIM CieAyoLLM
CUMBOJIOM, MOTYT BO3HUKaTb MOMeXMU:

NMPUMEYAHWE 1. Ecnn yactoTa nepegaTtymka HaxoAUTCs B gnanasoHe ot 80 go 800 MIL, nprMeHsieTcs AnanasoH Anst 601ee BbICOKNX

4acToT.

NMPUMEYAHWME 2. [laHHble pekoMeHAauuy MOTyT pacrnpoCcTpaHAaTLCsA He Ha Bce ciydan. Ha pacnpocTpaHeHue 31eKTpoMarHUTHbIX BOTH
0Ka3bIBalOT BIVISHVE NOM/IOLLEHVE 1 OTPaXeHMe BOH KOHCTPYKLMUAMU, NpeAMeTamn 1 NAbMU.

o

HanpsikeHHOCTb Nosen cTauMoHapHbIX MepeAaTynkoB, HanprMep 6a30BbIx CTaHLWI Ana pagnoTenedoHOB (MOBUIBbHbBIX U

6eCrpoBOAHbIX) U Ha3eMHbIX MOBW/IbHBIX PaAMOYCTaHOBOK, PaAVIONo6UTENBCKOro 060PYAOBaHNS, LUMPOKOBELLATE/IbHbIX Te/leyCTaHOBOK
1 PaANOYCTaHOBOK C aMMIMTYAHON MW YaCTOTHOM MOAYNSILIMEN, HeNb3sA paccunTaTb TEOPETUYECKY C BbICOKOM CTEMeHb TOYHOCTU. [ins
OL|eHKM 371eKTPOMArHNTHOI Cpezbl NPV HaIMYNM CTALMIOHAPHbIX PaANOYaCcTOTHBIX NMepesaTyKoB HEO6X0AMMO YUNTbIBaTL Pe3y/ibTaThl
MCCNef0BaHNSA 3N1eKTPOMarHUTHOM 06CTaHOBKW. EC M3MepsiemMas Hanps>keHHOCTb Moseli B MOMeLLeHUH, r4e UCMOo/b3yeTcs YCTPOCTBO
Mozenu 245, npesbillaeT ykazaHHOe Bbillie JOMyCTVIMOe 3Ha4eHMe, 3a IKCrlyaTaLueit ycTpoiicTBa Mogenu 245 cneayeT HabnoaaTh,
UTO6bI Y6eAUTLCS B ero HopMasbHoi paboTe. Ecv B paboTe yCTPOCTBA MMEOTCS MPU3HAKUN OTK/IOHEHWA, BEPOSITHO, CiesyeT NpUHSAT
AOMONHNTENIbHbBIE MEpPbI, HAMPYMepP U3MEHUTL OPUEHTALMIO UV MECTOMOIOXKEHVE YCTPONCTBA MOAENN 245.

® B gnanasoHe yactoT oT 150 k'Y, Ao 80 MIL, HanpsiXKeHHOCTb Nonelt 4oMKHA 6bITb HUXKe 3 B/M.
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BbIXO4Hasi MOLLHOCTb M
nepepaTymka,
BT OT 150 KkI'y A0 80 MI'y, OT 80 o 800 My OT 800 MINy pgo 2,5 My,
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 11,67 11,67 23,30

Ecnv HOMMHanbHaa MakcMManbHasi BbIXOAHAs MOLLHOCTb nepejartynka He yKkasaHa BbllUe, peKOMeHAyeMbII‘/‘I I'IpOCTpaHCTBeHHbII‘;I pasHoc d
B MeTpax (M) MOXHO BbIYUC/INTB C MOMOLLIbIO YpaBHEHWA, COOTBETCTBYHOLLEro HacToTe nepeaatyrika, rae P — HOMUMHaNbHaaA MakcManbHas
BbIXOAHadA MOLLHOCTb nepejaTtyrika B BaTTax (BT) cornacHo AaHHbIM nponsBoAnUTeNsa nepegartyrka.

NMPUMEYAHWME 1. Ecnm yacToTa nepeartymka HaxoAuTcs B AnanasoHe oT 80 Ao 800 MIL, pekoMeHAyeMblli MPOCTPaHCTBEHHbI pa3HOC
COOTBETCTBYeT AManasoHy A1 6onee BbICOKMX YaCTOT.

NMPUMEYAHME 2. [laHHble peKkoMeHAaunm MOryT pacnpoCcTpaHATLCS He Ha Bce cydan. Ha pacnpocTpaHeHue 3N1eKTPOMarHUTHbIX BOH
0Ka3bIBaOT BAUSHME MOMIOLLEeHNe 1N OTpaXKeHne BOH KOHCTPYKLMAMMN, NpeaMeTaMn U I0AbMU.

dusmyeckme xapakTepucTmku

YCTPOVICTBO Ana nogorpesa

BbicoTa 4 5 grorima (11 cm) x wnpuHa 7,5 atoima (19 cm) x anvHa 10 groiimoB (25 cm); macca: 7 GyHTOoB 7 yHLWIA (3,4 Kr)
Knaccnopmnkauumsa

® 3allKTa OT MOPaKEHUs SNeKTPUYECKM TOKOM: U3jenne MeAnLIMHCKOe 31eKTpryeckoe knacca I ¢ paboueli yacTbio Tvna BF.
® 3awmTa oT NPOHNKHOBEHUSA Boapl: IPXO0 (cTaHzapTHOe o6opyAoBaHMe).

® PexumM paboTbl: HernpepbiBHasA SKCrlyaTaLus.

MEAVLWVNHCKOE OBOPYAOBAHVE — OBLUEE MEANLVNHCKOE OBOPYAOBAHUE KJTACCUDULMPOBAHO TOJIbKO B
OTHOLWEHWW NOPAXXEHUA SNEKTPUYECKUM TOKOM, BO3SHUKHOBEHWSA MOXXAPA 1 MEXAHNYECKUX OMACHOCTEW
c us COrNIACHO CTAHAAPTAM ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 Ne 60601-1 (2008) + (2014), n IEC
60601-1-6:2010 (TpeTbe nsgaHme) + A1:2013; KOHTp. Ne 4HZ8

Q}}S SIF/eo

SNeKTprYecKme XxapaKTepucTuKm XapaKTepucTUKM TeMnepaTypbl U TOUHOCTU

HoMuHanbHbIe NoKa3aTenmn ycTpoiicTea 3agaHHoe 3HaYeHMe TeMnepaTypbl
100-120 B nepemeHHoro Toka, 50/60 'y, 41+1,5°C

220-240 B nepemeHHoro Toka, 50/60 I'y

MakcmmanbHas MOLHOCTb Harpesa CurHan Tpesoru nNpu npeebiLLEHUN TeMnepaTypbl
900 BT 43+3/-2°C

MpepoxpaHuTens CurHan TpeBorv Npy HeAOCTaTOUHOW TeMnepaType
2 x T10A-H (250 B) gn1a 100-120 B nepeMeHHOro Toka 33+2 °C

2 x T6.3A-H (250 B) ana 220-240 B nepemeHHOro Toka

Tun npegoxpaHuTens
C 3a4lep>KKoii Ha cpabaTbiBaHVe 1 60/1bLLON
OTK/IOYakoLLEen CNOCOBHOCTLIO

Mpeaen oTKIOYEHUS NPY NPEBbLILLEHNN TEMMNEPaTYpPbI
44+3/-2 °C (ycTpolicTBa Ans nogorpesa Bepcuun N nnm 6onee nosgHei)
4612 °C (ycTpolicTBa 419 nogorpesa Bepcunin A-M)

ToK yTeuku

CooTBeTcTByeT TpeboBaHMsIM cornacHo ctaHgapTy IEC 60601-1.

YcnoBusa okpy>KawLiei cpeabl

AnanasoH pa6ounx TemnepaTtyp: oT 15 40 40 °C (o1 59 g0 104 °F)

TeMnepaTypHbIV AUana3oH ANs XpaHeHUs N TPAHCNOPTUPOBKM: oT -20 0 45 °C (oT -4 g0 113 °F)
Pa6ouas BNaXkKHOCTb: oT 10 A0 85 % OTHOCUTENIbHOW BIaXXHOCTU, 6e3 KOHAeHcaummn

[AvnanasoH atMocdepHoro aaBneHus: ot 50 2o 106 klMa

221



Sadrzaj Ch)

1. odjeljak: Tehnicki servisinarudivanje . . . ... .. i i i i e e 223
TehniCKi Servis i NArUCIVAN . . . ...ttt et ettt e e e e e e e e e e e e 223
S D . e e 223
[ZVaNn QA DD . . . e e 223
Popravak i zamjena u jamstvenom rokU . . . .. ...t 223
Kad nazivate tehniCku podrsKuU . .. ... o e e 223
2.0djeljak: Uvod . . ..o e e e e e e et e et e e 223
OPIS PrOiZVOA. . . . ottt ettt e e e e e e e e e e e e e 223
Indikacije za uporabu . . . ... e 223
Populacija pacijenata i postavke . ... ...t e e 223
Pojasnjenje posljedica za signalne rijeCi. . ... ..ottt e e e 223
UPOZORENUE: . ..t e e e e e 223
O P REZ:. . .t e e 224
OB AVIUE S T: . L e e e e e e 224
Pregled irad. ... e e e e e e e 224
Primjer kompleta za zagrijavanje krvi/tekudina Ranger . . ... ... . e 225
Sigurnosne znacajke modela 245 ... ... 225

3.odjeljak: Upute zauporabu. . ... ... .. i it i ettt 225

Priprema i postavljanje uredaja za zagrijavanje krvi/tekuéina Ranger. . ......... ... i i i e 225
Uklanjanje kompleta za zagrijavanje iz grijalice krvi/tekuéine Ranger ....... .. ... .. . . . i 226
Prijenos kompleta za zagrijavanje iz jedne grijalice Rangerusljededu . ....... ... .. ... i i 226

4. odjeljak: Rjesavanje problema. . . ... ... i i e i et it e, 226

5. odjeljak: Opéenito o odrzavanjuiskladiStenju. ........ ... .. ittt it it i 227
UpPULe Za BI8CENJE . . . ottt ittt e e e e e e e 227
Cigcenje vanj&tine grijalice: . ... .. ..ttt 227
Cigéenje grijadin PloGa: . ...ttt 227
Ciséenje tvrdokornih, 0suSenih tekUGING . . .. ...ttt e 227
SKIadIBIEN e . . . oo e 227
S OIVISITAN . . ottt e 227
Pojmovnik simbola . . ..o e e e e 228
6. odjeljak: Specifikacije. . . . ..o vt e e e e e et e e e e 229
FiziCke znadajke. . . .. oot e 230
KIasifIKacCije . . . .o e 230
PrOPUSTAN ST e . . o oottt e e e e 231
(O] 12e] 113 s TV Y7 =3 P 231

222

1. odjeljak: Tehnicki servis i narucivanje

SAD: Tel.: 1-800-228-3957 (samo SAD)

lzvan SAD: kontaktirajte lokalnog predstavnika tvrtke 3M.

3M ne preuzima odgovornost za pouzdanost, izvedbu ili sigurnost grijalice ako:

e preinake ili popravke ne obavi servisni tehni¢ar stru¢an za medicinsku opremu, upoznat s dobrim praksama popravka medicinskih uredaja;
e se uredaj koristi na nacin koji nije opisan u operaterovu priruéniku za preventivno odrzavanje;

e se uredajinstalira u okruzenju koje ne posjeduje uzemljene uti¢nice za strujno napajanje;

e se grijalica ne odrzava u skladu s postupcima opisanima u Priruéniku za preventivno odrzavanje.

Popravak i zamjena u jamstvenom roku

Prije vra¢anja uredaja tvrtki 3M radi servisiranja, od predstavnika za korisni¢ke usluge pribavite broj odobrenja povrata (OP/RA). Kad ureda;j
vraéate radi servisa, u uzajamnom dopisivanju uvijek navedite ovaj broj (OP/RA). Ako je to potrebno, besplatno ¢emo vam dostaviti karton za
pakiranje. Za upit o zamjenskom uredaju, dok je va$ na servisu, kontaktirajte lokalnog dobavljaa ili prodajnog predstavnika.

Kad nazivate tehnicku podrsku

kad nas nazovete, bit ¢e nam potreban serijski broj uredaja. Serijski broj uredaja je na dnu grijalice.

2. odjeljak: Uvod

Opis proizvoda

Sustav zagrijavanja krvi/tekucina Ranger sastoji se od grijalice, model 245, i sterilnog jednokratnog kompleta za zagrijavanje.

Sustav zagrijavanja krvi/teku¢ina 3M™ Ranger™ sadrzi grijalicu i komplet za zagrijavanje. Sustav zagrijavanja krvi/tekuc¢ina Ranger naginjen
je za grijanje krvi, krvnih pripravaka ili tekucina te ih isporu¢uje protokom od KVO do 500 mI/min. Pri ovim protocima, uredaj odrzava izlaznu
temperaturu tekuéine u rasponu od 33 °C do 41 °C (napomena: izlazne temperature ovise o ulaznim temperaturama tekuéina i protoku).
Zagrijavanje na zadanih 41 °C postize se za manje od dvije minute. Alarmne to¢ke za model 245 su 43 °Ci44 °C.

Jednokratni grijaéi kompleti za krv/tekuéine dostupni su za primjene u pedijatrijskim, standardnim i visokim protocima. Grija¢i kompleti su
sterilni, nisu na¢injeni od prirodnog gumenog lateksa, za jednokratnu su uporabu i naginjeni su za uporabu s grijalicom.

Grijalica krvi/tekucina Ranger namijenjena je montiranju na IV stalak. Ru¢ka s gornje strane uredaja pojednostavljuje njegovo prenosenje. Kad se
postavi na IV stalak, uredaj se jednostavno uklapa iznad grijalice 3M™ Bair Hugger™.

Ovaj priruénik sadrzi radne upute i specifikacije uredaja za grijalicu krvi/teku¢ina Ranger. Informacije o uporabi kompleta za zagrijavanje krvi/
tekuéina Ranger s grijalicom krvi/teku¢ina Ranger potrazite u Uputama za uporabu, priloZzenima uz svaki komplet za zagrijavanje. Sustav za
zagrijavanje krvi/tekuéina Ranger smiju upotrebljavati samo obué&eni zdravstveni profesionalci u zdravstvenim ustanovama.
Indikacije za uporabu
Grija¢ krvi/tekuéina Ranger namijenjen je zagrijavanju krvi, krvnih pripravaka i tekuéina.
Populacija pacijenata i postavke
Oderasli i pedijatrijski pacijenti koje se lije¢i u operacijskim dvoranama, trauma u hitnim slu¢ajevima i ostalim podruéjima, gdje se infuzira krv/
tekucina.
Pojasnjenje posljedica za signalne rijeci
UPOZORENUJE: naznacuje opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze rezultirati smrcu ili ozbiljnom ozljedom.
OPREZ: nazna&uje opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze rezultirati lak§om ili umjerenom ozljedom.
OBAVIJEST: naznacuje okolnosti koje, ako se ne izbjegnu, mogu uzrokovati samo materijalnu §tetu na opremi.
UPOZORENJE:
1. za smanjenje rizika povezanih s opasnim naponom, pozarom i opasnostima toplinske energije:
e Ostale uredaje (npr. model 247) nemojte zamjenjivati grijalicom krvi/teku¢ina Ranger ili sustavima za zagrijavanje krvi/tekuéina Ranger.

e Ako se oglasi alarm zbog pregrijavanja i temperatura se ne spusti na zadanu, nemojte nastavljati s uporabom uredaja. Odmah zaustavite
protok tekucéine i odbacite komplet za zagrijavanje. Grijalicu krvi/tekuéina mora ispitati biomedicinski tehni¢ar ili pozovite 3M.

2. Zasmanjenje rizika povezanih s opasnim naponom i pozarom:
e Ne preinadujte i ne servisirajte ovaj uredaj i ne otvarajte kuciste grijalice, jer uredaj ne sadrzi dijelove koje korisnik moze popraviti.
e Napojni kabel prikljugite na uti¢nice oznatene sa ,samo medicinski, ,medicinska namjena“ ili pouzdano uzemljenu uti¢nicu.
e Upotrebljavajte iskljucivo kabel za napajanje tvrtke 3M namijenjeno ovom proizvodu i certificirano za upotrebu u vasoj drzavi.
e Napojni kabel ne smije doéi u dodir s vlagom.

e Ako su sustav za zagrijavanje krvi/tekucina Ranger, napojni kabel ili komplet za zagrijavanje o§teceni, nemojte ih upotrebljavati.
Upotrebljavajte samo zamjenske dijelove koje specificira 3M.

e Napojni kabel mora biti vidljiv i dostupan u svakom trenutku. Namjena utika¢a na napojnom kabelu je iskljuivanje uredaja. Zidna uti¢nica
mora biti §to je to blize mogucée i nadohvat.

e Ne upotrebljavajte mnogostruke uti¢nice ili produzni kabel.

e Opremu ne upotrebljavajte ako se naslanja, nalijeze ili u kombinaciji s ostalom opremom, ako prije toga niste provjerili da ukupna
struja propustanja iz kombinirane opreme ne premasuje sigurnosna ograni¢enja za opremu tipa BF te uspostavite konfiguraciju koje ée
omoguciti normalan rad u uporabi.
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3. Zasmanjenje rizika od zraéne embolije i neispravnog usmjeravanja tekuéina:
e nikad ne infuzirajte tekuéinu ako su u njezinim vodovima mjehurici zraka;
e sviluer spojevi moraju medusobno &vrsto nalijegati.
4. Nikad ne postavljajte sustav za zagrijavanje krvi/tekuéina Ranger iznad razine pacijenta tijekom infuzije, jer je moguéa zraéna embolija.

5. Za smanjenje rizika povezanih s moguéim gubitkom krvi ne upotrebljavajte u kombinaciji s izvantjelesnim optokom.

OPREZ:
1. Za smanjenje rizika povezanog s unakrsnom kontaminacijom:

e alat za ¢id¢enje omoguduje samo povrdinsko &iséenje i nece dezinficirati ili sterilizirati unutragnjost uredaja.
2. Zasmanjenje rizika povezanog s udarcem i o§teéenjem uredaja medicinske ustanove:

e Zategnite grijalicu krvi/tekué¢ina Ranger na IV stalak s postoljem na kotagima polumjera najmanje 14 in¢a (35,6 cm) i na visini od najvie
44 in&a (112 cm).

3. Za smanjenje rizika povezanog sa zagadenjem okolisa:
e pridrzavajte se primjenjivih propisa za zbrinjavanje ovog uredaja i njegovih elektri¢nih dijelova.

4. Ne upotrebljavajte u izravnoj kardioloskoj primjeni. Kad sustav za zagrijavanje krvi/tekuc¢ina Ranger upotrebljavate zajedno sa sredisnjim
venskim kateterom (CVC), vrh katetera ne smije biti u izravnom dodiru sa srcem a svi elektriéni uredaji priklju¢eni na ili u blizini pacijenta
moraju imati propustanje struje primjereno primjeni. Ako vrh CVC-a dode u izravan dodir s pacijentovim srcem, grijalica krvi/tekuéina, model
245 mora se odmah odvojiti od CVC-a, sve dok se CVC-u poloZaj ne promijeni u siguran. NeuvaZavanje ove predostroznosti moze uzrokovati
poremecaj rada srca i/ili ozlijediti pacijenta.

5. Postupite prema smjernicama organizacije AABB (ameri¢ka udruga krvnih rezervi) pri uporabi grijalice krvi, jer sadrze naputke za oprez pri
administriranju trombocita, krioprecipitata ili suspenzija granulocita.

6. Sustavu za zagrijavanje krvi/tekuéina 3M ispitan je otpor elektromagnetskim poljima (EMI) i elektrostati€kom izboju (ESD). Za smanjenje
rizika povezanih s elektromagnetskim poljima, zbog prijenosne i pokretne radiofrekvencijske komunikacijske opreme:

e instalirajte i u rad pustite sustav zagrijavanja krvi/teku¢ina 3M Ranger u skladu s informacijama o elektromagnetskoj uskladivosti (EMC)
iz Smjernica i Proizvodacke deklaracije.

e Ako se pojavi interferencija, odmaknite se od prijenosne ili pokretne radiofrekvencijske komunikacijske opreme.

OBAVIJEST:
1. Zaizbjegavanje ostecenja uredaja:
e grijalicu krvi/tekucéina ne &istite otopinama. Moguéa su o§teéenja kuéista, oznake i unutarnjih komponenti.
e Grijalicu krvi/tekuc¢ina ne uranjajte u otopine za &iséenje ili sterilizaciju. Uredaj nije vodootporan.
e U grijalicu krvi/tekuéina ne umecite metalne instrumente.
e Grijae plo¢e nemojte Cistiti nagrizaju¢im materijalima ili otopinama.

e Ne dopustite susenje prolivene tekucine u uredaju, jer ¢e tako bit znatno teZe uredaj o&istiti.

2. Grijalica krvi/tekucina Ranger udovoljava zahtjevima za medicinske elektroni¢ke smetnje. Ako se pojave radiofrekvencijske smetnje na
ostaloj opremi, uredaj prikljucite na drugagiji izvor napajanja.

Pregledirad

Sustav zagrijavanja krvi/teku¢ina 3M™ Ranger™
sastoji se od grijalice, model 245, i sterilnog
jednokratnog kompleta za zagrijavanje tekucine. Utor za kasetu

Alarmno svjetlo

Grijalica je kompaktan, lagan i na tekucine otporan
uredaj, s boénom stezaljkom za uévr§éivanje na

IV stalak (slika 1). Ru&ka s gornje strane uredaja
pojednostavljuje njegovo prenogenje.

Na prednjoj plogi nalaze se:

e alfanumericki prikaz temperature grijalice tijekom
uobi¢ajenog rada. U uvjetima pregrijavanja,
prikaz naizmjence treperi temperaturu od 43 °C
ili visu od toga, kao i rije¢ ,HI“ (visoko). Oglasit ¢e
se i alarm. U uvjetima nedovoljnog grijanja, prikaz

Alfanumericki prikaz

Prekida¢ za uklj./isklj. Nosa¢ klopke za mjehuriée
naizmjence treperi temperaturu od 33 °Ciili nizu Sustav zagrijavanja krvi/tekucina Ranger sastoji se
od toga, kao i rije¢ ,,LO“ (nisko). od grijalice, model 245, i sterilnog kompleta za zagrijavanje.

e U slucajevima previsoke ili preniske temperature,

zasvijetlit e i upozoravajuée svjetlo. Slika 1
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Primjer kompleta za zagrijavanje krvi/tekuc¢ina Ranger
. Dolazni vod

Plava stezaljka dovoda

. Kaseta za grijanje tekucine

Klopka za mjehurice

Stezaljka s kotagi¢em

Vod prema pacijentu

. Priklju¢ak za injekciju

. Bijela stezaljka odlaznog voda

Priklju¢ak na pacijenta

STIOIMTMOO®P

Informacije o uporabi potrazite u uputama za svaki komplet za zagrijavanje.

Sigurnosne znac¢ajke modela 245

Sljedeca tablica opisuje zna&ajke sigurnosnih alarma grijalice krvi/tekuéina Ranger.

Vrsta alarma Na $to valja obratiti pozornost Opis/uzrok

Alarm zbog Zasvijetlio je indikator i oglasio se zvuk Temperatura grijaca
pregrijavanja, na | alarma, alfanumeric¢ki zaslon naizmjence porasla je na 43 °C zbog
43 °C. treperedi prikazuje temperaturu od 43 °C ili privremenih okolnosti.*

visu od toga, kao i rije¢ ,HI“ (visoko).

Slika 2

Postupak

Pratite prikaz na alfanumeri¢kom zaslonu.
Ako temperature ne padne na 41 °C
(pri¢ekajte nekoliko minuta), prekinite
uporabu uredaja. Pozovite 3M.

Alarm zbog Zasvijetlio je indikator i oglasio se zvuk Temperatura grijaca pala
nedovoljnog alarma, alfanumeri¢ki zaslon naizmjence jena33°C.

grijanja, na 33 treperedi prikazuje temperaturu od 33 °Ciili

°C. manje od toga, kao i rije& ,LO“ (nisko).

*Privremene okolnosti moZe uzrokovati alarm zbog pregrijavanja. U ove se okolnosti ubrajaju:
e ekstremne promjene u protoku (npr. s 500 ml/min na prekid protoka);

Alarmi prestaju kad se temperatura podigne
iznad 33 °C. Nastavite upotrebljavati uredaj.
Ako se temperatura ne podigne iznad 33 °C,
odvojite uredaj od napajanja i pozovite 3M.

e uredajje ukljuéen i dostigao je zadanu temperaturnu to¢ku od 41 °C prije nego §to ste u uredaj umetnuli kasetu za zagrijavanje;

e tekudine su zagrijane na vise od 42 °C prije infuziranja.

Vrsta alarma Na $to valja obratiti pozornost Opis/uzrok

Neovisan Zasvijetlio je indikator i oglasio se zvuk Temperatura grijaca
rezervni sustav alarma, alfanumeri¢ki zaslon naizmjence porasla je na44 °C. Na
alarma zbog treperedi prikazuje temperaturu od 43 °C toj temperaturi aktivira se
pregrijavanja, na | ili viu od toga, kao i rije& ,HI“ (visoko). sigurnosni rezervni sustav
44 °C. Alfanumericki zaslonski prikaz se gasi, i uredaj prekida napajanje

oglasava se alarm (sigurnosni rezervni alarm | grija¢im plo¢ama.
radi i kad se zaslon ugasi).

3. odjeljak: Upute za uporabu

Postupak

ISKLJUCITE UREDAJ | ODVOJITE GA OD
NAPAJANJA. Ne upotrebljavajte grijalicu
krvi/tekuéina. Odbacite jednokratan komplet.
Pozovite 3M.

Priprema i postavljanje uredaja za zagrijavanje

krvi/tekucéina Ranger
1. Uredaj za zagrijavanje krvi/tekuéina Ranger prigvrstite na IV stalak. Cvrsto
zategnite stezaljku na stalku (slika 3).

OPREZ:

Za smanjenje rizika povezanog s udarcem i o§teéenjem uredaja medicinske
ustanove:

e Zategnite grijalicu krvi/tekucina Ranger na IV stalak s postoljem na
kotagima polumjera najmanje 14 in&a (35,6 cm) i na visini od najvide 44
inéa (112 cm).

2. Kasetu umetnite u otvor grijalice. Kazeta se u uredaj moze postaviti samo na

jedan natin (slika 4, br. 1).

a8
(112 CM)

3. Pripremite komplet za zagrijavanje. Dodatne informacije o pripremanju
kompleta potrazite u uputama koje su prilozene kompletima za zagrijavanje
(slika 4, br. 2).

4. Klopku za mjehuriée postavite u nosa¢.

5. Napojni kabel prikljugite u odgovarajucu utiénicu. Ukljugite uredaj (slika 4, br.
3). Nakon nekoliko sekundi zasvijetlit ¢e alfanumerigki zaslon. Zagrijavanje na
zadanih 41 °C postize se za manje od dvije minute.

6. Zapoc¢nite infuziranje. Kad se infuziranje zavrsi, uklonite komplet za
zagrijavanje i odbacite ga u skladu s protokolima ustanove.
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Uklanjanje kompleta za zagrijavanje iz grijalice krvi/tekuéine Ranger

Zatvorite stezaljku dolaznog voda pokraj kasete i otvorite sve ostale stezaljke, udaljenije od kasete.

. Komplet za zagrijavanje odspojite od izvora tekuéine, ako je to primjenjivo.

. Pri¢ekajte da tekuéina pote&e prema pacijentu (moZe potrajati 2 — 3 sekunde). Zatvorite udaljenu stezaljku.

. Kasetu uklonite iz grijalice i odbacite je u skladu s protokolima ustanove.

. Pacijentov IV vod ponovo priklju¢ite na izvor tekuéine i nastavite infuziju bez grijanja.

Postupite prema koracima 1 — 3 navedenima iznad a zatim iz grijalice uklonite komplet za zagrijavanje.

. Pri prenosenju, stezaljke moraju biti zatvorene a tekucine ne infuzirajte dok je kaseta izvan grijalice.

. Kasetu umetnite u otvor sljedece grijalice.

. U cijevima ne smije biti zraka.

. Otvorite stezaljke i nastavite infuziju.

4. odjeljak: RjeSavanje problema

.
2
3
4
5
Prijenos kompleta za zagrijavanje iz jedne grijalice Ranger u sljedec¢u
1
2
3
4
5

Stanje

Na plogi grijalice nista ne svijetli.

U

Uredaj nije ukljuéen, prikljuéen ili napojni
kabel nije priklju¢en na izvor napajanja.

Rjesenje

Ukljugite uredaj. Napojni kabel mora biti priklju¢en
na modul ulaznog napajanja grijalice. Grijalica
mora biti priklju¢ena na ispravno uzemljenu zidnu
uti¢nicu.

Neispravan uredaj.

Provjerite osigurace za plocu.

Pozovite 3M.

Zasvijetlio je indikator i oglasio se zvuk
alarma, zaslonski prikaz naizmjence
treperedi prikazuje temperaturu od 43 °C
ili vidu od toga, kao i rije¢ ,HI“ (visoko).

Privremeno pregrijavanje zbog:
Ekstremne promjene u protoku (npr. s
500 ml/min na prekid protoka).

Uredaj je ukljuéen i dostigao je zadanu
temperaturnu toéku prije nego §to ste
umetnuli kasetu.

Tekudéine su zagrijane na vise od 42 °C prije
nego §to su propustene kroz grijalicu.

Otvaranjem protoka snizite temperaturu. Alarmi
se prekidaju kad zaslon prikaze 41 °C. Uredaj je
spreman za uporabu.

Alarmi se prekidaju kad zaslon prikaze 41 °C.
Uredaj je spreman za uporabu.

Iskljugite uredaj i odvojite ga od napajanja.
Prekinite infuziranje tekucina. Ne zagrijavajte
tekuéine prije njihova infuziranja kroz grijalicu
Ranger.

Prestaju alarmi i gase se zaslonski prikaz i
indikatorska svjetla.

Kvar primarnog kontrolera. Uredaj vise ne
radi.

Ako se temperatura poveéa na 44 °C (grijalice Rev
N i novije) ili 46 °C (grijalice Rev A do M), grijaé¢e
ploce ¢e se iskljuciti. Isklju¢ite uredaj i odvojite
njegovo napajanje. Prekinite uporabu uredaja.
Odbacite jednokratan komplet. Ako uredaj ne
odvojite od napajanja, alarm se nece iskljugiti.
Pozovite 3M.

Alarm uredaja oglasit ¢e se ubrzo nakon
priklju&enja na napajanje (uredaj ne mora
biti ukljuéen).

Ubrzo nakon priklju¢ivanja na napajanje
(uredaj ne mora biti ukljugen),
temperatura grijac¢a raste na 44 °C
(grijalice Rev N i novije) ili 46 °C grijalice
Rev A do M) i uredaj se iskljuuje.

Ispitni vijak u dnu uredaja je labav ili
nedostaje.

Ispitni vijak mora biti &vrsto zategnut. Ako
nedostaje, iskljucite uredaj i odspojite od
napajanja. Pozovite 3M.

Alarm se oglasio iako je uredaj isklju¢en.

Aktivirao se neovisan rezervni sigurnosni
sustav.

Odspojite uredaj od napajanja. Pozovite 3M.

Kasetu nije mogude izvaditi iz uredaja.

Kaseta je prepunjena, tekucine se jo$ uvijek
infuziraju ili je stezaljka u blizini kasete
otvorena.

Grijalica je ispod razine pacijenta, §to stvara
pretjeran povratni tlak.

Prije vadenja kasete, ispustite tekuéinu, prekinite
njezino infuziranje i zatvorite stezaljku u blizini
grijace kasete.

Podignite uredaj na razinu iznad pacijenta.

Zasvijetlio je indikator i oglasio se zvuk
alarma, zaslonski prikaz naizmjence
treperedi prikazuje temperaturu od 33 °C
ili manje od toga, kao i rije¢ ,LO* (nisko).

Temperatura je preniska, §to je uzrokovano
iznimno visokim protokom hladne tekuéine
ili neispravnim grijaéem/relejom.

Kad se temperatura podigne iznad 33 °C, alarm
mora prestati. Ako se i dalje oglagava, iskljugite
uredaj, odspojite od napajanja i prekinite uporabu.
Pozovite 3M.

Na zaslonskom prikazu pise ,Er 4
(pogreska 4) ili ,Open* (otvoreno).

Ogoljena Zica na senzoru temperature.

Ne upotrebljavajte uredaj. Pozovite 3M.

Na zaslonskom prikazu pise ,,Er 5°
(pogreska 4) ili ,Open* (otvoreno).

Elektriéne smetnje.

Uklonite uredaj. Pozovite biomedicinskog
tehnicara ili 3M.
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5. odjeljak: Opéenito o odrzavanju i skladiStenju

weowv #

Upute za ¢iséenje
Clscenje vanjstine grijalice:

. Prije ¢iséenja grijalice, odvojite je od napajanja.

2. Ciséenje se obavlja u skladu s bolni¢kim praksama za &i$éenje ILI opremu. Poslije svake uporabe, obrisite grijalicu i sve povriine koje ste
dodirnuli. Uporabite vlaznu, mekanu krpu i bolni¢ki odobren blag deterdzent, baktericidne jednokratne ili dezinfekcijske maramice ili
antibakterijski sprej. Ovi su sastojci prihvatljivi za ¢is¢enje grijalice:

e oksidansi (npr. 10 % izbjeljiva&);

e kvartarni spojevi amonijaka (npr. kvartarno dezinfekcijski &istilo 3M™);
e fenoli (npr. fenolno dezinfekcijski &istilo 3M™);

e alkoholi (npr. 70 % izopropilni alkohol).

3. Pri¢ekajte sudenje na zraku.

OPREZ

Za smanjenje rizika povezanog s unakrsnom kontaminacijom:

e alat za ¢iséenje omogucéuje samo povrsinsko ¢iséenje i neée dezinficirati ili sterilizirati unutrasnjost uredaja.
Ciséenje grijadih ploca:

Alat za ¢i§éenje uredaja Ranger namijenjeni su &i¢enju obadvije grijace plo¢e grijalice. Uporaba alata ne zahtijeva rastavljanje grijalice.

7 &

%

1. Odvojite jedinicu za zagrijavanje krvi/tekuéine od
napajanja.

2. Rasirite alat za ¢i§éenje. Nenagrizaju¢om otopinom
navlazite spuzvaste jastuciée. Ovi su sastojci prihvatljivi za
uporabu s alatom za ¢i§éenje:

e oksidansi (npr. 10 % izbjeljivag);

e kvartarni spojevi amonijaka (npr. kvartarno
dezinfekcijski &istilo SM™);

e fenoli (npr. fenolno dezinfekcijski &istilo 3M™);
e alkoholi (npr. 70 % izopropilni alkohol).

3. Alat umetnite sa straznje strane uredaja i provlaéenjem
izvucite s prednje strane (slika 5).

4. Alatisperite vodom triput. Alat zbrinite prema protokolima
institucije.
5. Brisanjem s uredaja uklonite visak tekucine. Slika 5

Ciscéenje tvrdokornih, osusenih tekuéina

1. Nenagrizajuéom otopinom poprskajte unutar utora na grijalici i ostavite djelovati 15 — 20 minuta.

2. Uredaj ocistite alatom za &is¢enje.

OBAVIJEST
1. Zaizbjegavanje ostec¢enja uredaja:
e uredaj Ranger ili pribor nemojte uranjati u tekuéine ili ih podvrgavati sterilizaciji.
e grijalicu ne ¢istite otopinama. Mogudéa su o§teéenja kuéista, oznake i unutarnjih komponenti.
e U grijalicu ne umedite metalne instrumente.
e Grijate ploge nemojte &istiti nagrizaju¢im materijalima ili otopinama.
e Ne dopustite suenje prolivene tekuéine u uredaju, jer ¢e tako bit znatno teze uredaj ocistiti.

NAPOMENA: za ¢i$éenje gornjih kanala dopustena je uporaba nemetalnih instrumenata, kao $to je vateni §tapi¢. Ako ne mozete adekvatno
odistiti uredaj, pozovite tehnicki servis tvrtke 3M.

Skladistenje

Sve komponente, kad nisu u uporabi, ¢uvajte na hladnom i suhom mjestu.

Servisiranje
Grijalice krvi/tekuéina Ranger ne sadrze dijelove koje korisnik mozZe popraviti. Sve servise mora obaviti 3M ili ovlasteni servisni tehni¢ar. Za
servisne informacije u SAD nazovite 3M na 1-800-228-3957. Izvan SAD kontaktirajte lokalnog predstavnika tvrtke 3M.

Ozbiljne nezgode koje se mogu dogoditi povezano s uredajem prijavite tvrtki 3M i lokalno nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu.
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Pojmovnik simbola

Na oznakama proizvoda ili vanjskom dijelu pakiranja mogu se pojaviti sljedeci simboli.

6. odjeljak: Specifikacije

Naziv simbola

Simbol

Opis i referenca

Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetske emisije

Proizvoda¢

Oznacdava proizvodaéa medicinskih proizvoda. Izvor: 1ISO 156223, 5.1.1

Model 245 namijenjen je uporabi u elektromagnetskom okruzenju kao §to je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik modela 245 moraju se

pobrinuti za njegovu uporabu u takvom okruzenju.

Ovlasteni zastupnik
u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji

Oznadava ovlastenog zastupnika u Europskoj zajednici / Europskoj uniji. Izvor: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU i/ili 2014/30/EU

Ispitivanje emisija

Uskladenost

Elektromagnetsko okruzenje — smjernice

Datum proizvodnje

Oznadava datum kada je medicinski proizvod proizveden. ISO 15223, 5.1.3

Radiofrekvencijske (RF)
emisije
CISPR 11

Grupa 1

Model 245 RF energiju koristi samo za unutarnje funkcije. Prema atome, RF emisije su mu
iznimno niske i vjerojatno neée uzrokovati smetnje u bliskoj elektroni¢koj opremi.

Kataloski broj

Oznadava kataloski broj proizvodac¢a tako da se medicinski proizvod moze identificirati. Izvor:
1ISO 156223, 5.1.6

Radiofrekvencijske (RF)
emisije
CISPR 11

Klasa B

Serijski broj

@ i E

Oznadava serijski broj proizvodaca, kako bi se odredeni medicinski proizvod mogao
identificirati. Izvor: 1ISO 15223, 5.1.7

Harmonicke emisije
IEC 61000-3-2

Klasa A

Cuvati na suhom

o
N

Y.

Oznacava da se medicinski uredaj mora ¢uvati od vlage. lzvor: ISO 15223, 5.3.4

Oprez

Oznacava da je potreban oprez pri radu s uredajem ili kontrolom u blizini simbola ili ozna¢ava da
trenutaéna situacija zahtjeva pozornost korisnika ili korisnik treba poduzeti neke mjere kako bi
se izbjegle nezeljene posljedice. lzvor: ISO 15223, 5.4.4

Naponske fluktuacije/
emisije treptaja
IEC 61000-3-3

Uskladen

Smijernice i izjava proizvodaéa — elektromagnetska otpornost

Model 245 prikladan je za sva okruzenja, uklju¢ujuéi kuéne iizravno priklju¢ene na javnu
niskonaponsku strujnu mrezu, koja gradevine napaja za kuéne potrebe.

Medicinski proizvod

=~
)

Oznacava da je stavka medicinski proizvod. lzvor: ISO 15223, 5.7.7

Model 245 namijenjen je uporabi u elektromagnetskom okruzenju kao $to je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik modela 245 moraju se

pobrinuti za njegovu uporabu u takvom okruzenju.

Jedinstvena identifikacija
proizvoda

C
=

Oznacdava nosa¢ koji sadrzi podatke o jedinstvenoj identifikaciji proizvoda. Izvor: ISO 15223,
5.7.10

Ispitivanje otpornosti

Ispitna razina:
IEC 60601

Razina
uskladenosti

Elektromagnetsko okruZenje — smjernice

Elektrostati¢ki izboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV zrak

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV zrak

Podovi trebaju biti drveni, betonski ili kerami¢ke ploc¢ice. Ako su
podovi prekriveni sinteti¢kim materijalom, relativna vlaga mora biti
najmanje 30 %.

Uvoznik

&

Oznadava tvrtku koja uvozi medicinski proizvod na odredeni lokalitet. Izvor: ISO 15223, 5.1.8

CE oznaka

Oznadava uskladenost sa svim primjenjivim uredbama i direktivama Europske unije koje se
odnose i na prijavljeno tijelo.

Brzi elektriéni prijelazi/
izboji
IEC 61000-4-4

+ 2 kV elektriéni
vodovi

+ 2 kV elektriéni
vodovi

Kvaliteta struje mora biti tipi¢na za komercijalno ili bolni¢ko
okruzenje.

Samo na recept

Oznag&ava da Savezni zakon SAD ograni¢ava prodaju kupcima ili narugiteljima koji su [odredeni
licencirani pruzatelji]. 21 Zbornik saveznih propisa (CFR) odj. 801.109(b)(1).

Klasificiran prema UL

o

.@Q
=
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Oznacava da je UL proizvod ocjenjivao i uvrstio za SAD i Kanadu

Pogledajte upute za
uporabu / priruénik

Oznacava da se upute za uporabu / priruénik moraju progitati. ISO 7010-M002

"Iskljugiti" (napajanje)

Oznadavanje prekida veze s napajanjem, barem u slu¢aju sklopki napajanja ili njihovih polozaja i
sve druge slu€ajeve koji su povezani sa sigurnoséu. lzvor: I[EC 60417-5008

"Ukljugiti" (napajanje)

Oznacavanje veze s napajanjem, barem u slu¢aju sklopki napajanja ili njihovih poloZaja i sve
druge sluéajeve koji su povezani sa sigurnoscu. Izvor: IEC 60417-5007

Zastitno uzemljenje

Za identificiranje svakog priklju¢ka namijenjenog za vezu s vanjskim provodnikom za zastitu
od elektri€¢nog udara u sluaju kvara ili priklju¢ka elektrode zastitnog uzemljenja (zemljospoja).
Izvor: IEC 60417, 5019

Porast napona
IEC 61000-4-5

Padovi napona, kratki
prekidi i naponske varijacije
u vodovima dolaznog
napajanja

IEC 61000-4-11

+1kVizmedu
vodova
+2kV vod na
uzemljenje

<5%U,;

(>95% pad U,)
tijekom 0,5 ciklusa
40% U,

(60 % pad U,)
tijekom 6 ciklusa
70% U,

+1kVizmedu
vodova
+2kV vod na
uzemljenje

<5%U,

(>95% pad U,)
tijekom 0,5
ciklusa

40% U,

(60 % pad U,)
tijekom 6 ciklusa

Kvaliteta struje mora biti tipi¢na za komercijalno ili bolni¢ko
okruzenje.

Kvaliteta struje mora biti tipi¢na za komercijalno ili bolni¢ko
okruzenje. Ako model 245 mora raditi i tijekom nestanka struje,
preporuéuje se njegovo napajanje iz neprekidnog napajanja ili
baterije.

Ekvipotencijalnost

Za identificiranje priklju¢aka koji, kad se spoje, dovode razne dijelove opreme ili sustava na isti
potencijal, ne nuzno na potencijal uzemljenja. Izvor: IEC 60417-5021

Osiguraé

Oznacava zamjenjiv osiguraé

Reciklirati elektroni¢ku
opremu

Iiﬁ[h@—@—@@

NEMOJTE bacati ovu jedinicu u komunalni ko$ za smecée kad jedinica dosegne kraj svoj radnog
vijeka. Molimo reciklirajte Izvor: Direktiva 2012/19/EZ o otpadnoj elektri¢noj i elektroni¢koj
opremi (OEEO)

Primijenjen dio tipa BF

R

Za identificiranje primijenjenog dijela tipa BF sukladnog s IEC 60601-1. Izvor: IEC 60417-5333

Vise informacija moZete pronaéi na poveznici HCBGregulatory.3M.com
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(80% pad U,) 70% U,
tijekom 30 ciklusa (30% pad U,)
<5%U, tijekom 30
(>95%pad U,) ciklusa
tijekom 5 sekundi <5%U;
(>95% pad U,)
tijekom 5
sekundi
Magnetsko polje strujne 3A/m 3A/m Magnetska polja strujne frekvencije moraju biti na razinama

frekvencije (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

NAPOMENA: U, je izmjeni¢ni napon prije primjene ispitne razine.

svojstvenima tipi¢noj lokaciji u tipiénom komercijalnom ili bolnickom
okruzenju.
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Smijernice i izjava proizvodaéa - elektromagnetska otpornost

Model 245 namijenjen je uporabi u elektromagnetskom okruzenju kao $to je navedeno u nastavku. Kupac ili korisnik modela 245 moraju se
pobrinuti za njegovu uporabu u takvom okruzenju.

Ispitivanje otpornosti Ispitna razina: Razina Elektromagnetsko okruZenje — smjernice
IEC 60601 uskladenosti

Elektriéne znaéajke

Klasa uredaja
100 - 120 V AC, 50/60 Hz

220 -240V AC, 50/60 Hz

Temperaturne i znagajke preciznosti

Zadana temperatura
41°C+1,5°C

Prijenosna i mobilna RF komunikacijska oprema ne smije se
koristiti blize bilo kojem dijelu modela 245, ukljuéujuéi kabele, od
preporuéene udaljenosti razdvajanja, izradunate iz jednadzbe koja
se primjenjuje na frekvenciju odasiljaga.

Preporuéena udaljenost razdvajanja:

Vodene RF 3Vrms 3Vrms d=1,2VP

IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz

Zraéene RF 3V/m 3V/m d =1,2VP 80 MHz do 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz do 2,5 GHz d =2,3VP 800 MHz do 2,5 GHz

gdje je P najveca nazivna izlazna snaga odasilja¢a u vatima

(W), prema navodu proizvodaé&a odasiljala, a d je preporuena
udaljenost razdvajanja u metrima (m).

Snage polja nepokretnih RF odasiljaéa moraju biti manje od razine
uskladenosti u svakom frekvencijskom rasponu®, §to se odreduje
elektromagnetskim ispitivanjem na lokaciji>. Smetnje se mogu
pojaviti u blizini opreme ozna&ene sljede¢im simbolom:

()

NAPOMENA 1: pri 80 MHz i 800 MHz, primjenjuje se visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: ove smjernice nisu primjenjive u svim okolnostima. Na elektromagnetsko $irenje utje¢e apsorpcija i refleksija od struktura,
objekata i ljudi.

Najveéa grijaéa snaga
900 W

Alarm pri pregrijavanju
43°C +3/-2°C

Osiguragéi
2 x T10A-H (250 V) za 100 - 120 V AC

2 x T6.3A-H (250 V) za 220 - 240 V AC

Alarm pri nedovoljnom grijanju
33°Cz2°C

°

Snage polja iz nepokretnih odasiljaga, kao §to su bazne stanice za radijske telefone (mobitele/beZi&ne) te zemaljske pokretne radioaparate,
amaterske radiostanice, AM i FM radijsko odasiljanje te TV odasiljanje, teorijski se ne mogu precizno predvidjeti. Za procjenu
elektromagnetskog okolisa zbog fiksnih RF odasiljaca potrebno je razmotriti elektromagnetsko ispitivanje na lokaciji. Ako izmjerena snaga
polja na lokaciji u kojoj se upotrebljava model 245 premasuje iznad navedenu razinu RF uskladenosti, normalan rad modela 245 mora se
osigurati provjerom. Ako se primijete abnormalne performanse, mozda ¢e biti potrebna dodatna mjerenja, kao $to je drugacija orijentacija ili
premjestanje modela 245.

b U frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz, snage polja moraju biti manje od 3 V/m.

Preporuéene udaljenosti razdvajanja izmedu prijenosne i pokretne RF komunikacijske opreme i modela 245

Model 245 namijenjen je uporabi u elektromagnetskom okruzenju gdje su zraéene RF smetnje kontrolirane. Kupac ili krajnji korisnik modela
245 moze sprijeciti elektromagnetske smetnje odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i pokretne RF komunikacijske opreme
(odasiljaci) i modela 245 kao §to je preporu&eno u nastavku, a prema maksimalnoj izlaznoj snazi komunikacijske opreme.

Nazivna maksimalna snaga Udaljenost razdvajanja prema frekvenciji odasiljaca
odasiljaca m
w 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

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

0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37

100 11,67 11,67 23,30

Za odasgiljage s najveéom izlaznom snagom koji nisu gore navedeni, preporu&ena udaljenost razdvajanja d u metrima (m) moze se procijeniti
pomodu jednadzbe koja se primjenjuje na frekvenciju odasiljaga, gdje je P najveéa vrijednost izlazne snage odasilja¢a u vatima (W) prema
navodu proizvodaca odasiljaca.
NAPOMENA 1: pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost za visi frekvencijski raspon.
NAPOMENA 2: ove smjernice nisu primjenjive u svim okolnostima. Na elektromagnetsko irenje utjeée apsorpcija i refleksija od struktura,
objekata i ljudi.

Fizicke znacajke

Grijalica

Visina 4,5 in¢a (11 cm) x §irina 7,5 in&a (19 cm) x duljina 10 in&a (25 cm); tezina: 7 Ib. 7 oz. (3,4 kg)

Klasifikacije

e Zastita od strujnog udara: medicinska elektri¢na oprema, klasa I, s primijenjenim dijelom tipa BF.

e Zastita od prodora vode: IPXO0 (obi&na oprema).

e Nacin rada: kontinuirano.

Q\}Sslﬁ/eo MEDICINSKI - OPCA MEDICINSKA OPREMA, U SMISLU STRUJNOG UDARA, MEHANICKIH | OPASNOSTI OD POZARA

SAMO U SKLADU S ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1(2008) + (2014) i IEC
[H US 60601-1-6:2010 (treée izdanje) + A1:2013; kontrolni br. 4HZ8
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Vrsta osiguraca
s odgodom, velik prekidni kapacitet

Prekid preko temperature
44 °C [+3/-2 °C] (grijalice Rev N i novije)
46 °C [+ 2 °C] (grijalice Rev A do M)

Propustanje struje

Udovoljava zahtjevima za propustanje struje u skladu s IEC 60601-1.

Okolisni uvjeti

Raspon radne temperature: 5 °C do 40 °C (59 °F do 104 °F)

Temperaturni raspon za prijevoz i skladitenje: -20 °C do 45 °C (-4 °F do 113 °F)

Radna vlaga: 10 do 85 % relativne nekondenzirane vlage

Raspon atmosferskog tlaka: 50 kPa do 106 kPa
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Paspen 1: TexHN4YeCKoO 06cny>KBaHe 1 oTnpaBsiHe Ha NOPBUYKU

CALLL: TENEPOH: 1-800-228-3957 (camo 3a CALLL)
N3BBbH CALL: CBBLpXKETe ce ¢ MecTHUA NpeAcTaBuTen Ha 3M.

3M He noema kakBaTo 1 Aa 6110 OTFOBOPHOCT 3a HaZEeXAHOCTTa, epeKTVBHOCTTA UM 6€30MacHOCTTa Ha TeMMepaTypHOTO 3aTOMIALLO0

YCTPOICTBO B CI€AHUTE CllyYau:

® KoraTo MMa U3BbPLUEHN MOANGUKALIN UV PEMOHTM, KOUTO HE Ca HanpaBeH) OT KBAaNNULMPAH CEPBU3EH TEXHWK Ha MEANLIMHCKO
o6opysBaHe, KOITO e 3arno3HaT ¢ fobpaTa NpakTuKa 3a PEMOHTHU AAHOCTU Ha MEAVLIMHCKI YCTPOACTBA.

® KoraTo yCTpOIACTBOTO € M3M0/I3BaHO MO HauVH, PasNyeH OT OMMCaHOTO B PbKOBOACTBOTO 3a onepaTopa UM pbKOBOACTBOTO 3a
npeBaHTVBHA NOAAPBXKKA.

® KoraTo yCTpOCTBOTO € MOHTUPAHO B CPeAa, KOSITO He OCUTYPSiBa 3a3eMEHUN eNeKTPUYECKU KOHTaKTU.

® KoraTo 3aTONMALLOTO YCTPOACTBO HE Ce MoAAbPXa B CbOTBETCTBYE C OMUCaHUTE B PbKOBOACTBOTO 3a MPeBaHTVBHA NOAAPBXKKA
npoueaypu.

PeMOHT 1 3aMsiHa Mo BpeMe Ha rapaHuunaTa

3a fja BbpHeTe AafleHO YCTPOICTBO Ha 3M 3a 06C/yxxBaHe, MbPBO TPsiGBa Aa MoayyMTe HOMEP Ha Pa3peLLUUTENHO 3a BpbluaHe (PB) oT
npeAcTaBUTEN Ha OTAENa 3a 06CNyXBaHe Ha KnneHTW. Mons, nsnonseaiite (PB) HomMepa BbB LisnaTta KOPeCroHAeHLVs, KoraTo BpbLiaTe
AafeHO YCTPOICTBO 3a 06C/yxBaHe. B ciyyaii Ha Hyxaa e By 6bae focTaBeHa 6e3nn1aTHO onakoBka 3a TpaHcnopTupaHe. ObageTe ce Ha
MeCTHWs JOCTaBYVK UV TbProBCKW NpeACcTaBUTeN, 3a ja HarnpaBuTe 3an1TBaHe 3a 3aMeCcTBaLL0 YCTPOICTBO, AoKaTo BalueTo ce peMoHTUpa.

KoraTo ce o6agnTe 3a TeXHMUYECKA NOAAPbXKKA

KoraTo ce cBbpxeTe C Hac, Le TpAbBa a HU KaXxeTe CepuiiHnsA HOMep Ha YCTPOMCTBOTO. MoxeTe fa HaMepuTe eTukeTa CbC CepuiiHiA Homep
OT fJl0NIHaTa CTpaHa Ha 3aTOM/SILLLOTO YCTPOCTBO.

Paspaen 2: BbBeaeHve

OnucaHuve Ha NpoAyKTa
CucTtemaTa Ranger 3a 3aTonsiHe Ha KPbB/TEUHOCTU Ce CbCTOM OT 3aTOMJISALLO YCTPOCTBO MOZen 245 1 cTepuieH KOMIMIEKT 3a 3aTonsiHe Ha
TEYHOCTW 3a e4HOKpaTHa yn0Tpe6a.

CuctemaTa 3M™ Ranger™ 3a 3aTonnsiHe Ha KPbB/TEUHOCTY BKAOUBA 3aTOMISALLO YCTPONCTBO 1 KOMMIEKT 33 3aTOMJISIHE 33 e4HOKpaTHa
ynoTpeba. Cuctemata Ranger 3a 3aTonnisiHe Ha KpbB/T@UHOCTU € NpeAHa3HayYeHa 3a 3aTOM/ISHETO Ha KPbB, KPbBHW NPOAYKTU 1N TEYHOCTUN
1 focTaBsaHeTo UM ¢ AebuTn oT KVO go 500 mL/mMuHyTa. Mpn Te3n 4ebrTtn yCTpoNCcTBOTO NoAAbpKa TeMrepaTtypa Ha n3xogHaTa TeYHOCT

B 06xBaTa Mexay 33 °C 1 41 °C (3abenexka: VI3xoAHVTe TemnepaTypy 3aBUCST OT BXOAHUTE TeMnepaTypu Ha TeYHOCTTa 1 OT AebuTa).
Heobxoanmu ca no-mManko oT 2 MUHYTH, 3a Aa Ce MOCTUrHe 3aTonasHe 40 3ajajeHaTa ToukoBa Temnepatypa oT 41 °C. MpegynpeanTenHute
TOYKWM Ha moaen 245 ca 43 °C v 44 °C.

KomnnekTunTe 3a 3aTonnsHe Ha Kp'bB/Te“IHOCTI/I 3a eiHOKpaTHa yn0Tpe6a ce npegnarart c: Ae6I/IT 3a neanaTpuyHM nauneHTn, CTaHAapTeH
,Cl,e6|/IT N BUCOK AeﬁVIT. KomnnekTute 3a 3atonnsHe npeacTaBnAaBaT CTEPUIHU aPTUKY/IN, KOUTO HE CbAbpPXKaT eCTeCTBEH Kay4yKoB /laTeKkc 1 ca
npegHasHayveHn eaMHCTBEHO 3a e4HOKpPaTHa yn0Tpe6a CbC 3aTONNIALLOTO yCTpOIZCTBO.

YcTpoiicTBOTO Ranger 3a 3aTon/siHe Ha KPbB/TEYHOCTY e NpejHa3HaYveHo 3a MOHTVIPaHe Ha MHTPaBeHO3Ha CTolika. B ropHaTa 4acT Ha
YCTPOWCTBOTO MMa pbKOXBaTKa, KOSITO y/leCHsiBa TPaHCNopT1upaHeTo My. Korato e MOHTMpPaHO Ha MHTpaBeHO3Ha CTOlKa, YCTPOMCTBOTO JIeCHO
ce Nobupa Haj 3aTonasALLoTo ycTporictBo 3M™ Bair Hugger™.

ToBa pbKOBOACTBO BK/OUBA MHCTPYKLMM 3a eKcrnioaTaums 1 cneumdrikaunmTe Ha cuctemata Ranger 3a 3aTonnsiHe Ha KpbB/TE@UHOCT. 3a
roseye MHGOPMALMsA OTHOCHO M3MOI3BAHETO HAa KOMM/IEKT Ranger 3a 3aTon/isiHe Ha KPbB/TEYHOCTIN 3ae4HO C YCTPOMCTBOTO Ranger 3a
3aTONNsAHE Ha KPbB/TEUHOCTU MoAen 245 BUXKTe MHCTPYKLUMMTe 3@ ynoTpeba KbM 3aTonaswwms komnnekT. Cuctemata Ranger 3a 3aTonisiHe Ha
KPBbB/TEUHOCTY TPsi6Ba Aa Ce U3MO0N3Ba eANHCTBEHO B 34PaBHY YUPEXAEHUS OT 06YyHEHN MeAULMHCKA NPOdeCOHaNNCTU.

MokasaHus 3a ynoTpe6a

YCTpOI7ICTBOTO Ranger 3a 3aTonnsHe Ha Kp'bB/TeHHOCTI/I e npejHasHa4eHo 3a 3aTONNIAHETO Ha KPBbB, KPbBHM NPOAYKTU N TEYHOCTA.

NMaymeHTCcKa nonynauma m HaCTpOﬁKM

MbNHONETHM 1 NeAMaTPUYHN NaLMEeHTU, KOUTO ce TpeTMpaT B OnepaLioHHN 3au, 06CTaHOBKM 3a CreLlHa peakuys npu TpaBMu UAn Apyri
cdepu, Npy KOUTO Ce BAMBAT KPbB NN TEYHOCTH.

O6sacHeHUne Ha nocneacTBuUATa OT CUrHAJTHUTE AyMU
APEAYNPEXAEHWUE: MNMoka3sa onacHa cuTyaLms, KOATO, ako He ce n3berHe, Moxe Aa AoBeje 40 CMbPT UM CePUO3HU HapaHABaHUS.
BHUMAHME: Moka3Ba onacHa c1TyaLusi, KOATO, ako He ce U3berHe, Moxe Aa AoBeJe /0 1KV UNN CPeAHN HapaHSaBaHWA.

3ABEJIEXKKA: MokasBa c1MTyaLums, KoATo, ako He ce ns3berHe, Moxe Aa foBeje camo A0 UMYLLEeCTBEHU LLeTU.
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NPEAYNPEXAEHWUE:

1.

3a Aa ce Hamanm PUCKBT OT OMacHO HanpexeHrne, NoXxap 1 CBbp3aHn C TOMJIMHHa eHeprunsa onacHoCTu:

® He 3amecTBaiiTe Apyru yCTpoOIcTBa (Hanp. Mogen 247) € ycTpOACTBOTO Ranger 3a 3aTomnsiHe Ha KPbB/TEUHOCTU U KOMMIEKTUTE
Ranger 3a 3aTonnsHe Ha KPbB/TEUYHOCT.

® He npogbsixaBaliTe N3M0N3BAHETO HA YCTPOWCTBOTO, ako ajlapMmarta 3a NpekoMepHa TemrepaTypa NpoAb/ixkasa A4a 3ByUn v
TemnepaTypaTa He ce BbpHe 0 3ajajeHaTa Touka. He3abaBHO cripeTe NMoToka Ha TEYHOCTTA 1 M3XBbPJ/IeTe KOMM/IeKTa 3@ 3aTonnsHe.
M3npaTeTe ycTPOMCTBOTO 3a 3aTOM/ISIHE Ha KPbB/TEYHOCTU 3@ TeCTBaHe OT 6MOMEAMLMHCKIM TEXHUK UK ce CcBbpXKeTe ¢ 3M.

2. 3ajAa ce HaManu pUCKbT OT ONACHO HarnpeXXeHne 1 noxap:

® He TpsibBa Aa NpPoMeHsiTe UK 06C/TyXKBaTe TOBA YCTPOWCTBO, KAaTo ChLLO Taka He TpsibBa Aa OTBapsiTE KOPMyca Ha 3aTOMSALLOTO
YCTPOWCTBO, Thil KaTo B HEro HAMa MoA/iexally Ha o6c/yXBaHe OT NoTpebuTens YacTu.

o (CBbpxeTe 3axpaHBaLLus kaben kKbM BykcuTe, KOUTO ca 0603HauveHn ¢ Hagnucy Hospital Only (Camo 3a 6onHULM), Hospital Grade
(BoHMYeH Knac) nnv HaAeXAHOo 3a3eMeH KOHTaKT.

® |I3non3BaiiTe eAVHCTBEHO 3aXxpaHBaLLys kaben, npegocTaBeH oT 3M, KOITO e MpejHa3Ha4eH 3a NpoaykTa 1 e cepTudULMpaH 3a
CbOTBETHATa AbpXasa.

He nosBonsiBaiTe 3axpaHBalLuAT kaben Aa ce HaMOKpW.

He n3nonsBaiite cuctemata Ranger 3a 3aTonnsgHe Ha Kp'bB/TeL{HOCT, aKo unsrnexaa, Ye 3axpaHsalmaTt kaben Ha yCTpOVICTBOTO mnn
3aTOMIALLMAT KOMIMJIEKT Ca NoBpeaeHN. M3nonsBaiTe camo nocoyeHu ot 3M pe3epBHK YacTu.

® 3axpaHBaLLMAT kaben nNpes LsA0TO BpeMe TPSibBa Aa € Pa3ro/oxXeH Taka, Ye Aa € Ha BUANMO U JOCTbMHO MAcTo. LLlencenbT Ha
3axpaHBaLms Kaben CyXm KaTo HavrHa 3a U3K/IYBaHe Ha YCTPOMNCTBOTO. CTEHHUST KOHTaKT TpsibBa Aa e NpakTUYecky Bb3MOXHO
Ha-6/1M30 1 NIeCHO AOCTbMEH.

® He n3nonssaiiTe C paskNOHUTENV NN YABKATENN.

® He usnonsgaiiTe ToBa 060py/ABaHe B CbCeACTBO 0/BbPXY/MOA/B KOMEMHALMA C Apyro obopyABaHe, 6e3 fa ce yBepuTe, Ye 06L0TO
M3TNYALLO HaMNpeXeHre oT KOMBUHMPaHOTO 060pyABaHe He HaZBMLLIAaBa IMMUTUTE 3a 6e30MacHOCT 3a o6opyABaHe Tun BF, kakTo 1 ga
rapaHTMpaTte HopManHaTa paboTa Ha KOHGUIypaLWsTa, B KOSITO LLie Ce U3MOoN3Ba TO.

3a Aa ce Hamanm PUCKBT OT Bb34yLLIHa embonusi n HenpaBWIHO MapLUPyT3MpaHe Ha TeYHOCTUTE!
® Hukora He BiVBaliTe TEYHOCTU, ako B IMHUSTA NPUCHCTBAT Bb34YLLIHN Mexyp4yeTa.
[ ] YBepeTe Cce, Ye BCYKWM nNyepHW BPB3KK Ca 3aTerHatu.

Mo Bpeme Ha MHdY3Ms He MOHTMpaiiTe crcTemaTta Ranger 3a 3aTon/siHe Ha TEUHOCTY WY KPbB MO-BUCOKO OT HUBOTO Ha MaLMeHTa, Thil
KaTo TOBa MOXe Ja oBeje A0 Bb3AyLUHa eM6onus.

5. 3apaa Hamanute prcKa OT noTeHumanHa KpbBo3ary6a, He n3nonsBalite B KOM6I/IHaLI,VIF| C eKCTpakopnopasHa Bepura.

BHUMAHME:

1.

3a HamansBaHe Ha pvcKa OT KpBbCTOCAaHO 3aMbpCABaHe:

®  /IHCTPYMEHTBT 3a MoYMCTBaHe OCUIypsiBa CamMO MOBbPXHOCTHO MOYNCTBaHe, 6€3 fa Ae3nHdeKLMpa Uan CTepuinsnpa BbTPeLHOCTTa
Ha yCTpOIiCTBOTO.

2. 3aja ce HaManu pUCKbLT OT Bb3JeNCTBME U yBpeXjaHe Ha MeANLIMHCKMTe YCTPONCTBa Ha yupeXAeHneTo:
® 3axBaHeTe CbC ckobaTa yCTPONCTBOTO Ranger 3a 3aTon/sHe Ha KPbB/TEYHOCTU KbM MHTPaBeHO3Ha CTOMKa C MUHMManeH Mex/yocos

paanyc ot 14 nH4a (35,6 cm) 1 Ha B1COYMHA He noBeYye oT 44 nH4a (112 cm).

3. 3aHamansBaHe Ha pucka OT 3aMbpcsABaHe Ha OKONIHaTa cpeja:
® [1py N3XBbP/ISHE Ha YCTPONCTBOTO NN HErOBUTE €/1eKTPOHHN KOMMOHEHTW C/iefBaliTe NPUAOXKMUTE pernameHTu.

4. [la He ce 13M0N13Ba 3a AUPEKTHO CbPAeYHO NpuioxeHue. KoraTo 13nonssare cuctemata Ranger 3a 3aTonnsiHe Ha KpbB/TeUHOCTY,

C LeHTpaneH BeHo3eH KaTeTbp (L|BK), ce yBepeTe, Ye BbPXbT Ha KaTeTbpa He B/IM3a B NPAK KOHTAKT CbC CbPLETO U Ce yBepeTe, ye
BCUYKM eNekTpuYeckn yCTporicTBa, KOUTO ca CBbP3aHu C NauMeHTa Ui ca B 61M30CT 40 Hero, UMaT NOAXOASALL, PENTUHT 3a yTeuku 3a
JaZleHOTO MpuioxeHne. AKO ce YCTaHOBW, Ye BbPXbT Ha LIBK e B Npsik KOHTaKT CbC CbPLIETO Ha NaLMeHTa, yCTPOMCTBOTO 3a 3aTOMNAsSHe
Ha KpbB/TeUYHOCTU Mojen 245 Tpsabsa He3abaBHO fa ce nskaoum ot LIBK, gokaTo LIBK He 6bae npeno3numoHmnpaH no 6esonaceH HaumH.
Hecna3ssaHeTo Ha Te3u NpeAnasHn Mepkmn MOXe Ja JoBeje A0 HapyLUeHne Ha CbpAeyHaTta AeliHOCT U/Uan HapaHaBaHe Ha nauueHTa.

5. CnasgaliTe HacokmTe Ha AABB OTHOCHO 13M03BaHETO Ha YCTPOMCTBA 3a 3aTOM/SHE Ha KPbB, KOUTO ChbAbpXKaT NpeaynpexaeHuns cpeLly
3aTON/IAHETO, KOraTo ce NpuaaraT TPOMOOLMTHI, KPUONPEeLMAUTATHN WA FPaHYOLUTHY CyCreH3nu.

6. Cucremata 3M Ranger 3a 3aTonnsiHe Ha KPbB/TEYHOCTM e TecTBaHa KaTo yCTONYMBa Ha efleKTpOMarHUTHU noneta (EMMM) n
enekTpocTaTuyeH paspsg (ECP). 3a ga ce Hamanu cBbP3aHUAT ¢ EMI puUcK, KOWTO ce AbKN Ha MPEeHOCUMO U MobuaHo RF
KOMYHMKaLIMOHHO 06opy/sBaHe:
® MoHTupaiTe 1 BbBejeTe B ekcrioataumsa cuctemata 3M Ranger 3a 3aTonasiHe Ha KpbB/T@YHOCTU CbracHo nHpopmaumsaTta 3a EMC ot

HacoKuTe 1 Jleknapaumata Ha Npov3BOANTENS.
® B c/yyali Ha CMyLLeHVsl yBenmyeTe pa3CcTosiHMETO 40 NPeHOCMMOTO A MOBUAHO RF KOMyHUKALIMOHHO 060pyABaHe.
SABENEXKA:

1.

3a Aa ce n3berHat noBpeAmn Ha yCTpoiCTBOTO:

® He Tpﬂ6Ba Aa noyuncrteate yCTpOVICTBOTO 3a 3aTonngHe Ha Kp'bB/TeHHOCTVI C pasTBOpUTENN. ToBa MOXe fa foseje 0 nospeav Ha
Kopnyca, eTukeTa 1 BbTPELIHNTE KOMMOHEHTW.

® He noTansiitTe yCTPOMCTBOTO 3a 3aTOM/SIHE HA KPbB/TEUYHOCTM B MOYMCTBALLN U CTEPUAN3NPALLM Pa3TBOPU. YCTPONCTBOTO He e
BOZIOHEMNpPOHMLIaeMo.

® He BKapBaIZTe MeTanHn NHCTPYMEHTU B yCTpOIZCTBOTO 3a 3aTonnsHe Ha Kp'bB/Te‘vIHOCT.
e He unsnonsgaiite aGpaBI/IBHI/I MaTepuanun nan pasTeopu Npu NOYNCTBaHeE Ha HarpeesaTeIHUTE N1o4N.

® He ocTaBATe pa3neTn TEYHOCTUN a N3CbXHAT BbTPE B YCTPOMCTBOTO, ThiA KATO TOBa MOXe Aa 3aTPYAHM NOYUCTBAHETO MY.

2. yCTpOVICTBOTO Ranger 3a 3aTonnsgHe Ha Kp'bB/Tel-lHOCTI/I OTroBapsi Ha U3NCKBaHVATa 3@ MeANLINHCKN eNeKTPOHHW CMYLLIEHUA. Ako

BBb3HVKHE PagMNO4eCcTOTHO CMYyLLeHe C ApYyro oGopy,qBaHe, CBbpXeTe yCTpOI‘/'ICTBOTO KbM pPas/iIn4yHo enieKkTpo3axpaHBaHe.
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o6uw npernea n pa6ora

Cuctemata 3M™ Ranger™ 3a 3aTonsisiHe Ha KpbB/
TEYHOCTM Ce CbCTOM OT 3aTOMJIALLO YCTPONCTBO
mMoaen 245 n ctepuneH KOMMNEeKT 3a 3aTornasiHe Ha
TEYHOCTM 3a eHOKpaTHa ynoTtpeba.

3

YCTOAYMBO Ha TEYHOCTUN YCTPONCTBO CbC CKOba,
KOSITO Ce HaMVpa OTCTPaHW 1 e MpejHa3HayeHa

3a npriKayaHe KbM MHTPaBEHO3Ha CTOlKa (BMXTe
®urypa 1). OT ropHaTa cTpaHa Ha yCTpPOICTBOTO UMa

p

Ha npeaHns naHen we HamepuTe:

CBeTnHeH npegynpeanteneH UHANKaTop

aTOMNNALLLOTO yCTpOVICTBO € KOMMakTHO, NeKo,

BKOXBATKa 3a NMo-/IeCHOTO MY TpaHCNopTUpaHe.

Ckoba Ha

BykBeHO-LM$pOB AnCnNel, KONTO Nokassa

TemnepaTypaTa Ha HarpesaTens no Bpeme Ha NHTpaBeHo3HaTa
HopMasnHa pa6oTa. Mpu ycioBme Ha NPeKOMEPHO  ByKBeHO-LIMGPOB Avcreit n cTomnka

BMCOKa TemmepaTypa Ha Avcnes ce peaysat PeBKNIOYBATEN HA  MocTapka Ha kanaHa 3a MexypyeTa

3axpaHBaHeTo

CncremaTa Ranger 3a 3aTonnsiHe Ha KPbB/TEYHOCTW Ce CbCTOM OT 3aTONNALLO0
YCTPOWCTBO MOAEN 245 1 cTepuieH KOMMIEKT 3a 3aTonsHe.

Ja murat Temnepatypa ot 43 °C uan noseve 1
aymata HI (Bucoko). ChLyo Taka ce akTuBupa
3BYKOBa anapma. lpu ycnosue Ha npekomMepHoO
HUCKa TemnepaTtypa Ha Aucnnes ce pegysat

Aa murat Temnepatypa ot 33 °C uan noseve 1
aymata LO (Hucko). Purypa 1

[ AﬂapMeHI/IFIT CBET/INHEH NHAKMKATOP, KOWTO ce

BK/1lOYBa Npu yC10BYE Ha MPekKoMepHO BNCOKa
M H1NCKa Temnepartypa.

Mpumep 3a komnaekT Ranger 3a C.
3aTonsisHe Ha Kp'bB/Tel-IHOCT |
A. BxogHa nvHua 1
B. CuHA ckoba 3a 3axBallaHe Ha BXxoja E l
C. Kaceta 3a 3aTon/ifiHe Ha TEYHOCTU D H
D. KanaH 3a mexypuyeTa
E. PonkoBa ckoba
F. MayneHTCcKa NANHWA A

F
G. VIHXeKUMoHeH nopt ! "G
H. Bsina ckoba 3a 3axBallaHe Ha 13xoaa BG il g
1. MaumeHTcKa Bpb3Ka 7N

OTHOCHO MHdOpMaLWsTa 3a ynoTpeba BuKTe NpUAPYKaBaLluTe S
3aTONAALLMS KOMMIEKT MHCTPYKLMN.

Purypa 2

PYyHKLMM 3a 6e30NacHOCT Ha NpoAyKTa Mmoaen 245

B Tabnvuata no-Aony ca onvicaHun npeaynpeautenHnTe GyHKLMM 3a 6€30MacHOCT Ha YCTPONCTBOTO Ranger 3a 3aTon/sHe Ha KpbB/TeUYHOCTH.

*

Bup anapma 3a KakBo fla BHUMaBaTe OnucaHmne/lMpnynHa [AevictBue

Anapwma 3a AKTUBMPAT Ce CBET/IVIHEH U 3BYKOB TemnepaTypaTa Ha Habnwogasalite 6ykseHo-LMPpoBMS
npekomMepHo npegynpeanteneH NHAMKaTOp, Ha ByKBeHO- | HarpesaTens ce e amcnneid. AKo TemnepaTypaTa He najHe
BMcoKa undpoBMs ANCNNein ce pegyBaT MUraLLm nosuwmna go 43 °C Ha 41 °C (ToBa MOXe Aa OTHeMe HAKOJIKO
Temneparypa - TemnepaTtyparta ot 43 °C uan noseve 1 nopazv npexoaHu MVHYTW), MpeycTaHoBeTe N3M0o/I3BaHETO Ha
43 °C Aymata HI (Bucoko). ycnosus.* ycTpolictBoTo. CBbpXeTe ce ¢ 3M.

Anapwma 3a AKTUBMPAT Ce CBET/IVIHEH 1 3BYKOB TemnepaTypaTa Ha AnapmaTa cnuvpa, Korato Temnepartypara ce
npekomMepHo npegynpeanTeneH NHAMKaToOp, Ha ByKBeHO- | HarpesaTens e nagHana nosuwn Hag 33 °C. MpogbnxeTe paboTtaTa
HUCKa LnpoBMs ANCNNeit ce pegyBaT MUraLLmn o 33 °C. C yCTpocTBOTO. AKO TemnepaTypaTta
Temneparypa - TemnepaTtypata ot 33 °C uan no-manko He ce noBuWW Hag 33 °C, nsknoyete

33°C v gymata LO (Hucko). YCTPOWCTBOTO U1 ce cBbpxeTe ¢ 3M.

ﬂpeXOAHI/ITe YCnoBua MOXe Aa NPUYNHAT npeaynpeanTtesiHO CbCToAHUWE Ha NMPeKoMepHO B1COKa TeMnepartypa. Te3n yCnoBusa BKIKOYBAT:

® Bb3HMKHaNa e ekcTpeMHa NpoMsiHa Ha Aebutute (Hanp. ot 500 mL/MUHYTa A0 CnvpaHe Ha NoToKa).

° yCTpOMCTBOTO e 61710 BK/IIOYEHO 1 e AOCTUIHaNO 3ajila/ieHaTa TOYKOBa TemMnepaTtypa ot 41 °C npean NnoctaBAHe Ha 3aTon/idLlliaTta Kaceta B

YCTPOMCTBOTO.

® TeuHocTUTe ca 6UAN NpeABapUTE/IHO 3aTOMJIeHN Ao noseye oT 42 °C npean nHdy3musTa.
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Bup anapma 3a KakBoO fia BHUMaBaTe OnucaHmne/lMpnynHa AeiicTBUe

Heszasncmnma AKTVBMPAT Ce CBET/INHEH 1 3BYKOB Temnepatypara Ha CMPETE YCTPOMCTBOTO W IO U3K/TKOYETE
pesepBHa npeaynpeanTeneH NHAMKaTOpP, Ha ByKBeHO- | HarpeBaTesns ce e OT KOHTAKTA. He n3nonsBatite

anapma 3a undposus ancnneri ce pesysaT MUraLim nosuwnna o 44 °C. YCTPOMCTBOTO 3a 3aTOMN/ISHE Ha KPbB/
6e30MacHoCT - TemnepaTypaTa oT 43 °C nnu noseye n Pe3sepsHaTa cuctema TEeYHOCT. M3xBbp/ieTe KOMMeKTa 3a

44 °C aymarta HI (Bucoko). BykseHo-undpoBusT 3a 6e3onacHocT ce e efHoKpaTHa ynoTpeba. CBbpxeTe ce ¢ 3M

Avcnneii e TbMeH, YyBa ce anapmMa akTmsBmpana Ha 44 °Cn
(pe3epBHaTa anapma 3a 6e3onacHocT YCTPOWCTBOTO U3KNHOUBA
npoAb/KaBa Aa paboTu Jopun ako ANCNNEAT | 3aXpaHBaHeTO KbM

€ TbMeH). HarpesaTesiHuTe NioYu.

Paspaen 3: UHCTpyKUMM 3a ynoTpeba

MoAroToBKa M HaCTpoiika Ha YCTPOACTBOTO o——o
Ranger 3a 3aTon/isiHe Ha KPbB/TEUHOCTU

1. MoHTuMpaiiTe yCTPOCTBOTO Ranger 3a 3aTomnnsiHe Ha KPBbB/TeYHOCTU KbM
MHTpaBeHO3HaTa CToliKa. 3aTerHeTe 34paBo ckobaTa Ha cTolikaTa (BMXTe
Purypa 3).

BHUMAHWE:
3a fja ce Hamann PUCKBT OT Bb3/elCTBYE 1 yBPeXAaHe Ha MeAULMHCKATE

YCTPOWCTBA Ha yUpexaeHneTo: —
® 3axBaHeTe CbC cKobaTa yCTPOCTBOTO Ranger 3a 3aTon/isgHe Ha KpbBs/ =\(r 2 ] I
TEYHOCTM KbM UHTPaBEHO3Ha CTONKA C MUHUMANEH MeXAYOCOB paanyc = ‘
oT 14 nHya (35,6 cm) 1 Ha BUCOUMHA He noBeye oT 44 nHua (112 cm). (35‘64"CM) - _J
2. Mnb3HeTe KaceTaTa B C/I0Ta Ha 3aTOMALLOTO YCTPOCTBO. Kacetata Moxe Aa a4 ‘

(112 CM) 1 I 2

B/e3e B yCTPOMCTBOTO CaMo MO eAnH HaunH (BvxTe durypa 4, Nel).

3. HanbnHeTe 3aTonAALMSA KOMMNEKT. 38 NoBeye MHPOPMALMA OTHOCHO
noAroToBKaTta Ha KOMMJIeKTa BUXTe HCTPYKUMAUTE KbM 3aTonaawmTe
KOMMAekTu (BmxTe durypa 4, Ne2).

lMocTaBeTe KanaHa 3a Mexyp4eTa B nNocTaBKaTta.

BkntoueTe 3axpaHBaLLmsa Kaben B MOAXOAALL KOHTAKT. BkitoueTe
YCTPOICTBOTO (BMXTE durypa 4, Ne3). Cnes HSKONKO CeKyHAN 6yKBeHO-
LMPpoBUAT Ancnneri e cBeTHe. HeobXxoAMMK ca No-Masko OT ABe MUHYTH,
3a fja ce NOCTUTHe 3aToNAsHe A0 3ajajeHaTta ToukoBa Temnepatypa ot 41 °C.

6. 3anouHeTe NHPy3mATa. Cnes Kato NHPY3MATa NPUKAOUN, MaxXHeTe
3aTONAALWMSA KOMMAEKT U o M3XBbpJieTe B CbOTBETCTBME C MPOTOKO1a Ha
NHCTUTYUMATA.

durypa 3 durypa 4

MaxaHe Ha 3aTonNNALWMNA KOMNNEKT OT
ycTpolicTBoTo Ranger 3a 3aTonisiHe Ha
KPpbB/TeYHOCTU

1.

3aTBOpeTe BXOAHATa CKoba, KOATO e MPOKCMManHa Ha KaceTarta, 1 0TBopeTe
BCUYKM CKOBY, KOWTO Ca AMCTaNHM CMIPSIMO KaceTaTa.

2. Vi3knroyeTe 3aTONNALWMSA KOMMNEKT OT M3TOYHMKA Ha TEYHOCTU, ako e
ApUNOXNMO.

3. OcTaBeTe TeYHOCTTa Jja NoTeYe KbM NaLueHTa (ToBa MOXe Ja OTHeme

2-3 cekyHAW). 3aTBOpeTe AUCTanHaTa ckoba.

M3BageTe kaceTaTa OT 3aTOM/ALLOTO YCTPONCTBO U S U3XBBbP/IETE B CbOTBETCTBME C MPOTOKONA Ha UHCTUTYLMSATA.
5. CBbpXeTe HAHOBO MHTPaBeHO3HaTa IMHNA 3a NauMeHTa KbM U3TOYHMKA Ha TEYHOCTTA, 3a Aa NPOoABLIXMTE C MHPY3MATa 6e3 3aTonnsHe.
npeXB'bpﬂHHe Ha 3aToniAaAWnAa KOMMJ1IEKT OT € 4HO 3aToN/iAWO YCTPOUCTBO Ranger
Ha Apyro
1. MsnbnHeTe cTbnku 1-3 no-rope, cies KOeTo MaxHeTe 3aTOMALLMA KOMIIEKT OT MbPBOTO 3aTOMSALLO0 YCTPONCTBO.

2. o BpeMe Ha TpaHCMOPTMPaHeTO APbXTe CKO6MTE 3aTBOPEHM U He BIMBaliTe TEUHOCTM, 0KATO kaceTaTa e M3BbH 3aTOM/SLLIOTO
YCTPOWCTBO.

3. Mnb3HeTe KaceTaTa BbB BTOPOTO 3aTOM/IALLO YCTPOICTBO.
YBepeTe ce, Ye B TPbOUUKMTE HIMa Bb3AYyX.

OTBOpeTE CKObVTE 1 NpoAb/KETE NHDY3USATA.
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Paspen 4: OTcTpaHsABaHe HA HEU3MNPABHOCTU

Ha naHena Ha 3aTOM/ALLOTO YCTPOMCTBO
He CBETBa HULLIO.

YCTPOICTBOTO He e MycHaTo, He e
BK/TOYEHO MV 3aXpaHBaLLAT Kaben He e
BK/IFOYeEH B MOAXOAALL, KOHTAKT.

Bk/itoUeTe yCTPONCTBOTO. YBeEpeTe ce, ue
3axpaHBaLLMAT kaben e BK/IKYeH B 3axpaHBaLLyis
MOZyN Ha 3aTOM/ALLOTO YCTPOIICTBO. YBepeTe

Ce, Ye 3aTOMN/ALLOTO YCTPOMCTBO € BK/IOUYEHO B
MOAXOAALLO 3a3eMEeH KOHTAKT.

Hen3npaBHOCT Ha YCTPOWCTBOTO.

I'IpOBepeTe npeanasmnTennTe Ha naHena.

Cebpxerte ce ¢ 3M.

AKTUBMPAT Ce CBET/IVIHEH U 3BYKOB
npegynpeamntened NHANKaTop, Ha
6yKBEHO-LMPPOBUS AgUCrNein mura
Temnepatypa ot 43 °C uan noseye n ce
peaysa c gymata HI (Bucoko).

Bb3HVKHaNO0 e BpeMeHHO CbCTosiHNe
Ha NMpekoMepHa TemnepaTypa nopaau:

EkcTpemHa npomsHa Ha gebutute
(Hanp. ot 500 mL/MuHyTa g0 cnnpaHe
Ha NoToKa).

YCTPOICTBOTO € 6110 BKIOUEHO 1 e
AOCTUrHaNO 3ajajeHaTa TemnepaTtypa,
npeAu kacetata Aa 6bje noctaBeHa.

TeyHocTUTE ca 6BUNY NpeABapuUTeNHO
3aTonneHn 4o noseye ot 42 °C, npean
Ja npemMunHaT npes 3aTonsALWoTo
YCTPOMCTBO.

OTBOpEeTE NMOTOKa, 3a Aa HamanuTe
TemnepaTypaTta. AlapMuTe Lije CrparT, KoraTo
Ha Aucnnesi ce mokaxe rnokasaHwue ot 41 °C.
YCTPOICTBOTO € roToBO 3a ynoTpe6a.

AnapmuTe Le Cnpart, KoraTo Ha Aucriies ce
nokaxe nokasaHue ot 41 °C. YcTpoicTeoTO
roToBO 3a yrnoTpeba.

CrnpeTe yCTPOMCTBOTO U ro U3KtoYeTe oT
KOHTaKTa. MpeycTaHoBETE BAVBAHETO Ha
TEYHOCTW. He 3aTONAAKTe TEUHOCTW, NPEAn Aa 1
B/IMBaTe MNpe3 3aToNAsALLOTO YCTPOoiicTBO Ranger.

YyBa ce 3ByKoBa asapma, bykBeHo-
LNPPOBUSAT ANCMINENA N CBETINHHUAT
npeaynpeAvTeneH UHANKATOP yracear.

Hen3npaBHOCT Ha OCHOBHUSI KOHTPOEP.
YCTpOICTBOTO NnoBeye HsiMa Aa paboTtu.

3axpaHBaHeTO KbM HarpeBaTenHUTe M1o4K Lie ce
M3KNH0YK, aKo TeMnepaTtypaTa ce nosumn Ao 44 °C
(3aTonnsaLlo ycTporicteo Rev N v no-Hosu) nnu 46
°C (3aTtonnswm ycTporictBa Rev A go M). CripeTe
YCTPOVCTBOTO U O U3KIOYeTe OT KOHTaKTa.
MpeycTaHoBeTe 13MON3BaHETO Ha YCTPOMCTBOTO.
M3xBbpieTe KOMMIeKTa 3a eAHOKpaTHa yrnoTpe6a.
Anapmara Le NpoAb/IXN Aa ce YyBa, J0KaTo He
M3KIOUNTE YCTPOMCTBOTO OT KOHTakTa. CBbpXeTe
ce c 3M.

AnapmaTa Ha yCTPOIACTBOTO ce 3a/elicTBa
CKOPO C/1e/, BK/IOYBAHETO My B KOHTaKTa

(He e HY>XXHO YCTPOICTBOTO Aa e MycHaTo,

3a /ja Ce CTUrHe A0 TOBa CbCTOSHUE).

TemnepaTypata Ha HarpesaTens

ce nokaysa f0 44 °C (3aTonnawm
ycTporictBa Rev N 1 no-HoBw) nnu 46 °C
(3aTonnaAwm ycTpoiictea Rev A o M) n
YCTPOMCTBOTO Ce U3K/HoYBa CKOPO C/iej,
BK/IHOUBaHETO MY B KOHTaKTa (He e HyXHO
YCTPOCTBOTO fja e MycHaTo, 3a Aa ce
CTUTHe [0 TOBa CbCTOAAHME).

TecToBUAT BMHT OT AONHaTa CTpaHa Ha
yCTpOVICTBOTO e xnabaB Uav auncea.

YBepeTe ce, Ye TeCTOBUAT BUHT € NABTHO
3aTerHat. AKO BUHTBLT INMNCBa, cripeTe
YCTPOWCTBOTO M rO M3K/t0YeTe OT KOHTaKTa.
CebpxeTe ce ¢ 3M.

YyBa ce anapma, HO yCTPOICTBOTO e
N3KH0YEHO.

AKTI/IBI/IpaHa € He3aBuUcrMaTa pe3epBHa
cucTemMa 3a 6e30mnacHoCT.

V3kntoueTe yCTPOMCTBOTO OT KOHTakTa. CBbpxeTe
ce c 3M.

KacetaTa He moXe fa ce n3saam ot
YCTPONCTBOTO.

KacetaTa e TBbpje Mb/iHa, BCe oLe
ce BNNBAT TEYHOCTU UK cKobaTa e
0TBOpEHA NMPOKCUMAIHO 0 KaceTaTa.

3aTonNNSALWOTO YCTPONCTBO € MOoJ
HMBOTO Ha NauyeHTa, KOeTo Cb3AaBa
npeKkoMepHO 06paTHO HansiraHe.

YBepeTe ce, Ye TeYHOCTTA e N3ToYeHa OT KaceTaTa,
npeav Aa s NIb3HeTe HaBbH, Ye NoBeye He ce
BNMBAT TEYHOCTU N Ye ckobaTa e 3aTBOpeHa
NMPOKCMMaJIHO A0 3aTOMNALLaTa KaceTa.

MoBAUrHeTe YCTPONCTBOTO HaZ HMBOTO Ha
naumeHTa.

AKTUBMPAT Ce CBET/IHEH U 3BYKOB
npezgynpeauteneH NHAMKaTop, Ha
bykBeHO-LMdpOBUA ANUCNNeN ce pedyBaT
Murawm Temnepatypara ot 33 °C uan
rno-manko v gymata LO (Hucko).

CbCTOSHMETO 3a MPEKOMEPHO HUCKA
TemrepaTypa e NMopoAeHO OT MHOrO
BUCOK AEBUT C U3KIHOUNTENHO CTYAEHA
TEYUHOCT WK AedpeKTupan HarpesaTesn/
pene.

Anapmarta TpsbBa fa cripe, Korato TemrnepaTyparta
ce BAUrHe Hag 33 °C. Ako anapmMara npoagbaKy,
crnpeTe yCTPOMNCTBOTO, U3KJ/IOYETE O OT KOHTaKTa
1 npeycTaHOBeTe 13rnoi3BaHeTo My. CBbpXxeTe

ce c 3M.

Ha 6ykBeHo-LnppoBuUs gucnneii ce
rnokassa Er 4 (Fpewuka 4) unu Open
(OTBOpPEHO).

OTKPUT NPOBOAHVK Ha TeMmnepaTypHYst
ceH3op.

He n3nonsBatite ycTpoiicTBOTO. CBbpXKETE Ce C
3M.

Ha 6ykBeHo-LnppoBuUs gucnneii ce
nokassa Er 5 (Fpewuka 5) nnm Open
(OTBOpPEHO).

E}'IeKTpVI‘-IeCKI/I CcMyLeHns.

MaxHeTe ycTpolictBoTo. CBbpXeTe ce
C BUOMEAVLIMHCKN TEXHUK AN ce obageTe Ha 3M
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Paszgen 5: O6wa nogapbXKa M CbXpaHeHUe

MHCTpYKLI,VII/I 3a noymncTeaHe
3a Aa NoYUNCTUTE 3aToNNIALLLOTO yCTpOI/ICTBO OTBDBH:

. Mpeaw Aa ro MoYMCTUTE, N3KNKOYETE 3aTOMISLLOTO YCTPOACTBO OT e/1eKTPO3axpaHBaHETO.

2. TMouncTBaHeTOo TPABBA fa Ce M3Nb/HSABA B CbOTBETCTBME C MPaKTUKMTe Ha 6onHuLaTa 3a novncteaHe V1M 3a obopyaBaHe. Cneg BCSKO
13Mon3BaHe 3abbpLueTe 3aTOMSLLOTO YCTPONCTBO 1N BCUUKM APYTY MOBBPXHOCTU, KOUTO MOXe Aa ca 61Unn JoKoCBaHW. Vi3nonssaiite
BNaXxKHa, Meka Kbprna 1 ogobpeH oT 6oHMLATa lek NOYMCTBALLY, Mpenapar, aHTubakTepmanH Kbprvykuy 3a ejHoOKpaTHa ynoTtpeba,
Ae3nHdeKUMpaLLM KbPMVYKA UV aHTUMUKPOBEH crpeii. 3a MoYnCcTBaHe Ha 3aTOMIALWOTO YCTPOCTBO Ca MPUEMINBY CeAHNTE aKTUBHU
CbCTaBKU:

® Oxucautenn (Hanp. 10% 6ennHa)
® KBaTepHepHV aMOHVEBU CbeAMHEHVS (Hanp. KBaTepHepeH Ae3nHekumpall, noYncTealy, npenapat 3M™)
®  deHonu (Hanp. peHoneH AesnHpekUMpaLl, nouncTeaLl, npenapat 3M™)
o Cnunptose (Hanp. 70% 130MponunoB asikoxos)
3. OcraBeTe fja U3CbXHe Ha Bb3JyX.

BHVUMAHWE
3a HamansiBaHe Ha p1cka OT KpbCTOCaHO 3aMbpCsiBaHE!

® /IHCTPYMEHTBT 3a NMoYnCTBaHe OCUrypsiBa CaMO MOBBPXHOCTHO MOYNCTBaHe, 6e3 Aa Ae3nHbeKkLmpa Uav CTepuan3npa BbTPeLLHOCTTa Ha
YCTPOMCTBOTO.

3a noymMcTBaHe Ha HarpeeparteJiHUTe njao4yun:

MHCprMeHT'bT 3a NOYNCTBaHe Ha Ranger € npejHasHa4yeH 3a NoYncTBaHe Ha ABeTe HarpesaTe/IHN Na04Yu Ha 3aTONIALLOTO yCTpOI‘/’ICTBO. Hee
HEO6XOAI/IMO Aa paBI’ﬂO6ﬂBaTE 3aTonNNALWOTO yCTpOVICTBO, 3a Aa 13nosi3Bate NHCTPYMEHTa.

1. VI3kitoueTe OT KOHTaKTa yCTPOICTBOTO 3a 3aTOrM/IsHe Ha

KPBbB/TEUHOCTN.
——
2. PasrbHeTe NounCTBaLLMA MHCTPYMEHT. HaBnaxHete —
MOANOXKMTE OT NAHa C Heabpa3sueeH pa3Teop. CregHuTe
aKTUBHW CbCTaBKW Ca MPUEMIVBI 3a U3NoN3BaHe ¢

noYncTBaLLA UHCTPYMEHT:
® Okucautenn (Hanp. 10% 6ennHa)

® KBaTepHepHW aMOHUEBV CbeAuHeHVs (Hanp.
KBaTepHepeH Ae3nHeKLypall, MoYncTBaLL, npenapar
3MTM)

e ®deHonw (Hanp. peHoneH gesnHpekLMpaLL, MoOYNCTBALL
npenapat 3M™)

e Cnuptose (Hanp. 70% 130MponuniIoB ankoxon)

3. lMocTaBeTe MHCTPYMEHTa 0T3a/ Ha YCTPOACTBOTO 1 O
n3gbpnaiite U3UAI0 Npes NpejHaTa cTpaHa (BUxTe

durypa 5). durypa 5

4. W3nnakHeTe MHCTPyYMeHTa C BOAa 1 noBTopeTe 3 NbTU.
V3xBbprieTe NHCTPYMeHTa B CbOTBETCTBME C MPOTOKONa
Ha MHCTUTyuuATa.

5. M36bpLueTe N3nMLLIHATa TEYHOCT OT YCTPOMCTBOTO.

3a Aa NoUncTUTE YNOPUTU, 3aCbXHA/IN TEUHOCTMU:

1. HanpwbckaiiTe HeabpasvBeH pa3TBOP B C/10Ta Ha 3aTOMJISALLOTO YCTPOCTBO U ro OCTaBeTe ja npecton 15-20 MUHYTU.

2. Mouwncrete yCTpOVICTBOTO C nomMoLyTa Ha MHCTPyMeHTa 3a novncreaHe.

3ABEJIEXKA
1. 3apga ce n3berHat noBpeAn Ha yCTPOCTBOTO:

® He notansiite yCTpOVICTBOTO Ranger nnmn akcecoapuTe My B Te€HHOCTU N HE T HOAﬂaFaVITe Ha cTtepuansauus.

® He Tpﬂ6Ba Aa no4vyncrearte 3aToniawoTo yCTpOI?’ICTBO C pasTBopuTenn. ToBa MOXe Aa goBeje 0 nospejn Ha Kopnyca, eTukeTa n
BBbTPELLHNTE KOMMNOHEHTN.

He BkapBaliTe MeTanHN MHCTPYMEHTU B 3aTOMALLLOTO YCTPONCTBO.
He n3nonseaiite abpasunBHY MaTepuanu Uav pasTBopY Npu NOYMCTBaHe Ha HarpeBaTeHNTe MI0UN.
® He ocTaBsliTe pa3neTn TEUHOCTU Ja M3CbXHAT BbTPE B YCTPOCTBOTO, Thil KaTo TOBa MOXe Aa 3aTPyAHW MNOYNCTBAHETO My.

3ABEJIEXXKA: MoxeTe Aa 13nos3BaTe HEMeTaNHW NHCTPYMEHTY, HanprMep naMy4eH TamrnoH, 3a Aa NoYNCTUTE ropHUTe KaHaan. AKo He
MoXeTe Aa MoYNCTUTE YCTPOCTBOTO MO aZjeKBaTeH HaulH, Ce CBbpXeTe C OTAeNa 3a TeXHUYeckn obcyxeaHe Ha 3M.

CbxpaHeHuUe

KoraTto He ce n3non3BaT, BCUYKM KOMMNOHEHTU TpﬂﬁBa Aa ce CbXpPaHABAT Ha CyX0 U XNagHO MACTO.
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O6cny>xBaHe

B ycTpolicTBOTO Ranger 3a 3aTonisHe Ha KpbB/TEYHOCTU HAMA NOAMIeXaLLM Ha 0b6CyXBaHe OT NOTpebuTens 4actu. Bcnukun cepsmusHmn
AeiHOoCTM TpsibBa Aa ce N3BbPLUBAT OT 3M 1AM yMbAHOMOLLEH CepBU3eH TeXHMK. 3a cepBusHa nHdopmaums B CALLL ce obageTe Ha 3M Ha
TenepoH 1-800-228-3957. M3BbH CALL, ce cBBbpXKETe C MeCTHUA NpeacTaBuTen Ha 3M.

CbobLuaBaiiTe Ha 3M 1 Ha MeCTHUSI KoMMeTeHTeH opraH (EC) i1 MeCTHUS perynaTopeH opraH 3a Cepuo3HN UHLMAEHTU, Bb3HVKHAIN BbB
BPb3Ka C U3jenveTo.

PeyHUK Ha cMmMmBoOJINTE

Ha etukeTtuTe Ha npoAyKTa Nin BbHLUHATa OMakoBKa € Bb3MOXHO Ja ca MOMeCTeHU cneaHnTe ciuMBoIn.

HanmeHoBaHue Ha

Cumson OnucaHve Ha cmmBona
cumBona
Mpow3ssoguten “ MocouBa Nnpoun3ssoaUTeNst Ha MeANLMHCKOTO ngenne. N3touHumk: ISO 15223, 5.1.1
YnbAHOMOLLEH
npeacraBuTen B MocoyBa ynbaHOMOLLLEH NpeacTaBuTen B EBponerickaTa 06LLHOCT/EBPONENCKANS Cbio3.

EBponeiickaTa obLyHOCT/ M3TouHwmk: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EC n/vinn 2014/30/EC

EBponeiickms cbio3

[laTa Ha Npon3BOACTBO MocouBa AaTaTa, Ha KOATO € NPon3BeAEeHO MeAVNLIMHCKOTO nsgenue. ISO 15223, 5.1.3

MocoyBa KaTaNOXHMsA HOMEpP Ha NPOU3BOANTENS C Lien naeHTUdnLUMpaHe Ha MeANLMHCKOTO

Katanoxer Homep n3genue. 3touHumk: ISO 15223, 5.1.6

SN YKa3Ba cepuinHna HoMep Ha NPOV3BOANTENS, 3a @ MOXe KOHKPETHO MeANLMHCKO n3genmne aa
6bae nageHTuduLmMpaHo. M3touHuk: ISO 15223, 5.1.7

CepueH HoMep

MokasBa MeANLMHCKO 13Aenne, KoeTo TpsbBa Aa ce npegnassa oT Baara. M3TouHuk: ISO

Aa ce nasm cyxo 15223,5.3.4

3a yKa3BaHe, ve e H806X0,D,I/IMO BHMaHVe npu pa60Ta C N3aennmeTo Nian KOHTpPo 61130
i j j A0 MACTOTO, KbAETO CMMBOTBT € MOCTaBeH, UK 3a Aa ce Noco4uy, Ye TekyllaTta CUuTyauuna ce

BHuMaHne o
HyXZae OoT BHUMaHve Uan AelicTBre OT CTpaHa Ha ornepaTopa, 3a Ja ce n3berHat HexenaHun
nocneanun. IstouHwnk: ISO 15223, 5.4.4
MeAVLMHCKO nsgenne M D O603HauvaBa, Ye apTUKYNBT € MegULIMHCKO n3genve. N3touHmk: ISO 15223, 5.7.7
YHuKaneH o
NAEHTUGNKATOP Ha U DI MokasBa HocuTeN, KOMTO CbAbpXKa YHMKaNHa MHopmauus 3a naeHTudukaTop Ha
ACHTY P ycTpolicTBoTo. N3TouHumk: ISO 15223, 5.7.10
YCTPOICTBOTO
MocouyBa cybekTa, BHaCALL, MEANLIMHCKOTO MU3jenne B KOHKPEeTHWS pernoH. M3TounHumk: ISO
BHOCUTEN 15223 5.1.8
CE 3Hak c € MocoyBa OTroBapsiHe Ha BCUYKM MPUIOKUMU pernameHTu 1 AUpeKTUBY Ha EBponeickins
2797 CbIO3 C yvacTne Ha HOTUGULMPAHUNS OpraH.
MocouBa, Ye pegepanHoTo 3akoHoaaTencTBo Ha CALLL orpaHunyaBa ToBa usgenve ga
Rx Only ce npojasa OT UM NO NopbyKa Ha [KOHKpeTeH nuueH3npaH goctasunk]. 21 Kogekc Ha

degepanHuTe pasnopeabu (CFR) pasg. 801.109(b)(1)

Knacnéuumparo ot UL MocoyBa, Ye NPOAYKTHLT e 61 oLeHeH 1 nocoveH ot UL 3a CALLL n KaHaaa.

Hanpasere cnpaska 3a o3HauvaBaHe, Ye MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba/bpoluypaTa TpsbBa ga ce npoyetart. ISO 7010-
C VIHCTpyKLUMUTe 3a M002
ynoTpe6a/6poluypa
3a yKa3BaHe 13K/YBaHe 0T OCHOBHOTO eNneKTpo3axpaHBaHe, NoHe 3a raBHuUTe
OFF (3axpaHBaHe) O NpeBK/IYBATENN, NN TEXHUTE MO3MLUK, KAKTO U BCUYKY ClyYan, B KOUTO e 3acerHaTta
6e3onacHocTTa. M3TouHuk: IEC 60417-5008

ON (3axpaHBaHe) npeBKa4YBaTeNnn, NAN TeXHNTe No3nLUnn, KakTo N BCUYKK ciydan, B KOUTO e 3acerHata

| 3a yKasBaHe CBbp3BaHe C OCHOBHOTO efleKTpo3axpaHBaHe, NoHe 3a raBHuTe
6e3onacHocTTa. M3TouHmk: IEC 60417-5007

enekTpog. M3touHuk: IEC 60417, 5019

MokasBa k/leMuTe, KOUTO NPY CBbP3BaHe 3aeAHO NPUBEXAAT Pa3IYHUTe YacTu Ha
obopyaBaHe AN Ha cUcTeMa A0 eAVH 1 CbLL, NOTeHLMan, KOTO He e 3aib/IKUTENHO Ja e
3eMHUAT noTeHuman. 3touHnk: IEC 60417-5021

MokasBga BCska K1ema, NpeAHasHaveHa 3a CBbp3BaHe C BbHLUEH MPOBOAHMK C Lien
3aWmTHO 3a3emsBaHe npeanassaHe OT TOKOB yAap B C/lyyail Ha AedekT, v Knemata Ha npeanaseH 3asemsBaly
EkBunoTeHUmanHocT ¢
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Mpeanasnten

_E_ MNokasea cmeHaAeM npejnasnten

PBHKOBOACTBO M AeKNapauus oT NPON3BOAUTENSA - e1IeKTPOMarHUTeH UMYHUTET

PeunknnpaHe Ha
eneKTPOHHO obopy/BaHe

HE n3xBbpAsiiTe ypeaa B 06LUMHCKIM KOLL 3@ 6OK/YK, KOraTo AOCTUTHe Kpasi Ha

E eKcrnaoaTaumMoHHNS cn X1MBOT. Mons, peuunknmpaiite. M3touHuk: Aupektmea 2012/19/EC
I

Ha EBponeiickusa napnameHT 1 Ha CbBeTa oT 4 tonn 2012 rognHa OTHOCHO OTNagbLM OT
eNnekTpMYecko 1 enekTpoHHo obopyzABaHe (OEEO)

Mogen 245 e npejHa3Ha4eH 3a 13MNon3BaHe B MocoyeHaTta no-A0/y eflekTpoMarHuTHa cpeaa. KnMeHTbT nnv notpebutensaT Ha mogen 245
TpsibBa Aa ce yBepy, Ye 134eNneTo ce 13Mnosi3Ba B TakaBa cpeja.

MpunoxHa vact Tun BF

R 3a ykasBaHe Ha T1n BF npunoxHa vact, kosAto otroBaps Ha IEC 60601-1. M3TOUHMK:
IEC 60417-5333

3a gonb/HUTeNHa Hpopmaums BuxTe HCBGregulatory.3M.com

Paspen 6: Cneundmkaumm

PbKOBOACTBO U AeKnapauusa oT Npon3BoaUTENSA - €/IEKTPOMAarHMTHU NsnbyBaHUA

Mogen 245 e npesHa3Ha4eH 3a 13MoJsi3BaHe B MOCoYeHaTa no-A0/y efleKTpoMarHuTHa cpeaa. KnmeHTbT nav notpebutensit Ha mogen 245
TpsibBa Aa ce yBepu, Ye U3AeNneTo ce 13Mo3Ba B TakaBa cpesa.

TecT 3a U3NbUYBaAHUA

HunBo Ha EneKTpomaerrHa cpeaa - HaCcoku

PagnouectoTHun (PY)
M31bYBaHUSA

CISPR 11

pyna 1 Mogen 245 n3non3sa PY eHeprus camo 3a BLTPELLHOTO cn GyHKLMOHMpPaHe. Mopaan

TOBa HeroBuTe PY 13N1bUBaHs Ca U3K/IUMUTENHO HUCKW U He e BepOSITHO Aa A0BesaT A0
CMYLLIeHWNsi B HAMMPALLOTO ce Habnn30 enekTPOHHO obopyzBaHe.

PaguouectoTHun (PY)
MN3NBbYBAHUSA

CISPR 11

Knac B Mogen 245 e noAXoAsLL, 3@ N3M0JI3BaHe BbB BCUYKN YUPEXAEHWS, BKIIOYNTENHO AOMAaLLHN

XapMOHUWYHW N3NbYBaHNSA
IEC 61000-3-2

Knac A

KonebaHus Ha
HanpexeHneTo/
EMncnn Ha TpenteHe

IEC 61000-3-3

OTroBaps

1 TakBa, KOUTO Ca CBbP3aHU MPAKO KbM 06LL|,eCTBeHaTa efiekTpryecka Mpexa ¢ HUCKO
HanpexeHne, KoATo 3axpaHBa 6uToBUTE crpaawv.

PbKOBOACTBO U AeKnapauuvsa oT NPoU3BOAUTENS - €/IEKTPOMarHMTeH UMYHUTET

TecT 3a UMyHUTET TecToBO HUBO HuBo Ha EnekTpomarHMTHa cpefia - Hacoku
IEC 60601 CbOTBETCTBME

MpeHocMMOoTO 1 MO6UAHO PY KOMYHMKaLIMOHHO 060pyaBaHe He
TpsibBa Aa ce 13Mosi3Ba No-6/130 OT KOATO U Jja € 4acT Ha Mojen
245, BkntounTenHo kabennTe, oT NPenopbUYNTENHOTO OTCTOAHME,
KOETO e U3UYNC/IEHO Ype3 ypaBHEHNETO, MPUIOXKMMO 3a YecToTaTa
Ha npejasaTens.
MpenopbLUnTENHO OTCTOAHNE

MposegeHn PY 3Vrms 3Vrms d=12vP

IEC 61000-4-6 150 kHz g0 80 MHz

Uznbusakn PY 3V/m 3V/m d =1,2P 80 MHz 40 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz go 2,5 GHz d =2,3VP 800 MHz g0 2,5 GHz

KbAETO P e MakCMManHaTa HOMUHAaNHA M3X0AHa MOLLHOCT Ha
npegasatens BbB BaToBe (W) CbriacHO Herosus NponssoaunTen, a
d e NpenopbUYNTENIHOTO OTCTOAHME B MeTpu (M).

MonesaTa cuna ot cMeceHnUTe PY npezgasaTtenu, KakTo e
onpejesieHo OT e/1eKTPOMarHUTHOTO MPOoyYBaHe Ha MSACTOTO?,
Tpsi6Ba Aa 6bAe No-HUCKa OT HUBOTO 3a CbOTBETCTBME BbB BCEKU
YecToTeH AnanasoH®. Bb3MOXHO e Aa Bb3HVKHAT CMyLLEeHNS

B 6/1130CT A0 0bopyABaHe, KOeTo e 0603HaYeHO CbC CNeAHNS
CUMBON:

()

3ABEJ/IEXXKA 1 TMpwn 80 MHz n 800 MHz e B cuia NO-BUCOKUAT YeCTOTeH AnanasoH.

3ABEJ/IEXXKA 2 Te3m Hacokm MOXe fja He BaxaT BbB BCUUKM CUTyaLMN. PasnpocTpaHeHNeTo Ha eNleKTPOMarHMTHUTe Bb/HW ce BAusie oT
abcopbrpaHeTo 1 0TpassBaHeTO OT CTPYKTYpU, 06eKTH 1 Xopa.

Mogen 245 e npejHa3HayeH 3a 13Mnosi3BaHe B MOcoYeHaTa no-A0/y efieKTpoMarHuTHa cpega. KnmeHTbT nav notpebutenst Ha mogen 245
TpsibBa Aa ce yBepu, Ye U3AeNneTo ce U3Mon3Ba B TakaBa cpeja.

Tect3am MyHUTET

TecToBO HUBO
IEC 60601

HuBo Ha
cbOTBeTCTBUE

EneKTpomaerrHa cpepa - Hacokum

EnektpoctaTnueH
pa3psg (ECP)
IEC 61000-4-2

+8 kV KOHTaKT
+15 kV Bb3ayx

+8 kV KOHTaKT
+15 kV Bb3ayx

MogoBeTe TpsibBa fa ca OT AbPBO, 6ETOH W KEPAMUYH
NAoYKM. AKO NOZAOBETE Ca MOKPUTMN CbC CUHTETUYEH MaTepurarn,
OTHOCUTE/IHATa BNAXHOCT TPA6Ba Aa 6bae noHe 30%.

Enektpnueckn 6bp3n
npexoAn/vnsbanum

IEC 61000-4-4

2+ kV enektponposoau

2+ kV
eniekTponposoAn

OCHOBHOTO efleKkTpo3axpaHBaHe TpsibBa Aa 6bje TakoBa Ha
061KHOBEHA TbProBcka UAN 6OHNYHA Cpeja.

361K
IEC 61000-4-5

CnazoBe Ha
HanpexXeHneTo, KpaTku
npekbCBaHWS 1 Bapuaumm
B HanpexeHneTo Ha
3axpaHBaLLmTe NNHUK

IEC 61000-4-11

1+ kV nnHWs KbM
NINHNA

2+ kV nuHus
KbM 3a3emsiBaHe

<5% U,

(>95% cnag B U))
3a 0,5 ynkbn
40% U,

(60% cnaa B U))
3a 6 ymkbna
70% U,

(30% cnag B U,)
3a 30 umkbna
<5% U,

(>95% cnag B U))
3a 5 cekyHAN

1+ kV AMHWS KbM
NAHNA

2+ kV anHNS KbM
3a3emsBaHe

<5% U,

(>95% cnag B U))
3a 0,5 unkbn
40% U,

(60% cnaa B U,)
3a 6 ymkbna
70% U,

(30% cnaag B U))
3a 30 ymkbNa
<5% U,

(>95% cnag B U))
3a 5 cekyHAn

OCHOBHOTO eneKkTpo3axpaHBaHe TpﬂGBa Aa 6b,qe TakKoBa Ha
06VKHOBEHa TbProecka nan 60MHNYHA cpesa.

OCHOBHOTO efleKTpo3axpaHBaHe TpsabBa fa 6bje
TakoBa Ha 06MKHOBEHa TbProBcka Wan 60HNYHa
cpesa. AKo NoTpebuTenaT Ha Moaen 245 n3nckea
HenpekbCHaTa paboTa Mo BpeMe Ha NpekbCBaHWsS Ha
efleKTpo3axpaHBaHeTo, ce npenopbysBa Mojen 245 aa ce
3axpaHBa OT HenpekbCBaeMO 3axpaHBaHe Ui baTepus.

o

MoneBaTa cuna OT CMeCceHu npegaBaTeny, HanprMep 6a30BK CTaHLMN 3a KNETbYHU/MOBUAHN TenepoHN 1 HazeMHW MOBUHN
paanocTaHLmm, nbuTtenckn paguoctaHumm, AM n FM paamno n3nbysBaHus U TeNeBU3MOHHU N3NTBbYBaHNS, He MOXe Jja ce NpeABuANn
TOYHO MO TeopeTUYeH HaulH. 3a fja Ce OLeHU efleKTpoOMarHuTHaTa cpeja, KosaTo e cb3AazeHa oT dukcnpaHun PY npegasatenu, Tpsabea
/ia ce 06MMUCV NPOBEXAAHETO Ha eNeKTPOMarHNTHO NpoyYBaHe Ha MACTOTO. AKO M3MepeHaTa MosieBa cuaa Ha MACTOTO, B KOETO

ce n3non3Ba Mogen 245, HajBuLLaBa NPUIOXKMMOTO HMBO 3a PY cbBMeCTUMOCT no-rope, Mogen 245 TpsibBa Aa 6bae NocTaBeH Mog
HabntogeHve, 3a Aa ce rapaHTpa HopMmanHaTa My paboTa. AKo ce 3abenexumn HeobryanHo GyHKLMOHMPaHe, MOXe Aa e Heo6XoANMO Aa
ce B3eMaT AOMbAHUTENHN MePKX, Hanpumep NpoMsiHa Ha OpMeHTaumaTa Uan npeMectesaHe Ha Mogen 245.

b 3a yecToTHMA AnanasoH 150 kHz fo 80 MHz cunata Ha noneto Tpsi6Ba Aa e nog 3 V/m.

MpenopbYnTENIHO OTCTOSAHUE MEXAY NPEHOCMMO 1 MO6UIHO PY KOMYHUKaLMOHHO o6opyaBaHe U Mmogen 245

Mogen 245 e npejHa3HayeH 3a U3Non3BaHe B e/1eKTPOMarH1uTHa cpeja, KbAeTo UsnbysaHuTe PY cMyLLieHMs ca NOCTaBEeHW MO/ KOHTPOA.
KNneHTBLT nnm noTpebutenat Ha mogen 245 Moxe /ja NOMOrHe 3a NpeBeHLUMATa Ha e1eKTPOMarHUTHM CMYLLEEHS, KaTo NoAAbPXa
MUHWMAaNHO OTCTOSIHNE MeXJy NPeHOCMMOTO U MOBUAHO PY KOMYHMKaLMOHHO 060pyaBaHe (M3nbyBaTenn) 1 Moaen 245, KakTo e
npenopbYaHo Mo-A0Ay, CbrNacHO MakCMManHaTa U3X0AHa MOLLHOCT Ha KOMYHMKaLMOHHOTO obopyABaHe.

HomuHanHa makcmmanHa OTCcTOsIHME CbI/IacHO YecToTaTa Ha npepaBsaTtens

YecToTa Ha 3axpaHBaHETO
(50/60 Hz) MmarH1uTHO none

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

MarHuUTHVTe noneTa Ha YecToTaTa Ha 3axpaHBaHeTo
Tpsi6Ba Aa ca Ha XapaKTepUCTUKM C HUBa 3a 061YaiiHo
MeCTOro/oXeHNe B 06IKHOBEHA TbProBcka UM 601HNYHA
cpesa.

3ABEJIEXKA U, e HanpexeHneTto Ha AC eN1eKTpo3axpaHBaHETO NpeAr NPUIOKEHMETO Ha TECTOBOTO HUBO.
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U3X0AHa MOLLIHOCT Ha m
npepasartens
150 kHz go 80 MHz 80 MHz ao 800 MHz 800 MHz po 2,5 GHz
d=1.2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 11,67 11,67 23,30

3a npeaaBaTeny C HOMUHaNHA MakCMManHa U3X0AHa MOLLHOCT, KOSITO He e MOCoYeHa No-rope, NpenopbUYNTEIHOTO OTCTOSHME d B MeTpu
(m) Mo>Xe Aa ce MPOrHo3sMpa c NoMoLLTa Ha ypaBHEHNETO, KOeTO e MPUIOXKMMO 3a YecToTaTa Ha NpeAaBaTens, kaTto P e MakCcumanHaTta
HOMMHaNHa n3xo4Ha MOLLHOCT Ha npegasaTesnia BbB BaToBe (W) cnopes Npon3BoANTeNs Ha NpeAaBaTens.

3ABE/IEXXKA 1 Mpwn 80 MHz 1 800 MHz e B c1na OTCTOAHMETO 3a MO-BMCOKMA YeCTOTEH JManasoH.

3ABE/TEXXKA 2 Te3n Hacoku MoXe Aa He BaXaT BbB BCUYKWN CUTyaLnn. Pa3npoCcTpaHeHeTo Ha eNeKTpOMarHUTHUTE Bb/IHU Ce BAusie OT
abcopbvipaHeTo 1 0Tpas3siBaHETO OT CTPYKTYpW, 06eKTn 1 Xopa.
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Prn3nUecKn XxapaKTepucTUKu

3aTonnsAwo yCTPOMNCTBO

4,5 nH4a (11 cm) Brco4vmHa x 7,5 nH4a (19 cm) wnpwmHa x 10 nHya (25 cm) gbaxuHa; terno: 7 yHTa 1 7 yHumn (3,4 kg)

Knacnpukauyun

® 3alyMTa cpeLlly TOKoBM yaapu: Knac I MeguLMHCKO enekTpryecko o6opyaBaHe ¢ Tin BF npuioxHa vacT.

® 3awmTa cpeLly NpoHnkKBaHe Ha Boaa: IPX0 (06nkHoBeHO obopyABaHe).

® HauvH Ha geiicTBue: HenpekbcHaTta paboTta

Q\ss"’l% MEANLUWHCKO - OBLWLO MEAULIMHCKO OBOPYABAHE MO OTHOLUEHUE HA ENNIEKTPUYECKU YAAPW, MOXXAP N
MEXAHWYHW ONACHOCTW/ CAMO B CbOTBETCTBUE C ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 No.
c us 60601-1 (2008) + (2014), 1 IEC 60601-1-6:2010 (TpeTo nsgaHme) + A1:2013; KoHTponeH Homep 4HZ8

ENeKTpUYeCcKN XapaKTepUCTUKN

HomMuHanHo nokasaHue Ha
YCTPOWCTBOTO
100-120 VAC, 50/60 Hz

220-240 VAC, 50/60 Hz

XapaKTepucTMKM 3a TeMnepaTypa 1 TOYHOCT

3apafieHa TeMnepaTypHa Touka
41°C+1,5°C

Icindekiler

MakcmmanHa HarpesaTesiHa

Anapma 3a NpeKoMepHoO BMCOoKa TemnepaTtypa

MOLLIHOCT 43 °C+3/-2°C
900 W
Mpeanasntenun Anapma 3a npeKoMepHO HUCKa TeMnepaTypa

2 x T10A-H (250V) 3a 100-120 VAC
2 x T6.3A-H (250V) 3a 220-240 VAC

33°C+2°C

Tun npegnasunTen
BpemeBso 3abaBsiHe, BUCOKO
npekbcBaHe

MpekbcBaHe Npy NpekoMepHa TemnepaTypa
44 °C +3/-2 °C (3aTonnsAwwm yctporictea Rev N 1 no-HoBw)
46 °C £ 2 °C (3aTonnsawm yctpoiictea Rev A go M)

YTeuHo Hanpe>xeHue

OTroBaps Ha N3NCKBaHVATA 3a YTeYHO HanpexeHne B cboTeeTcTBue ¢ IEC 60601-1.

YcnoBuA Ha OKoOJIHaTa cpepa
06xBaT Ha pa6oTHaTa TemnepaTypa: 15 °C to 40 °C (59 °F to 104 °F)

0O6xBaT Ha TeMnepaTypaTa 3a CbXxpaHeHuMe n TpaHcnopT: -20 °C to 45 °C (-4 °F to 113 °F)

Pa6oTHa Bna)kHocT: 10 40 85% OTHOCUTENIHA BNAXKHOCT, 6€3 KOHAEH3

06xBaT Ha aTMocpepHoTO HanaraHe: 50 kPa go 106 kPa
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1. Boliim: Teknik Destek ve Siparis Verme

ABD: TEL: 1-800-228-3957 (Sadece ABD)
ABD diginda: Bolgenizdeki 3M temsilcinizle iletisime gegin.

3M, asagidaki durumlarin meydana gelmesi durumunda sicaklik isitma Unitesinin glvenilirligi, performansi veya gtivenligiyle ilgili sorumluluk
kabul etmez:

e Modifikasyonlar veya onarimlar, tibbi ekipmanin onarimi igin iyi uygulamalari bilen yetkili bir tibbi ekipman servis teknisyeni tarafindan
yapilmamistir.

e Unite, Kullanim veya Onleyici Bakim Kilavuzunda anlatilanlardan farkli bir sekilde kullanilmigtir.
o Unite, toprakli elektrik prizleri olmayan bir ortama kurulmustur.

e Isitma Gnitesinin bakimi Onleyici Bakim Kilavuzunda agiklanan prosediirlere gére yapilmamustir.

Garanti kapsaminda onarim ve degisim

Bir cihazi servis amaciyla 3M’e iade etmek igin, nce misteri hizmetleri temsilcisinden bir lade izni (RA) numarasi alin. Liitfen servis igin bir cihazi
iade ederken tiim yazigmalarda (RA) numarasini kullanin. Gerekirse licretsiz olarak bir kargo kutusu verilecektir. Cihaziniza servis yapilirken
6dlng alabileceginiz cihazlar hakkinda bilgi almak igin yerel tedarikginizi veya satig temsilcinizi arayin.

Teknik destek igin aradiginizda

Bizi aradiginizda Unitenizin seri numarasini bilmemiz gerekecektir. Seri numarasi etiketi, 1sitma tnitesinin altinda bulunur.

2. Boliim: Giris

Uriin Tanimi
Ranger kan/sivi i1sitma sistemi, bir Model 245 i1sitma Unitesini ve bir steril tek kullanimlik sivi 1sitma setini igerir.

3M™ Ranger™ kan/sivi isitma sistemi, bir isitma Unitesini ve tek kullanimlik bir isitma setini igerir. Ranger kan/sivi 1sitma sistemi, kani, kan
arinlerini ve sivilari isitmak ve bunlari, KVO’dan 500 ml/dk’ya kadar akis hizlarinda iletmek igin tasarlanmigtir. Bu akis hizlarinda cihaz, 33°C ile
41°C araligindaki sivi ¢ikigi sicakliklarini korur (Not: Cikig sicakliklari, sivi girig sicakliklarina ve akis hizina dayanir). 41°C ayar noktasi sicakliyina
kadar isinmasi 2 dakikadan az zaman alir. Model 245 tzerindeki uyari noktalari 43°C ve 44°C’dir.

Tek kullanimlik kan/sivi 1sitma setleri, pediatrik akig, standart akig ve yliksek akig uygulamalari igin mevcuttur. Isitma setleri steril, dogal kauguk
lateks icermeyen tek kullanimlik nesnelerdir ve 1sitma Unitesiyle birlikte kullaniimak i¢in tasarlanmistir.

Ranger kan/sivi isitma {initesi, bir serum askisina takilmak tizere tasarlanmistir. Unitenin tstiinde bulunan tutma yeri, tagimayi kolaylastirir. Serum
askisina takildiginda unite kolaylikla 3M™ Bair Hugger™ isitma tnitesinin Gzerine takilir.

Bu kilavuz, Ranger kan/sivi isitma sistemi i¢in kullanim talimatlarini ve tnitenin 6zelliklerini icerir. Ranger kan/sivi 1sitma setlerinin Ranger kan/sivi
1sitma Unitesi, Model 245 ile birlikte kullanimi hakkinda bilgi i¢in her isitma setiyle birlikte verilen “Kullanim Talimatlari’na bakin. Ranger kan/sivi
1Isitma sistemi, sadece egitimli saglik uzmanlari tarafindan saghk kurumlarinda kullanilacaktir.

Kullanim Endikasyonlari

Ranger kan/sivi isiticisi, kani, kan driinlerini ve sivilari isitmak igin tasarlanmigtir.

Hasta Popiilasyonu ve Ayarlar
Ameliyathanelerde, acil travma alanlari veya kanin/sivilarin infiize edildigi diger alanlarda tedavi edilen yetigkin ve pediyatrik hastalar.

oo w oo

Uyari Sézciigl Sonuglarinin Agiklamasi
UYARI: Onlem alinmadigi takdirde 6liim veya ciddi yaralanmalarla sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.
DiKKAT: Onlem alinmadidi takdirde kiigiik veya orta dereceli yaralanmalarla sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.

BiLDiRiM: Onlenmemesi durumunda sadece mal zarari ile sonuglanabilen bir durumu gésterir.

UYARI:
1. Tehlikeli voltaj ile yangin ve termal enerji tehlikeleri ile iligkili riskleri azaltmak igin:

e Ranger kan/sivi 1sitma {initesi veya Ranger kan/sivi 1sitma setleri yerine bagka cihazlari (Model 247 gibi) kullanmayin.

e Agsiri sicaklik uyarisi calmaya devam ederse ve sicaklik, ayar noktasi sicakligina donmezse tiniteyi kullanmaya devam etmeyin. Derhal sivi
akigini durdurun ve isitma setini atin. Kan/sivi isitma tinitesini bir biyomedikal teknisyenine test ettirin veya 3M’i arayin.

2. Tehlikeli voltaj ve yanginla iligkili riskleri azaltmak igin:

e Unitede bakimini kullanicinin yapabilecegi parga olmadigindan bu cihazda degisiklik veya bakim yapmayin ve isitma iinitesinin kutusunu
agmayin.

e Gug kablosunu “Yalnizca Hastane”, “Hastane Sinifi” isaretli prizlere veya guvenilir sekilde topraklanmisg bir prize takin.
e Yalnizca bu rtin igin tasarlanmig ve kullanimin gerceklesecegi tilke icin onaylanmig, 3M tarafindan temin edilen gii¢ kablosunu kullanin.
e Gug kablosunun islanmasina izin vermeyin.

e Unitenin giig kablosu veya isitma seti hasarli gériindigiinde Ranger kan/sivi isitma sistemini kullanmayin. Yalnizca 3M tarafindan
belirtilen yedek pargalari kullanin.

e Giug kablosunu her zaman gérebileceginiz ve kolay erisilebilen bir konumda bulundurun. Giig kablosunun tGzerindeki fig, baglanti kesme
aygiti iglevi gorir. Priz ¢ikisi mimkiin oldugunca yakin olmali ve kolay erigsim saglanabilmelidir.

e Coklu priz gikigi veya uzatma kablosu ile birlikte kullanmayin.

e Bu ekipmani, birlesik ekipmandan gelen toplam kagak akimin BF Tipi ekipman igin gtivenlik sinirlarini agmadigini dogrulamadan ve
kullanilacagi konfiglirasyonda normal galismayi garanti etmeden diger ekipmanin yaninda, Ustiinde veya bunlarla birlikte kullanmayin.
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3. Hava embolisi ve sivilarin yanlis yonlendirilmesi ile iligkili riskleri azaltmak igin:
e Sivi hattinda hava kabarciklari varsa asla sivi inflizyonu yapmayin.
e Tum luer baglantilarinin siki oldugundan emin olun.
4. Hava embolisi ile sonuglanabileceginden Ranger kan/sivi isitma sistemini inflizyon sirasinda hasta seviyesinden daha yiiksege monte etmeyin.

5. Potansiyel kan kaybiyla iligkili riskleri azaltmak igin, ekstrakorporeal devre ile birlikte kullanmayin.

DIKKAT:
1. Capraz kontaminasyonla iligkili riskleri azaltmak igin:

e Temizleme araci yalnizca ylizeysel temizlik saglar, Gnitenin igini dezenfekte etmez veya sterilize etmez.
2. Darbe ve tesis tibbi cihaz hasari ile iligkili riskleri azaltmak igin:

e Ranger kan/sivi isitma {initesini en az 14 ing (35,6 cm) yarigapli tekerlek mesafesi olan ve 44 in¢’ten (112 cm) yiiksek olmayan bir serum
askisina kelepgeleyin.

3. Gevre kirliligiyle ilgili riskleri azaltmak igin:
e Bucihazi veya elektronik pargalarindan herhangi birini elden ¢ikarirken ilgili dizenlemelere uyun.

4. Dogrudan kardiyak uygulamalar igin kullanmayin. Ranger kan/sivi isitma sistemini bir merkezi vendz kateterle (CVC) kullanirken, kateter
ucunun kalple dogrudan temas etmediginden emin olun ve hastaya bagli veya hastaya yakin olan tiim elektrikli cihazlarin uygulama igin
uygun bir kagak akim derecelendirmesine sahip oldugundan emin olun. Bir CVC ucunun hastanin kalbi ile dogrudan temas halinde oldugu
belirlenirse, CVC giivenli bir sekilde yeniden konumlandirilana kadar, kan/sivi isitma tinitesi Model 245, CVC’den derhal ayrilmalidir. Bu
o6nlemlere uyulmamasi kalp rahatsizligina ve/veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

5. Platelet, kriyopresipitat veya graniilosit siispansiyonlarini verirken, kan i1sitma cihazlari ile ilgili olarak isitma konusunda uyarilarda bulunan
AABB Kilavuzuna uyun.

6. 3M Ranger kan/sivi isitma sisteminin hem elektromanyetik alanlara (EMI) hem de elektrostatik desarja (ESD) direngli oldugu test edilmistir.
Taginabilir ve mobil RF iletigsim ekipmanindan kaynaklanan EMI ile iligkili riski azaltmak igin:

e Kilavuz ve Uretici Beyaninda verilen EMC bilgilerine gére 3M Ranger kan/sivi 1sitma sistemini kurun ve kullanima agin.
e Parazit meydana gelirse tasinabilir veya mobil RF iletisim ekipmanindan uzaklagin.

BILDIRIM:

1. Cihaz hasarini 6nlemek igin:
e Kan/sivi isitma tinitesini ¢géziciler kullanarak temizlemeyin. Kutu, etiket ve dahili bilegsenlerde hasar meydana gelebilir.
e Kan/sivi1sitma (initesini temizleme veya sterilizasyon soliisyonlarina daldirmayin. Unite sivi gegirmez degildir.
e Kan/siviisitma Unitesine metal aletler takmayin.
e Isitici plakalarini temizlemek igin agindirici malzemeler veya soliisyonlar kullanmayin.

o Unitenin temizlenmesini zorlastirabileceginden dékiintilerin tnitenin iginde kurumasina izin vermeyin.

2. Ranger kan/sivi isitma Unitesi, tibbi elektronik parazit gereksinimlerini kargilamaktadir. Diger ekipmanlarla radyo frekansi girigsimi olursa,
uniteyi farkli bir gli¢ kaynagina baglayin.

Genel Bakig ve Kullanim

3M™ Ranger™ kan/sivi isitma sistemi, bir Model 245
1sitma Unitesini ve bir steril tek kullanimlik sivi isitma
setiniigerir.

Uyari gosterge 1s1g1

Kaset yuvasi

Isitma Unitesi, bir serum askisina takilmak tizere yan
tarafina yerlestirilmis bir kelepgeye sahip kompakt,
hafif ve siviya dayanikh bir cihazdir (bkz. Sekil 1).
Unitenin tstiinde bulunan tagima kolu, tagimayi
kolaylastirir.

On panelde asagidakileri gérebilirsiniz:
e Normal kullanim sirasinda isitici sicakligini
gosteren alfaniimerik ekran. Yiksek sicaklik

durumunda ekranda, 43°C veya ustu sicaklk

gostergesi ile “HI” kelimesi sirayla yanip séner. Alfantimerik ekran

Gug salteri  Kabarcik kapani tutucusu

Sesli bir uyari duyulur. Diisiik sicaklik durumunda  Ranger kan/sivi isitma sistemi, bir Model 245 isitma Unitesini ve steril isitma setini igerir.
ekranda, 33°C veya alti sicaklik gostergesi ile

“LO” kelimesi sirayla yanip séner.

e Yiksek veya disik sicaklik durumu olustugunda

yanan uyari gésterge 1s1g1. Sekil 1
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Ranger kan/sivi isitma seti 6rnegi
. Girig hatti

Mavi girig sikistirma kelepgesi

Sivi isitma kaseti

Kabarcik kapani

Silindir kelepge

Hasta hatti

Enjeksiyon portu

Beyaz ¢ikig sikigtirma kelepgesi

Hasta baglantisi

TIOMmMDOow®y

Kullanim bilgileri igin her bir 1sitma setiyle birlikte verilen talimatlara

bakin.

Model 245 Uriin giivenligi 6zellikleri

Asagidaki grafik, Ranger kan/sivi isitma Unitesinin glivenlik uyarisi 6zelliklerini agiklamaktadir.

Uyan Tipi Bakilacak sey
Yuksek sicaklik Uyari gosterge 1s1g1 yanar ve uyari sesi
uyarisi - 43°C duyulur, alfaniimerik ekranda, 43°C veya

Usti sicaklik gostergesiile “HI” kelimesi
sirayla yanip séner.

Tanim/Neden

Isitici sicakligl, gegis
durumlarindan dolayi
43°C’ye yukselmisg.*

islem

Alfanimerik ekrana bakin. Sicaklik 41°C’ye
diismezse (birkag dakika siirebilir), tiniteyi
kullanmayi durdurun. 3M’i arayin.

Ranger kan/sivi 1sitma Unitesinin isitma setinden ¢ikarilmasi
Kasetin proksimalindeki giris kelepgesini kapatin ve kasetin distalindeki tim kelepgeleri agin.

1.

a A~ W DN

. Isitma setini sivi kaynagindan (varsa) ayirin.

. Sivinin hastaya akigini saglayin (bu islem 2-

3 saniye siirebilir). Distal kelepgeyi kapatin.

. Isitma Uinitesinden kaseti gikarin ve hastane protokolline gore atin.

. Infizyona isitmadan devam etmek igin hasta serum hattini sivi kaynagina tekrar baglayin.

Isitma setinin bir Ranger i1sitma iinitesinden digerine aktariimasi

Dustik sicaklik
uyarisi - 33°C

* Gegis kosullari, yiksek sicaklik uyari durumuna neden olabilir. Bu kosullar agagidakileri igerir:

Uyari gdsterge 15131 yanar ve uyari sesi
duyulur, alfanimerik ekranda, 33°C veya alti
sicaklk gostergesiile “LO” kelimesi sirayla
yanip sOner.

Isitici sicakhgi 33°C’ye
dismis.

e Akis hizlarinda ekstrem bir degisiklik vardir (6r. 500 ml/dk’dan akigin durmasina kadar).

Sicakligin 33°C’nin Ustiine gikmasiyla uyari
durur. Uniteyi kullanmaya devam edin.
Sicaklik, 33°C’nin tzerine gikmazsa Unitenin
fisini gekin ve 3M’i arayin.

o Unite acilmig ve 1sitma kaseti cihaza takilmadan 6nce 41°C’lik ayar noktasi sicakhgina ulagmistir.

e Sivilar, infize edilmeden 6nce 42°C’nin tGzerine 6nceden isitilmigtir.

Uyan Tipi Bakilacak sey
Bagimsiz Uyari gosterge 1s1g1 yanar ve uyari sesi
yedekleme duyulur, alfanimerik ekranda, 43°C veya

guvenlik uyarisi
-44°C

ustl sicaklik gostergesiile “HI” kelimesi
sirayla yanip séner. Alfanimerik ekran
karanliktir, uyari sesi duyulur (ekran karanlik
olsa bile yedekleme giivenlik uyarisi
caligmaya devam eder).

3. Bolim: Kullanim Talimatlar

Tanim/Neden

Isitici sicakhigi 44°C’ye
citkmigtir. Guvenlik
yedekleme sistemi
44°C’de etkinlestirilir ve
Unite, 1sitma plakalarina
giden gict keser.

islem

UNITEYI KAPATIN VE FiSINI CEKIN. Kan/sivi
1sitma Unitesini kullanmayin. Tek kullanimlik
seti atin. 3M’i arayin.

Ranger kan/sivi isitma linitesinin hazirlanmasi
ve kurulumu

1. Ranger kan/sivi i1sitma Unitesini serum askisina takin. Askinin kelepgesini
glivenli bir sekilde sikin (bkz. Sekil 3).

DiKKAT:

Darbe ve tesis tibbi cihaz hasari ile iligkili riskleri azaltmak igin:

e Ranger kan/sivi 1sitma {initesini en az 14 ing (35,6 cm) yaricaph tekerlek

mesafesi olan ve 44 in¢’ten (112 cm) yiiksek olmayan bir serum askisina Ny

kelepgeleyin.

2. Kasetiisitma Unitesi igindeki yuvaya takin. Kaset, cihaza yalnizca tek yénden

takilabilir (bkz. Sekil 4, no. 1).

3. Isitma setini doldurun. Setin doldurulmasi hakkinda daha fazla bilgi igin 1sitma aa"

setleriyle birlikte verilen talimatlara bakin (bkz. Sekil 4, no. 2).

4. Kabarcik kapanini tutucunun igine yerlestirin.

5. Giig kablosunu uygun bir prize takin. Uniteyi AGIN (bkz. Sekil 4, no. 3). Birkag
saniye iginde alfanimerik ekranin igig1 yanar. 41°C ayar noktasi sicakligina

kadar isinmasi iki dakikadan az zaman alir.

(112 CM)

6. infizyona baglayin. inflizyon tamamlandiginda isitma setini gikarin ve kurum
protokoliine gére atin.
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14"
(35,6 CM)

Sekil 3 Sekil 4

1. Yukaridaki 1-3. adimlari izleyin, ardindan isitma setini birinci i1sitma tnitesinden ¢ikarin.

. Kaseti ikinci isitma tnitesine takin.

. Hortumdaki havanin bosaltildigindan emin

a A WO DN

. Kelepgeleri agin ve inflizyona devam edin.

olun.

4. Boliim: Sorun giderme

. Tagima sirasinda kelepgeleri kapali tutun ve kaset isitma Unitesinin digindayken sivi infiize etmeyin.

Durum

Isitma Unitesi panelinde higbir sey
yanmiyor.

Neden

Unite agilmamus, fise takilmamis veya giic
kablosu uygun bir prize takilmamis.

Coziim

Uniteyi agin. Giig kablosunun, 1sitma tinitesinin giig
giris moddline takil oldugundan emin olun. Isitma
initesinin uygun sekilde topraklanmig bir prize
takildigindan emin olun.

Unite arizasi.

Panel sigortalarini kontrol edin.

3M’i arayin.

Uyari gostergesi yanar ve uyari sesi
duyulur, alfaniimerik ekranda, 43°C veya
Ustu sicaklhk gostergesiile “HI” kelimesi
sirayla yanip séner.

Gegici yuksek sicaklik durumu ¢iinki:

Akis hizlarinda ekstrem bir degisiklik
meydana gelmistir (6r. 500 ml/dk’dan akigin
durmasina kadar).

Kaset takilmadan &nce tnite agilmistir ve
ayar noktasi sicakhigina ulagmistir.

Sivilar, isitma Uinitesinden gegmeden 6nce
42°C’nin tzerindeki sicakliga isitilmigtir.

Sicakhgi azaltmak i¢in akigi agin. Uyarilar,
ekranda 41°C gériintiilendiginde duracaktir. Unite
kullanima hazirdir.

Uyarilar, ekranda 41°C gérintilendiginde
duracaktir. Unite kullanima hazirdir.

Uniteyi kapatin ve fisini gekin. Sivilarin
infuzyonunu durdurun. Sivilari Ranger isitma
Unitesinden inflize etmeden dnce Isitmayin.

Uyari sesleri, alfaniimerik ekran ve uyari
gosterge 15191 karanlik.

Birincil kontrolor arizasi. Unite artik
caligmayacaktir.

Sicaklik 44°C’ye (isitma {initesi Rev N ve

daha yeni) veya 46°C’ye (isitma iiniteleri Rev
A-M) yiikselirse, isitma plakalarina giden gii¢
kesilecektir. Uniteyi kapatin ve figini gcekin.
Unitenin kullanimini durdurun. Tek kullanimlik seti
atin. Uniteyi fisten cekmezseniz uyari sesi calmaya
devam edecektir. 3M’i arayin.

Unite, fisi taktiktan hemen sonra uyari
verir (bu durumun olugmasi igin tnitenin
acilmasi gerekmez).

Isitici sicakligi 44°C’ye (1sitma niteleri
Rev N ve daha yeni) veya 46°C’ye (isitma
initeleri Rev A-M) yiikselir ve {inite prize
takildiktan hemen sonra kapanir (bu
durumun olugmasi igin tinitenin agilmasi
gerekmez).

Unitenin altindaki test vidasi gevsek veya
eksiktir.

Test vidasinin tamamen sikildigindan emin olun.
Eksikse uniteyi kapatin ve figini gekin. 3M’i arayin.

Uyari sesi duyulur ancak tnite
kapatiimigtir.

Bagimsiz yedekleme giivenlik sistemi
etkinlestirilmisgtir.

Unitenin figini gekin. 3M’i arayin.

Kaset tniteden gikarilamiyor.

Kaset ¢cok dolu, sivilar hala infiize ediliyor
veya kasetin proksimalindeki kelepge agik.

Isitma Unitesi hasta seviyesinin altinda ve
asiri geri basing olusturuyor.

Kaseti gtkarmadan 6nce sivinin kasetten
bosaltildigindan, artik infiize edilmediginden
ve kelepgenin, isitma kasetinin proksimalinde
kapatildigindan emin olun.

Uniteyi hasta seviyesinden yukari kaldirin.

Uyari gosterge 1s1g1 yanar ve uyari sesi
duyulur, alfaniimerik ekranda, 33°C veya
alti sicaklik géstergesiile “LO” kelimesi
sirayla yanip séner.

Cok soguk sivi veya hasarli isitici/role
kullanan gok yiiksek akigtan kaynaklanan
dusik sicaklik durumu.

Sicaklik 33°C’nin tizerine ¢iktiginda uyari
durmalidir. Uyari devam ederse, tniteyi kapatin,
fisini gekin ve kullanmayi birakin. 3M’i arayin.

Alfanimerik ekran “Er 4” veya “Open”
mesajini gérintdler.

Sicaklik sensori Gzerinde giplak tel.

Uniteyi kullanmayin. 3M’i arayin.

Alfanimerik ekran “Er 5” veya “Open”
mesajini gérintdler.

Elektrik paraziti.

Uniteyi ¢ikarin. Biyomedikal teknisyenine danigin
veya 3M’i arayin.
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5. Bolim: Genel Bakim ve Saklama

Temizleme Talimatlar
Isitma linitesinin digini temizlemek igin:

1. Temizlemeden 6nce isitma Unitesini gli¢ kaynagindan ayirin.

2. Temizlik, ameliyathane ekipmaninin temizlenmesine yoénelik hastane uygulamalarina uygun olarak yapilmalidir. Her kullanimdan sonra isitma
Unitesini ve dokunulmus olabilecek diger tim yuzeyleri silin. Nemli, yumusak bir bez ve hastane tarafindan onaylanmig hafif bir deterjan,
mikrop oldiirtict tek kullanimlik mendiller, dezenfekte edici havlular veya antimikrobiyal sprey kullanin. Isitma {initesinin temizliginde
asagidaki aktif bilegenler kullanilabilir:

e Oksitleyiciler (6r. %10 GCamasir Suyu)

e Kuaterner Amonyum Bilegikleri (6r. SM™ Kuaterner Dezenfektan Temizleyici)
e Fenolikler (6r. 3M™ Fenolik Dezenfektan Temizleyici)

e Alkoller (6r. %70 izopropil Alkol)

3. Havayla kurumasini bekleyin.

DiKKAT
Capraz kontaminasyonla iligkili riskleri azaltmak igin:
e Temizleme araci yalnizca ylzeysel temizlik saglar, tinitenin igini dezenfekte etmez veya sterilize etmez.

Isitma plakalarini temizlemek igin:

Ranger donanim temizleme araci, 1sitma tnitesinin her iki isitma plakasini temizlemek igin tasarlanmistir. Araci kullanmak igin isitma Unitesini

s6kmeye gerek yoktur.
,
—
g e

%

1. Kan/siviisitma Gnitesinin fisini gekin.

2. Temizleme aracini agin. Képlk pedleri agindirici olmayan
bir solisyonla islatin. Temizleme araciyla birlikte agagidaki
aktif bilegenlerin kullaniimasina izin verilir:

e Oksitleyiciler (6r. %10 Gamasir Suyu)

e Kuaterner Amonyum Bilesikleri (6r. 3M™ Kuaterner
Dezenfektan Temizleyici)

e Fenolikler (6r. 3M™ Fenolik Dezenfektan Temizleyici)
e Alkoller (6r. %70 izopropil Alkol)

3. Araci Unitenin arkasindan yerlestirin ve 6nden tamamen
digari gekin (bkz. Sekil 5).

4. Araci suyla durulayin ve bu iglemi 3 kez tekrarlayin. Araci
kurum protokoliine gére atin.

5. Fazla siviyi gidermek igin Uniteyi silin.
Sekil 5
Direncli, kurumus sivilari temizlemek igin:
1. Isitma Unitesinin yuvasinin igine agindirici olmayan bir soliisyon puskirtin ve 15-20 dakika bekletin.
2. Temizleme aracini kullanarak Uniteyi temizleyin.
BILDIRIM
1. Cihaz hasarini 6nlemek igin:
e Ranger Unitesini ya da aksesuarlarini siviya daldirmayin ya da herhangi bir sterilizasyon iglemine maruz birakmayin.
e Isitma Unitesini gézlcller kullanarak temizlemeyin. Kutu, etiket ve dahili bilesenlerde hasar meydana gelebilir.
e Isitma Unitesine metal aletler takmayin.
e Isitici plakalarini temizlemek igin agindirici malzemeler veya soliisyonlar kullanmayin.

o Unitenin temizlenmesini zorlastirabileceginden dékintiilerin tinitenin iginde kurumasina izin vermeyin.

NOT: Ust kanallari temizlemek icin pamuklu cubuk gibi metal olmayan bir alet kullanabilirsiniz. Uniteyi yeterince temizleyemiyorsaniz, 3M teknik
destegi arayin.

Saklama

Kullaniimadigi zamanlarda tim bilesenleri serin ve kuru bir yerde saklayin.

Servis

Ranger kan/sivi i1sitma Unitesinde kullanici tarafindan midahale edilebilir pargalar yoktur. Tim servis igslemleri, 3M veya yetkili servis teknisyeni
tarafindan yapilmaldir. ABD’de servis bilgileri igin 1-800-228-3957 numarali telefondan 3M’i arayin. ABD diginda, yerel 3M temsilcinizle
iletisime gegin.

Liitfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayi 3M’e ve yerel yetkili bir merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.
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Sembol Sézliigii

Uriiniin etiketinde veya dis ambalajinda asagidaki semboller gérinebilir.

Sembol Adi

Tanimi ve Referansi

Uretici

Tibbi cihaz Ureticisini belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.1

Avrupa Toplulugu’ndaki/
Avrupa Birligi’ndeki Yetkili
Temsilci

Avrupa Toplulugu’ndaki/Avrupa Birligi’ndeki yetkili temsilciyi belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU ve/veya 2014/30/EU

Uretim Tarihi

Tibbi cihazin uretildigi tarihi belirtir. ISO 15223, 5.1.3

Katalog numarasi

EESEN X

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin katalog numarasini belirtir. Kaynak: ISO 15223,
5.1.6

Seri numarasi

»n
=

Belirli bir tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin seri numarasini belirtir. Kaynak: ISO
15223, 5.1.7

o
N

Y.

Kuru tutun Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.3.4
Cihazi veya kumandayi sembolin bulundugu yere yakin galistirirken dikkatli olunmasi gerektigini
Dikkat belirtir veya mevcut durumun, istenmeyen sonuglari 6nlemek igin operatériin farkindaligini veya
operatdr eylemini gerektirdigini belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.4
Tibbi cihaz MD)| | tranin, tibbi cihaz oldugunu belirtir. Kaynak: 1SO 15223, 5.7.7

Benzersiz cihaz kimligi

=
=

Benzersiz cihaz kimligi bilgileri iceren bir tagiyiciyi belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.7.10

ithalatgi

Yerel olarak tibbi cihazi ithal eden firmayi belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.8

CE Isareti

Onaylanmisg kurulug degerlendirmesine istinaden tiim gegerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz
Mevzuatlarina ve Direktiflerine uygunlugu belirtir.

Rx Only (Sadece
Regeteyle)

ABD Federal Kanunlarina gére bu cihazin satiginin sadece [6zel lisansli saglayici] tarafindan veya
siparisi ile yapilabilecegini belirtir. 21 Federal Diizenleme Kodu (CFR) b&l. 801,109 (b) (1)

UL Siniflandirmasinda

ABD ve Kanada igin tGriiniin UL tarafindan degerlendirilip listelendigini gésterir.

Kullanim kilavuzuna/
kitapgigina bakin

Kullanim kilavuzunun/kitapgiginin okunmasi gerektigini belirtir. ISO 7010-M002

"KAPALI" (gii)

©
O

En azindan sebeke anahtarlari ya da bunlarin konumlari ve glvenligin s6z konusu oldugu diger
tim durumlar igin ana sebekeyle baglantinin kesildigini belirtir. Kaynak: IEC 60417-5008

"ACIK" (gtg)

En azindan sebeke anahtarlari ya da bunlarin konumlari ve giivenligin s6z konusu oldugu diger
tim durumlar igin ana sebekeyle baglantinin saglandigini belirtir. Kaynak: IEC 60417-5007

Koruyucu topraklama

Bir ariza durumunda elektrik carpmasina kargi koruma saglamak igin harici bir iletkene baglanti
amagli kullanilan herhangi bir terminali ya da bir koruyucu topraklama elektrodu terminalini
tanimlar. Kaynak: IEC 60417, 5019

Espotansiyellik

%

Birbirine baglandiginda, bir ekipmanin ya da bir sistemin farkli parcalarini, topraklama
potansiyeli olmasa da ayni potansiyele getiren terminalleri tanimlar. Kaynak: IEC 60417-5021

Sigorta

——

Degistirilebilir bir sigortayi belirtir

Elektronik ekipman geri
donlgimi

)¢

Bu unite kullanim 6mrini tamamladiginda bu tUniteyi kentsel atik ¢op kutusuna ATMAYIN.
Litfen geri dénistiiriin. Kaynak: 2012/19/EC sayili atik elektrikli ve elektronik ekipman (WEEE)
yonergesi

Tip BF uygulamali parga

R

IEC 60601-1’e uygun tip BF uygulamali parcayi belirtir. Kaynak: IEC 60417-5333

Daha fazla bilgi igin bkz. HCBGregulatory.3M.com
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6. Bolim: Spesifikasyonlar

Kilavuz ve iiretici beyani — elektromanyetik bagisiklik

Kilavuz ve iiretici beyani — elektromanyetik emisyonlar

Model 245, agsagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmigtir. Model 245’in misterisi veya kullanicisi, sistemin boyle
bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Model 245, agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmigtir. Model 245’in musterisi veya kullanicisi, sistemin boyle
bir ortamda kullanildigindan emin olmahdir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz

RF emisyonlari Grup 1 Model 245, RF enerjisini yalnizca dahili calismasi igin kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari cok
CISPR 11 dustktir ve yakindaki bir elektronik ekipmanda herhangi bir parazite yol agmasi beklenmez.
RF emisyonlari Sinif B Model 245, meskenler ve mesken amagli kullanilan binalari besleyen genel distiik gerilimli gli¢
CISPR 11 kaynagi agina dogrudan bagli olanlar gibi tim yerlesimlerde kullanim igin uygundur.
Harmonik emisyonlar Sinif A

IEC 61000-3-2

Bagisiklik testi IEC 60601 test Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
seviyesi seviyesi

Portatif ve mobil RF iletisim cihazlari, kablolar dahil olmak tzere
model 245’in herhangi bir pargasina, vericinin frekansi i¢in gegerli
olan denklem ile hesaplanan 6nerilen ayrim mesafesinden daha
yakin kullaniimamalidir.
Onerilen ayrim mesafesi

iletilen RF 3Vrms 3Vrms d=1,2VP

IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz

Yayilan RF 3V/m 3V/m d =1,2VP 80 MHz ila 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz ila 2,5 GHz d =2,3VP 800 MHz ila 2,5 GHz

Voltaj dalgalanmalari/
Titresim emisyonlari

IEC 61000-3-3

Uygun

Kilavuz ve uretici beyani — elektromanyetik bagisikhik

Model 245, agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmigtir. Model 245’in musterisi veya kullanicisi, sistemin boyle
bir ortamda kullanildigindan emin olmahdir.

Bagisiklik testi IEC 60601 test Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
seviyesi seviyesi
Elektrostatik degarj (ESD) +8 kV kontak +8 kV kontak Zemin tahta, beton ya da seramik d6seme olmalidir. Eger zemin
IEC 61000-4-2 +15 kV hava +15 kV hava sentetik bir malzemeyle kaplanmigsa, bagil nem en az %30 olmalidir.

Elektriksel hizl gegis/
patlama

IEC 61000-4-4

+2 kV glig hatlari

+2 kV glig hatlari

Ana sebekenin glg kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamindaki
ile ayni olmalidir.

Gerilim darbesi

+1 kV hat-hat

+1 kV hat-hat

Ana sebekenin glg kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamindaki

IEC 61000-4-5 +2 kV hat-toprak +2 kV hat-toprak | ile ayni olmalidir.
Gug besleme girig hatlar <%5 U, <%5 U, Ana sebekenin glg kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamindaki
tzerindeki voltaj diigmeleri, | (U de >%95 dusis) (U, de >%95 ile ayni olmalidir. Model 245 kullanicisi, gli¢ kaynagi kesintileri
kisa sitreli kesilmeler ve 0,5 doéngi igin dusus) sirasinda stirekli galigmayi gerektiriyorsa Model 245’in kesintisiz bir
voltajdaki degiskenlikler %40 U, 0,5 déngu igin glc kaynagi veya bir pille galigtirilmasi dnerilir.
(U, de %60 dusiis) %40 U,
IEC 61000-4-11 6 déngi igin (U, de %60
%70 U, dugtig)
(U, de %30 disiis) 6 dongi iin
30 déngiigin %70 U,
<%5 U, (U, de %30
(U;de >%95 diigiig) | dUsts)
5 saniye igin 30 déngi igin
<%5 U,
(U, de >%95
diistis)
5 saniye igin
G frekansi (50/60 Hz) 3A/m 3A/m Gug frekansi manyetik alanlar, tipik bir ticari ortamdaki ya da

manyetik alani
IEC 61000-4-8

NOT U, test seviyesinin uygulanmasindan &nce a.c. sebeke gerilimidir.

hastane ortamindaki tipik bir yerin karakteristik seviyelerinde
olmalidir.
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burada P verici Ureticisine gére vericinin Watt (W) cinsinden
maksimum ¢ikig giicii ve d, metre (m) cinsinden dnerilen ayrim
mesafesidir.

Elektromanyetik saha testi ile belirlendigi gibi, sabit RF vericilerden
kaynaklanan alan kuvvetleri,® her frekans araligindaki uyum
seviyesinden az olmalidirt. Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipman
yakinlarinda parazit olusabilir:

)

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz’de, daha yiiksek frekans araligi gegerlidir.

NOT 2 Bu kilavuzlar her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar, nesneler ve insanlardan kaynaklanan sogurma ve
yansimadan etkilenir.

°

Telsiz telefonlarin (cep/kablosuz) ve kara mobil telsizlerinin baz istasyonlari, amatér telsizler, AM ve FM radyo yayinlari ve TV yayinlari gibi
sabit vericilerin alan kuvvetleri teorik olarak tam bir kesinlikle tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami
degerlendirmek igin, bir elektromanyetik saha testi yapilmasi distinilmelidir. Model 245’in kullanildigi konumda 6lgilen alan kuvveti gegerli
RF uygunluk seviyesinin tUstiindeyse normal galistigini dogrulamak i¢in model 245’in gézlenmesi gerekir. Eger anormal bir performans tespit
edilirse, model 245’in yerini veya yéniini degistirmek gibi ek 6nlemler gerekebilir.

® 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda alan kuvvetleri 3 V/m’den az olmalidir.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile model 245 arasinda 6nerilen ayrim mesafeleri

Model 245 yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi elektromanyetik ortamda kullanim icin tasarlanmistir. Model 245’in musterisi veya
kullanicisi, iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikig giiciine gére, agagida dnerildigi gibi, taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani (vericileri) ile
model 245 arasinda minimum uzaklik stirdurilerek elektromanyetik girisimi énlemeye yardimci olabilir.

Vericinin nominal Vericinin frekansina gére ayrim mesafesi

maksimum ¢ikis glict m
w 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP

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

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

10 3,69 3,69 7,37

100 11,67 11,67 23,30

Maksimum ¢ikig giicli yukarida tanimlanmamig olan vericiler igin, metre (m) cinsinden dnerilen ayrim mesafesi d, vericinin frekansi igin
kullanilan denklem yardimiyla hesaplanabilir, burada P, verici tireticisine gére Watt (W) cinsinden vericinin maksimum ¢ikis gtictidir.

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz’de, daha yliksek frekans araliginin ayrim mesafesi gegerlidir.

NOT 2 Bu kilavuzlar her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar, nesneler ve insanlardan kaynaklanan sogurma ve
yansimadan etkilenir.

Fiziksel Ozellikler
Isitma Unitesi
4,5 ing (11 cm) yiikseklik x 7,5 ing (19 cm) geniglik x 10 ing (25 cm) uzunluk; agirhk: 7 Ib. 7 oz. (3,4 kg)

Siniflandirmalar
o Elektrik garpmasina karsi koruma: Tip BF uygulamali parga ile Sinif | Tibbi Elektrikli Ekipman.

e Su girisine karsi koruma: IPXO (Basit Ekipman).
e Calisma modu: Surekli galigma.
RSN TIBBi — ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1(2008) + (2014) ve IEC

60601-1-6:2010 (Ugiincii siiriim) + A1:2013; Kontrol No. 4HZ8 UYARINCA YALNIZCA ELEKTRIK GARPMASI, YANGIN VE
c US MEKANIK TEHLIKELERE iLiSKiN GENEL TIBBi EKIiPMAN
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Elektriksel Ozellikler

Cihazin Derecelendirmesi
100-120 VAC, 50/60 Hz

220-240 VAC, 50/60 Hz

Sicaklik ve Dogruluk Ozellikleri

Ayar Noktasi Sicakligi
41°C = 1,5°C

Maksimum Isitma Giici

Yiiksek Sicaklik Uyarisi

900 W 43°C +3/-2°C
Sigorta Diisiik Sicaklik Uyarisi

100-120 VAC igin 2 x T10A-H (250 V)
220-240 VAC i¢in 2x T6.3A H (250 V)

33°C+£2°C

Sigorta Tipi
Zaman gecikmesi, yiiksek kesme glicii

Yiiksek Sicaklik Kesme
44°C +3/-2°C (1sitma tniteleri Rev N ve daha yeni)
46°C = 2°C (1sitma Uniteleri Rev A-M)

Kagak Akim

IEC 60601-1 uyarinca kagak akim gerekliliklerini karsilar.

Cevre Kosullar

Caligma sicakhgi araligi: 15°C ila 40°C (59°F ila 104°F)
Saklama ve Tagima sicaklik araligi: -20°C ila 45°C (-4°F ila 113°F)

Calisma nemi: %10-85 BN, yogusmayan

Atmosfer basinci araligi: 50 kPa ila 106 kPa
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% 1 1. BARRSHIEK

%£E: m8i%:1-800-228-3957 ({XFRERE)

EEMIMIMIK : EBERIE LM 3M KR,

X FEUTEHMS | LIRSS PIFEE. 4RE R 2R, 3M AR5

o FIFRMEESTSM RIFEEITTNERETIRERSHAA R IR TR AR,
o RIRIR“IRIEFM o TR IELIP FA” PAYIRBAE R MBS,

o ENBS R AR B RIEENIREE P,

o RIBTE “TARS LN F M IR B TAZRT DR BT
FiREAR LS FIE IR

WNERIREZE 3M FHITIRAE, BRME P RS ARBIRE BREIEI (RA) RS RENREHTIEHN, BEMBRGTRER RARS NFE, AIRENE
R, SENREETHTIREN, ARE S HTAREEARRRERRENEE,

MFERARZHF

YHEBRARANN, RSP RiF 55 B SR T IR 2SAIEER.

2. &N

FEamistEe

Ranger B3R IR RS HE—& 245 BINRSBM—AMLTEREINEESFHMN.

3M™ Ranger™ il /48R IR RSB & — B MRS — R ILEE M. Ranger Hill/HRIIE RS B E N MR, MRHDIVREHITING, 7L KVO Z 500
mL/min BURIRNR fE_ ERFHE T, IR &R H B EFRIFE 33°C E 41°C G HHEEIRUR T RN BRI B ENRR) . B EREEEE 41°CRE
RE| 2 5380,245 BINRIINE RS A 43°C 7 44°C,

—RERN/ARINEEHERT ) IBREAERENRREN A MEEARFERARAN—RETE AR, I SRS EERER,

Ranger R/ 4R IR = & R FBKRIREE Lo MR 83 TNERR FARIG IR EL pT LU 5 @ik, REE B FBKRR RS, RSN B R ETF 3M™ Bair
Hugger™ I8 £ 75,

AFMEE Ranger Hll/ARINERFHIRIER AT IR MG, B X Ranger Mll/MRIEEHS 245 B Ranger Hill/ AR IR B EERNE
B, BE2RSMUEEAMEME “tEM%A" . Ranger Ml /AR IR RFUEZ I IFINNE L ES AREETNMAER.

ERERE

Ranger Rl /A& IEES & 7E 0 MR (R E SR EHITINR.

BEANBNMERTS

BRFEFAE. 2L 0GR ERHAR TS AT, BRHM/AARNMAN) LN EE,
E51AERIHEA
T RRENLERAERSEE TR ES GRS R,
iy REEFNUER A ERSREERPERZGHNERIE L.
HE RRERMLGER AR SR RIS,
&
1. ATERERSERBE.ARIAEBEEXNNE, FFEUTEN:
o E/MEREMIZE (190 247 BY) B Ranger jai/4#R B 288K Ranger filn /4R IR E M.

o MRAFFRERNERETREEREZIREBRE, B7VRRERNER M BMFLRRH EFINRES REEEYMEFRAA SRR/ AR
IURERFTIR, IR 3M,
2. ATRESEREBEMARBEXORE, FERUTEI:
o EMBERIBAIRE, FETF NIRRT, BAINESEIRE AR A USRS .
RERRGERIITE “INER S ERR” F R RS LR 5 5 T BOIRE,
R AR RIEEHRGEREIAERN 3M Rl BIRL%.
B RIRAFT T,
IR SR BRI E A L YURIRE, 15765 Ranger /MR IE RS (NEM 3M IBEHEIREBH
Rz BBIRAE F IR E M HERNIE, BIRE EREA R LB (R B SRR N Z S 5 T ik
EMEREEENRTERL,

WNRKXTA S AR E N SR BIRFHITIE, BREKBY BF RIRENRLRE, NI7NEHRIEBEEMKEL, A& 5H MRS
ERE—EHASHER, UHRETREEMEEANEE T UERET.
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3. ATHRESESREMREFREEREXNXG, HEEUATEM:
o NRBAERPEESE, BRI,
o MHFRFIAERELHNELEERE.
4. %% Ranger M/ R IERAREES T EERRNFALKTENME, RAXARERFTESSRE,
5. AT RRSBERDEXRNRXIG, B/ IERS AN B EBEER,
Ih:
1. ATRESRXISEMEXNNE, EFE U TEN:
o HETARRHREEE FEATWINESABHITHSHKE.
2. ATRESETEMZHRBEXNNG, EERUTRm:
e % Ranger jai/ ik iR 2% AL A EEE A RKIARES L BT, BB RN E D H 14" (35.6 cm), mEREBIT 44" (112 cm).
3. ATHRESIFRSREXNRIG, EEE U TE:
o EHEEANEMLERGEREEMABT T

4. BEPEEATOERA. S Ranger Ml ARINE RS S PORKSE (CVC) SBECHERN, BHRARSERLTIEREM O, FHREEEEIRE
SHRATBEWEMNBRGENHRERNEBER TARAMREI CVC Rif 5 BE OIEERIEA, R 7B 245 21 /AR IEE S CVC BT
7, EEIXY CVC EMHITRLENL NKRAEET LIXIBET, T2 SROMREEMN/HBEZ M5,

5. 1R AABB MM NNR IR EEMIES A HH#HITIRME, NiVMROLREE A B AR AT REAEEHITINER, BB &/,

6. 3M Ranger ¥lfl /4R IR R 542 M o] LUK TR A (EMI) AR KRR (ESD). A 7 IR S @XM B chTUIT (RF) BISIREFTHREY EMI ABXAIN
1, HERUTEI

o IRIBIEEIMSIS AR iRt EMC {5 8224 3M Ranger il /AR IR RS, HIBNER.
o MBLIFH, HTHEEXAIB N RF BERE.
R
1. FBRIREIRE, AU TR
o B EAARIE RN/ AR S, X e SEINE ARSI E A IR .
BB/ AR NS E RS SRR RIER AR ESAEE.
BMEE BB/ HRRS,
B R BRI S AR A AR
BMILR HE IR R ATIE, BN MAIRRNE SR,

2. Ranger filll /R INES AT S ETT = MEBFTIMER NS EMRE L LTI, BRAREERITRNBR,

BLRFNIR(E
3M™ Ranger™ Hilfl /AR ITERGH—& 245 BUINESE
M—RMTEAREINEESHHMK.
IR RIRTL. B EMPRELLE, ENENE AR F&E
R (B A 1) . IR TREP RS FIRILIHE
HA S @EEH.
R LATERTEAR L3 E
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RSA“LO”,
BB R BRI E RN ERIERIT, FEMTESR \
* = T FERFETR mEFX  BABETHE
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1
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ERpKIROER A
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A NDIEE
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usHEmESE

1B R e T e T — — -
TERTET Ranger il MRIASEH % £ R 0HE ETRETIRSHALERE, PONFE  ENEBRRSHRENT: HORMUIBEBE, RRIRNON 41°C B, e
Lo ] B 38R/ EE 1 i%l”gﬁ_l‘r 143°C 3 jEmE’Jmf‘?ﬁKZY oo IR B 2546 (14 M 500 mL/min Bl 1. I RER E A4, AT LUER.
BRER 43°C | BRETUSRALNETS, TENTERR | RRNKR MASEE L | NETBRTE TR, MRRERFHE 41°C( LE7RED) o gﬁggﬁm ALCH, BT ELL INEREME,
THIG 43°C REBHREERIAH . | F5 43°C.* TEREN5H) , BB EAIRS. K 3M, EENTRRZE, MRREHF AR °
R, BRI RUBIRER. SR (BRI
REET—33C | BRETISRHALERE, PERTENR | MASEEEKEC, | HRE LAE 33°C WL, BREEL, Eaks RAEREIIRS Y OFAE 42°C L E,  anger B2 A0, B/INRIAME.
ZEIAUG 33°C FBRBREBRIA L0 ERIRLE. MBREER L F 5 33°C LLE,
MR SR O Sk HEEREE 3M,
e RARMETE, FERTETRNERE TSRS, RS T ABIET. INEREE_FFHE) 44°C (RIEITAR N BB
BEPIOR P RER S BB E . AR 81! TRATEERE, 5 46°C (IERIEITIR A E M) , INFIRES BB 3 4T)
o FOEHIUREI (FIEIM 500 mL/min SHSLERE) o o Y ISR S8 54 IR L B R oK, (B L IR 0
, - . F R EN, MR IIE RN ERELR L, R
o RBINEESIENEEZE], INEREITHHRIIEEERE 41°Co SR T 3,
o iR, RIADETE 42°C Lk,
ENTRSNERELE, RATNANET  IASENNONTBLNNTRE, WRNBLER 2 R, IRBRBLIE, XA
Brsm AR B8R/ e = (HRITFIIR SIS R) o DRSS 1 th AR k. BB 3M,
BUEARLE | BRATIREANESE FONTOTR | IABRELANMC, | SNBSXTHALSRIEL. BIEBR0/ PRISEONIARE EFHE 44°C (IRISHE
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Si=t=] LY
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1T A 5 BT S B MR, T R L T Ly !
% Ranger Wi/ HNIE TR LY, MIE R T L
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3. RNREM, X E T RN E S8, AR E AR —
(ERE 4,52 = | FEHRFIRREREr 4”3 ‘Open” REfRE LR /DR IR, Bl 3M
4. BRABRNEREES, . = | ‘ F i:i e per’ s %, e CELTT.
5. BEEAENSIENIEE. TR (B IE 4, #3) FERF S RRISE LI (35.6 CM) “"i’ FERFETRETEr5°% “Open”, BT BIRIEES. BWEYEF AR A G HEEE 3M,
B, AT REERRE 41°C REREIFHS ar
(1120Mm) 1 | o,
6. FHAHITR. BEERS, I IR E A RN R L E R 2 F 5P —RBIPMER
M Ranger il /5% 223k FIRE M T EiNeg
& LIERE R \OK A, ASTH & FRmiFE %A, | e
2. WiFFIIRESH Sk \ RO (4155 ) . EiBamazyrEe: .
o . 1. EEE, BNFIIRES R,
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4. BINEEMINESS EIFT, FHIRIBFAEVNMNMEEEER MREE T YEE NSRRI S SRR, T SR T EMRS |
5. BEERRHRESEREEIREND, LSRRG R AR,
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o FRATY (BN IM™FEEEEEN)
o EHEE (fflgN 3M™ BREEIH F 5757

HBILRE MM Ranger IR E B 5 — IR o IS (I 70% FAE)

1. R EXE 1-3 DHRME, RINEEHME—MINER LIF T, 3. BARTF
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3. BINEEBAE - MINEEH.

4. HBIRBHFRERFHAETES.
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BiRE MR
Ranger BE{% %75 T A AT AT ISR 88075 1 IR, R SR EV IR S BN T (A L AL
1. R/ RITRSHIERE,
2. {TFSE LA ERRE S RIS R LD (A T

B, BT R A B RS

o AL (I 10% REIH)

o FRUAY B M EEHEEE)

o BB (BN IM™ BRSBTS

o SEE (BN T0% HFED)
3. BIAMIESEEEN, AEMEDHTALE (SIS,
| AR, AEEE 3 R REFENINAEER LA,
5. ISR LSRRI,

»

ES5

ERRME. FRRIESH.

1. EINESREEABURIAFREL AR, AEHE 15-20 2%,
2. ERFEETABEINES.
R
1. ABRIRERT, HERU TR
e 1715 Ranger REREMEHENEARE, W REWEHITERMKELRIE,
BDERARIEE RS XA Re R BN AT EM AR EBA IR,
BORERMNEBBNINER.
EDERMEMK SAREENARIR.
BDiLEEYEINRRATIE, BARSIMAINEREEEHEE,
i ERLERIFEETA (FIRE) BE LA BE. MRTET D EEIRSS, BEE 3M KARSER.

=i
REFEY, ST RIS
BRSS

Ranger ¥l /& iR 28 & H B F BT UGS B Eb 4o FR B AR S5 20 L 3M SRV AR IRSS A BT 7E5EE], 15447 1-800-228-3957 BX % 3M FREXARSS
58 EELSMIHIKIEE R LA 3M KK,

A1 3M RLHE BHLX (EU) S EAIRS 53R S EAr EH K,
HSAER

TS H RS HIE mITERIMEE Lo

HOBE % FBET M O E & A SR, HRISRIR 1SO 15223 [5.1.8]
CE #7% C € 5797 | BrrapamsamuRE LIS, BASNISSSIE,
RNEEBFERINE, ZIFENER FHAEND) HEREERHEE . EEKFBEM (CFR) £ 21 5%
2 Rx Rx Only [ | 501.100(b)(1) 24
\}SSIF/(.
% 0. | sreaazEmmezs UL TERTIS
uL% c @ us & 2 .

BESIRBFM/ R RGN RIEBBF /5B, 1SO 7010-M002

“X” (BBIR) R RIR, BAURTE IR RRFFRBE, AR ST 2H KA HRIRIR:IEC 60417-5008

“F (RBIR) RTERBRR, BT RIFFRIFFRNMUE, USSR EH KM BRIHIR:IEC 60417-5007

RTIRHFERET—ENTERERRANTRE S BAER, BF—E R B AL, FERIR:1EC

St 60417-5021

RELL R AIBRA RIS

PIDIERIRE T e EIAR L B A N VERIR S B EIUF A SRR RF B S BFiR%E (WEEE)

Gl B FigE #5% 2012/19/EC

BF B AERSY

, ETEAEBRERINIS RS LRSS MRT, R (0) BRNHT %
RIFIEEE (20 @ KRR IEC 60417, 5019
=
I

FAFHRRATS IEC 60601-1 ZERH BF BURAERSY. HRIRIR1EC 60417-5333

BXi#4E S, i5ihia HCBGregulatory.3M.com

$6 1. MG

femFIHER AR — mpiEs

Hsa Hs HEAfSE

245 BIUR SR HTE LU TEE BHIF IR P 245 BUINR RN E A S AP R RIEL SRR ER~ Mo

RRETRMHIER. ZRIIR:1S0 15223 [5.1.1]

MR BRI AR SRR LRI/ FRERSE AU 25, ORISR 1SO 15223 [5.1.2]. 2014/35/EU F1/a% 2014/30/EU

Ha a1t R — 159

sis7iEst 14 245 RSB BN EAH IR RIS, R, RIS BRI, TATEAXHHENETFIE
CISPR 11 EERRETFIE.

SRSt B 2 245 RINEBETAEFTEOIRHEHIER, QIER AR EI SRR A AR R
CISPR11

et A%

IEC 61000-3-2

e A/ AU 48 a1

IEC61000-3-3

tERFIHER AR — MR

245 BIUR SR MIE LU TEE BHIF IR P M. 245 BUINR RN A S AP R RIEL SRR ER~ Mo

FULtEN IEC 60601 WiXFEL | SHMFR FIFIR — 5%
EREE/ER (ESD) 8KV Bt E T8 KV AR | MENAARRCERT AR IRME IR T SRR, NERE
IEC 61000-4-2 +15 KV =SS *£15kvES HRERELT 30%.
-4- g =4, +15 kV - _\,HEE
BRI LBk 2+ KV BIRE: 2+ KV BIRE: FHIRERERNAR AN ERIFRE AT ERE,
IEC 61000-4-4

Eaad=t RT3 AN 4 = B 8. RIRIR: 150 15223.5.1.3
8BRS RTEIEHNE RS, ALURRIEST 28, ZRISRR:1S0 15223 [5.1.6]
55 SN RIS R RIS E BT SR A F 51 S . BRIRIR:1S0 15223,5.1.7
RIEFIR 7& RTBEN BT SRR, ZHRIOR: 150 15223.5.3.4
s & RTIRIFIR AT SATE (L EISERSAHEIRIER, AT LR BERFRERARIRITH, L%
REBINGR.ARIFKIR:1SO 15223 [5.4.4]
ST MD| | sru=asErsin. S8R50 15223 [5.7.7)
BT S mE—imn UDI | | #reaErsmm—imas8mms. ZRRE: 150 15223,5.7.10
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B 1+ kv 52 1 WSS | TR EREASE R ER R R, YR
IEC 61000-4-5 2+ kV £ Zih 2+ kV £ nigss
BRI BEEE E8Y | <5% U, <5% U, = R R B A B S PO R EE R AT R 2 SR 245 BUNSE 2208 % 4.5 8 (11 cm) x 5 7.5 55F (19 cm) x K 10 E5F (25 cm); B8 7 8 7 &5 (3.4 kg)
TR E L (U, ET%% >95%) (U, ET08 >95%) | P B E7E B R U HRIEI AR SRR 1F, ER IV A R (el el R Bty 245 B
#5452 0.5 NEHA 505N E | B, 5%
40% U 40% U o [HAMERIRIP A BF RNAEHS N | KEFBEFIGE.
IEC 61000-4-11 DT DT
(U, 5 60%) (U, 5 60%) o BHKELR:IPX0 (ZiBI8E).
43 6 AR 45 6 AR o BB ERES.
70% U; 70% U;
(UT % 30%) (UT B 30%) \}55”% ER — —RREST2EM, 54 ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) + AMD (2012). CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008) + (2014) kA% IEC
#5430 NAHA 54230 NAHA "é 60601-1-6:2010 (SH=hR) + A1:2013 $+33fib e, A RFVHBIRHRLER; ITHI4S 4HZ8
<5% U, <5% U, c us
(U, E8 >95%) (U, E5 >95%)
kiakkid kakdid e BENERESE
57 (50/60 Hz) Bti7 3A/m 3A/m TS L B 7S i B R P TR TR A (31 B 9 TARRE K TS I ORWEN ——
IEC 61000-4-8 100-120 VAC, 50/60 Hz 41°C = 1.5°C
S U, $EHEII BB E A B ER R B 220-240 VAC, 50/60 Hz
= 5 s &
SRR — SR BRI T
245 BUNNSR ST LU TS 5T SRR I Ch A5 . 245 BUSE SR A0 P 5 F P U B R TE I SR 48 r 2 o pErron prer—
2 x T10A-H (250V), i&FHF 100-120 33°C £ 2°C
FkiEm IEC 60601 MiXZELR | AHMZE BHIFIE — 155 VAC
FERAEERABHREPTBEIZEN, B5 245 BILEREFES (EiFE4%) 1 2XxT6.3A-H (250), BT 220-240
B T A REE RS (X IE R Al RIBE A T & 5 SRR AR BSH) VAC
HeEiEmES {RIG A R o B
HEBY, R FTER 44°C +3/-2°C (MREHMEITAR N B = HRZ)
5HAMES 3Vrms 3Vrms d=1.2VP 46°C & 2°C (MBI TER A Z M)
IEC 61000-4-6 150 kHz & 80 MHz
59578 . - RER
Ve 3V/m 3V/m d=1.2VP 80 MHz = 800 MHz 4 IEC 60601-1 B X MR AN ER
IEC 61000-4-3 80 MHz Z 2.5 GHz d =2.3VP 800 MHz Z 2.5 GHz oo e °

Her, PAGIEMRHINENREATERLINE, BN (W); dAiEEE IRFRF
PREEES, SR JTR (m)o I{ERESEE: 15°C = 40°C(59°F = 104°F)

FR BB T S 2 MG B9 B E ST9MA 1 280931758 MR F SANZSE B S I IEER, TFRANEHRESERE: -20°C E 45°C (-4°F £ 113°F)
EE NI SIS E NIRRT RERFETIN: TYERE: HESHEE 10% & 85%, RiELE

() KS[EEE: 50 kPa ZE 106 kPa
()

7 1 £ 80 MHz #1 800 MHz, IR AR = MEEEN Ao
& 2 XEESRENFATREHTER T ER. B E R EIR Y. YA AKBIRILH R IR0,

o Ttk (BE/E4R) BiE MEB IR RTLEAM T FM B B4 R UL S EE & 59 88801758 T 7E MIBIE L TR TN. 2ITEE
SHSTR 5 ER HY FRRATRIR, N o1 T FRHASS N B0 SN RAE 245 BUINESEAM NS MR EBE LR BARSHISEFR, NRXY 245 RITES
HITNER, MEHRTRBERTIEMAMEANRESE, W ERINFIMERE, N2k 245 RINERNFAEHIE,

b 7£ 150 kHz = 80 MHz B MAKSEE M, 758 HIMKTF 3 V/m.

EENIEsNEHTBEEIRES 245 BINEE 2 ERHEFEFRIERS

245 BUNRERE A TSRS TS BT B BB IR IR, 245 RUIR SR HVE P A A AIRIBBE IREHNER M HINE, T AR RIHEE XS
SMB(EIRE (R5¥88) 5 245 BB Z BIRISR/)\EES, LARS LB T,

ﬁﬂﬂiﬂgﬁiwﬁkiﬁﬂﬂﬂﬁ 1RIER 5 2R SR RE HY B FRRE =S
m
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