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Ranger-

Blood/Fluid Warming Standard Flow Set e With injection port.

o For flow rates up to 150 ml/min e Priming volume: 39 ml e Patient
line: 76 cm e STERILE and nonpyrogenic fluid pathway. Do not use
if sterile barrier system has been breached. e For use only with a
3M™ Ranger™ blood/fluid warming unit model 245

Set de réchauffement du sang et des solutés pour débit

standard e Avec site d’injection. e Pour débits jusqu’a

150 ml/min e Volume d’amorgage : 39 ml @ Tubulure patient :

76 cm e Passage de liquide STERILE et apyrogéne. Ne pas utiliser en
cas de violation du systéme de barriére stérile. @ Utiliser uniquement
avec une unité de réchauffement pour sang/liquide 3M™ Ranger™
modele 245

Standard Flow-Set Blut-/Flussigkeitserwérmung e Mit
Injektionsport. e Fiir Flussraten bis zu 150 ml/min e Fillvolumen:
39 ml e Patientenleitung: 76 cm e STERILER und nicht pyrogener
Flussigkeitsweg. Bei beschadigtem Sterilbarrieresystem nicht
verwenden. e Nur zur Verwendung mit einer 3M™ Ranger™-
Erwédrmungseinheit fir Blut/Flussigkeit, Modell 245

Set flusso standard riscaldamento per sangue/fluidi ¢ Con accesso
per iniezione. e Per portate fino a 150 ml/min e Volume di
adescamento: 39 ml e Linea del paziente: 76 cm e Percorso del
fluido STERILE e non pirogeno. Non utilizzare se il sistema di barriera
sterile non & integro. e Da utilizzare solo con un’unita riscaldante per
sangue/fluidi 3M™ Ranger™ modello 245

Set de flujo estdndar para calentamiento de sangre

y fluidos @ Con puerto de inyeccién. e Para velocidades de flujo de
hasta 150 ml/min e Volumen de cebado: 39 ml e Tubo del paciente:
76 cm e Via de fluidos ESTERIL y apirégena. No utilizar si el envase
estéril estuviera roto. e Para su uso con una unidad de calentamiento
de sangre y fluidos 3M™ Ranger™ modelo 245

Bloed-/vloeistofverwarming, stroomset,

standaard e Met injectiepoort. ® Voor stroomsnelheden tot

150 ml/min e Spoelvolume: 39 ml e Patiéntlijn: 76 cm e STERIEL
en niet-pyrogeen vloeistoftraject. Gebruik dit product niet als de
steriele barriére doorbroken is. ® Uitsluitend voor gebruik met een
3M™ Ranger™-bloed-/vloeistofverwarmingsunit, model 245

Blod-/vatskevarmande pediatrisk sats ¢ Med insugsport. ® Fér en
flddeshastighet upp till 150 mI/min e Primingvolym:

39 ml e Patientslang: 76 cm e STERIL, icke-pyrogen vatskevég. Fér
inte anvéndas om den sterila plomberingen har brutits. ¢ Endast for
3M™ Ranger™ blod-/vétskevdarmesystem modell 245

Blod- og veeskevarmeszet med standardgennemstremning © Med
injektionsport. e Til gennemstrgmningshastigheder pa op til 150
ml/min e Primingmaengde: 39 ml e Patientslange: 76 cm e STERIL
og ikke-pyrogen veeskebane. M4 ikke bruges, hvis det sterile
barrieresystem er brudt. ¢ M& kun bruges sammen med en

3M™ Ranger™ Varmeenhed til blod/veaeske, model 245.

Standard stremningssett blod/vaeskevarming ¢ Med
injeksjonsport. ® For stramningshastigheter opptil

150 ml/min e Primingvolum: 39 ml e Pasientlinje: 76 cm e STERIL
og ikke-pyrogen veaeskebane. Ma ikke brukes hvis det sterile
barrieresystemet er kompromittert. ® Kun til bruk med en

3M™ Ranger™ blod/veeskevarmeenhet, modell 245

Vakiovirtausnopeuden (Standard Flow) veren-/
nesteenlammitysportti @ Mukana injektioportti. ® Virtausnopeus
enintdan 150 ml/min e Esitayttotilavuus: 39 ml e Potilasletku:

76 cm o STERIILI ja ei-pyrogeeninen nestepolku. Ei saa kédyttaa, jos
steriili estojérjestelma on rikottu. e Kéyt& ainoastaan 3M™ Ranger™
veren/nesteen lammitysyksikon mallin 245 kanssa

Conjunto de vazdo padrao de aquecimento de sangue/fluidos ¢ Com
porta de injegdo. e Para taxas de vazéo de até 150 ml/min e Volume
do preparo: 39 mle Linha do paciente: 76 cm e Caminho de fluido
ESTERIL e apirogénico. Ndo use se o sistema de barreira estéril tiver
sido violado. e Para uso apenas com uma unidade de aquecimento de
sangue/fluidos 3M™ Ranger™ modelo 245

et ducLoloyLkng KukAopopiag @éppavong Alpatog/Yypwy « Me
BUpa éyxuong. « Ma pubpo kukAoopiag wg 150 ml/min + Oykog
n)\qucqq 39ml- rpappr] aoBevouq: 76 cm « ETEIPA Kat pn
nupEtoyovoq zSLo&oq vypwv. Na pnv Xpl’]OLpOT[OLELtQL av to
oucrqpa povou oteipou tppayparog €xeL aAAoLwOEL. * Mla xprion
pévo pe 3M™ Ranger™ Movada ©éppavong Alpatog/Yypwv,
MovtéAo 245

System do podgrzewania krwi/ptynéw o przeptywie
standardowym e Z dozownikiem do wstrzykiwania. @ Do szybkosci
przeptywu wynoszacych maksymalnie 150 ml/min e Objetosé
napetniania: 39 ml @ Przewod pacjenta: 76 cm e STERYLNA i
niepirogenna $ciezka ptynéw. Nie uzywac, jesli system bariery
sterylnej zostat naruszony. e Do uzytku wytgcznie z urzagdzeniem do
podgrzewania krwi/ptynéw 3M™ Ranger™ Model 245

Standard dramlasu vér- és folyadékmelegité készlet o Injekcids
csatlakozdval ¢ Max. aramlési sebesség: 150 ml/perc e Feltoltési
térfogat: 39 ml e Betegvezeték: 76 cm o STERIL, pirogénmentes
folyadékcsatorna. A sterilitast biztosité védérendszer sérilése esetén
hasznélata tilos e Csak a 245-6s modellszamu 3M™ Ranger™ vér- és
folyadékmelegité egységgel valé hasznalatra

Ohfivaci souprava standardniho pritoku krve/tekutiny e S injekénim
portem. e Pro priitok az do 150 ml/min e Objem pinéni:

39 ml e Hadi¢ka pro pacienta: 76 cm e STERILNI a nepyrogenni sada
pro podavani tekutin. Nepouzivejte, doglo-li k poruseni sterilniho
bariérového systému. e PouZivé se pouze s ohfivaci jednotkou pro
krev/tekutiny 3M™ Ranger™, model 245

Suprava na ohrev §tandardného prietoku krvi/tekutin @ S injek&nym
portom. e Pre prietokové rychlosti do 150 ml/min e Plniaci objem:
39 ml e Pacientska hadi¢ka: 76 cm e STERILNA a nepyrogénna
dréha tekutiny. Nepouzivajte, ak doslo k porugeniu systému
sterilnej bariéry. ¢ Na pouzitie len s jednotkou na ohrev krvi/tekutin
3M™ Ranger™, model 245
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Standardni preto&ni ogrevalni set za kri/teko&ino e Z odprtino

za injiciranje Za pretoke do 150 mL/min e Polnilni volumen:

39 mL e Cevka za bolnika: 76 cm @ STERILNA in apirogena

pot tekoc&ine. Ne uporabljajte, &e je sterilna pregrada
poskodovana. ¢ Samo za uporabo z modelom 245 grelne enote za
kri/teko¢ino 3M™ Ranger™

Standardse vooluga vere/vedeliku

soojenduskomplekt e Stisteavaga. e Vooluhulgale kuni

150 ml/min e Téitemaht: 39 ml e Patsiendivoolik: 76 cm e STERIILNE
ja mitteplrogeenne vedeliku voolukanal. Arge kasutage, kui sisteemi
steriilsusbarjaar on kahjustatud. e Kasutamiseks ainult vere/vedeliku
soojendussiisteemi 3M™ Ranger™ mudeliga 245

Asins/3kidrumu sildisanas standarta plismas

komplekts e Ar injekcijas pieslégvietu. e Plismas atrumam lidz

150 ml/min e Sagatavosanas tilpums: 39 ml e Pacienta linija:

76 cm o STERILS un nepirogéns skidrumu izplatisanas cel$. Nelietot,
ja sterilas barjeras sistéma ir bojata. e Lieto$anai tikai kopa ar

3M™ asins/skidrumu silditaja Ranger™ modeli 245

Standartinio srauto kraujo / skysg&iy $ildymo rinkinys e Su injekcijos
anga. e Srautui, kurio intensyvumas — iki 150 ml/min e UzZpildymo
taris: 39 ml e Paciento linija: 76 cm e STERILUS ir nepirogeniskas
kelias skys&iams pratekeéti. Nenaudokite, jei sterili barjeriné sistema
buvo pazeista. ® Tinka naudoti tik su ,3M™ Ranger™* kraujo /
skyséiy Sildymo jrenginio 245 modeliu

Set standard de incalzire a sangelui/fluidelor  Cu port de injectare. ®
Pentru debit de pana la 150 ml/min e Volum amorsare: 39 ml e Linie
pacient: 76 cm e Cale STERILA si nepirogena a fluidului. Nu utilizati
daca sistemul de bariera sterila nu a fost respectat. ® A se utiliza doar
cu unitatea de incalzire fluid/sénge 3™ Ranger™, model 245

KomnnekT Ansi nogorpesa KpOBU/XKUAKOCTU ANS CTAHAAPTHBIX
ckopocTeli noToka * C UHBLEKLMOHHBLIM MOPTOM * 115 CKopocTeit
notoka Ao 150 Ma/mMuH * O6bem Ana 3anpasku: 39 MA * JInHUs
nayneHTa: 76 cm * CTEPUJIbHAA n annporeHHas XnakocTHas
cucteMa. He ncnonb3oBaTth NPU HapyLLEHUN CTePUIbHON
6apbepHoli cMcTeMbl. * 115 UCNONb30BaHMUS TONIbKO C 6/10KOM
nogorpesa Kposu/xuakoctn 3M™ Ranger™ mogenu 245

Habip ans nigirpiBaHHA KPOBI/PiANHN 3i CTaHAAPTHOO
LWBMAKICTIO MOTOKY * 3 iH'eKLiiHUM nopToM. LLIBMAKICTE MOTOKY
20 150 mn/xB « O6cAr 3anoBHeHH:A: 39 Ma « MaricTpanb nauieHTa:
76 cM * CTepUNbHWIA | HENipOTreHHWIA KaHan ANs pignHU. He
BVIKOPUCTOBYITE Habip, AKLLO CUCTEMY 3aXUCTY CTEPUILHOCTI
NOLIKOAXeHO. * BukopucToByiiTe nuile 3 Nnpunaaom Ans
nigirpisaHHs kpoBi/pignHn 3M™ Ranger™ mogeni 245

Set standardnog protoka za zagrijavanje krvi/tekucine e S
priklju¢kom za ubrizgavanje. @ Za brzine protoka do 150 ml/

min e Zapremnina punjenja: 39 ml e Cijev za pacijenta: 76

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

KomnnekT 3a 3aTON/NsIHE Ha KPbB/TEUHOCTH CbC
CTaHAapTeH Ae6unT « C MHXeKLMOHEH NopT. * 3a Ae6uTn 40
150 ml/mMuHyTa « O6em Ha npomuBaHe: 39 ml « MauuneHTcka
NnHKA: 76 cm » CTEPUJIEH n HemmnporeHeH NbT 3@ TERYHOCTU.
He n3nonssaiiTe, ako cTepunHaTta 6apuepHa cuctema e
KOMMpoMeTupaHa. « 3a ynotpe6a camo C yCTPOWCTBO 3a
3aTonnsHe Ha KpbB/TeyHocTn 3M™ Ranger™ mogen 245

Kan/Sivi Isitma Standart Akig Seti @ Enjeksiyon portu ile. ¢ 150 ml/

dk degerine kadar akig hiziigin @ Dolum hacmi: 39 mle Hasta hatt::
76 cm e Pirojenik olmayan, STERIL sivi yolu. Steril bariyer sistemi
zarar gérmusgse kullanmayin. e Yalnizca 3M™ Ranger™ kan/sivi i1sitma
unitesi model 245 ile kullanima yéneliktir
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Indications for Use

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

Patient Population and Settings

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

Explanation of Signal Word Consequences

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

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

WARNING: To reduce the risks associated with air embolism:
o Never infuse fluids if air bubbles are present in the fluid line.

e Bubble trap does not eliminate air automatically. See instructions on
“Removing Air from the Disposable Set”.

e Ensure all luer connections are tightened.

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

o Always keep bubble trap in a vertical position during infusion
WARNING: To reduce the risks of biohazard exposure, cross-contamination
or infection:

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

e Do not use if caps are not in place.

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

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

WARNING: To reduce the risk of leaking and loss of therapy:
e Do not reuse. This product is designed for single patient use only.

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

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

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

current that exceeds Type BF equipment limits:

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

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

e Do not remove warming cassette from warming unit while in use

CAUTION: To reduce the risks associated with warming platelets,

cryoprecipitate, or granulocyte suspensions:

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

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

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

Instructions for Use

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

c (@

Figure 1: lllustration of Disposable Set

A
B

Inlet line

Blue inlet pinch clamp

C) Fluid warming cassette

D) Bubble trap

E) Roller Clamp

F) Patient line

G) Injection port

H) White outlet pinch clamp
1) Patient connection

Figure 2
Peel To Open J

Figure 3

Peel To Open J

Instructions

Set-up and Priming of the warming set

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

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

2
3. Tighten all luer connections
4

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

the warming unit (Fig. 3, #1).

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

fluid source.

6. Prime all tubing to purge air from the line (Fig. 3, #2). Invert the bubble

trap (Fig. 1, D) while priming and fill.

7. Turn the bubble trap right side up and prime the patient line (Fig. 1, F).

8. Place the bubble trap, right side up, into the holder on the warming unit.

9. Close all clamps.
10. Turn the warming unit on (Fig. 3, #3).

11. Monitor fluid lines to ensure that they are air-free.

WARNING: Bubble trap does not eliminate air automatically. See
instructions on “Removing Air from the Disposable Set”.
The fluid warming set is now ready for use.

Removing Air from the Disposable Set

1. Close the clamp (Fig. 1, H) between the injection port (Fig 1, G) and the

patient connection (Fig. 1, I).
2. Invert the bubble trap.

3. Insert a syringe into the injection port (Fig. 1, G) and aspirate air until the

bubble trap and LV. line are free of air.

4. Place the bubble trap right side up in the holder.
5. Open the clamp and continue the infusion.

Removing the Disposable Set

1. Close the inlet clamp proximal to the fluid warming cassette. (Fig. 1, B)
2. Open the outlet clamp distal to the cassette (Fig. 1, E, H).

3. Allow fluid to flow into the patient (this may take 2-3 seconds).

4.

Remove the fluid warming cassette from the warming unit and discard

according to institutional protocol.

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

Symbol Glossary

Indicates the need for the user
to consult the instructions

for use for important
cautionary information such
as warnings and precautions
that cannot, for a variety of
reasons, be presented on the
medical device itself. Source:
1SO 15223, 5.4.4

Caution

Indicates natural rubber or

dry natural rubber latex is

not present as a material of
construction within the medical
device or the packaging of

a medical device. Source:

1SO 15223, 5.4.5 and Annex B

Natural rubber
latex is not present

Indicates the item is a medical

Medical Device .
device.

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

Unique device
identifier

Indicates the entity importing

Importer the medical device into the EU.

Indicates a single sterile barrier
system. Source: I1SO 15223,
5.21

Single sterile
barrier system

O@Ee @ >

Indicates conformity to all
applicable European Union
Regulations and Directives with
notified body involvement.

CE Mark C

m

2797

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

Rx Only

For more information see, HCBGregulatory.3M.com

lot can be identified. Source :
1SO 15223, 5.1.5

Catalogue number

Indicates the manufacturer’s
catalogue number so that

the medical device can be
identified. Source : 1ISO 15223,
516

Sterilized using
ethylene oxide

Indicates a medical device
that has been sterilized using
ethylene oxide. Source:

1SO 15223, 5.2.3

Do not use
if package is
damaged or open

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

Sterile fluid path

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

Do not re-use

Indicates a medical device that
is intended for one use or for
use on a single patient during
a single procedure. Source:
1SO 152283, 5.4.2

Symbol Title Symbol Description and Reference
Indicates the medical device
. . s acpe .
manufacturer as defined in @ Indications d’utilisation
Manufacturer Medical Device Regulation Le réchauffeur pour sang/liquide Ranger est congu pour réchauffer le sang,
(EU) 2017/745 formerly EU les produits sanguins et les liquides.
Directive 93/42/EEC. Source: . . .
1SO 15223, 511 Pat'lents et etabllssgm.ents . . .
Patients adultes et pédiatriques traités en salles d’opération, services
. Indicates the authorized d’urgences et autres services ol du sang ou des liquides sont perfusés.
Authorized R
R . representative in the
epresentative " . N £
: European Community. Source: Explication des conséquences correspondant aux
'(';’oEm“[ﬁp:i" 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, mentions d’avertissement
unity and/or 2014/30/EU
X AVERTISSEMENT : indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas
Indicates the da?e when évitée, peut provoquer la mort ou une grave blessure.
Date of the medical device was
Manufacture manufactured. Source: MISE EN GARDE : indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas
1ISO 15223, 5.1.3 évitée, peut provoquer une blessure légére ou modérée.
Indicates the date after which
Use-by date the medical device is not to be AVERTISSEMENT : afin de réduire les risques d’embolie gazeuse :
used. Source: ISO 15223, 5.1.4 e Ne jamais administrer de solutés en cas de présence de bulles d’air dans
- la tubulure.
Lndlc:tes(;he mznufzctgrerrs] e Le piege a bulles n’élimine pas Iair automatiquement. Voir les instructions
Batch code atch code so that the batch or sur le « Retrait de I’air du set & usage unique ».

S’assurer que tous les raccords Luer sont serrés.

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

Toujours laisser le piege a bulles en position verticale pendant
la perfusion

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

patient unique.

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

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

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

AVERTISSEMENT : afin de réduire le risque de fuite et de perte

de traitement :

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

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

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

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

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

type BF :

e Ne pas utiliser ce set en méme temps qu’un autre équipement médical
sans avoir vérifié que le courant de fuite total de I'ensemble de




I’équipement ne dépasse pas les limites de sécurité pour I'’équipement
de type BF

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

de traitement :

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

Ne pas retirer la cassette de réchauffement de 'unité de réchauffement
pendant 'utilisation

MISE EN GARDE : afin de réduire les risques associés au réchauffement

de plaquettes, de cryoprécipités ou de suspensions de granulocytes :

e 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 I'administration de plaquettes, de
cryoprécipités ou de suspensions de granulocytes.

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

des matériaux :

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

Instructions d’utilisation

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

instructions d’assemblage et d’utilisation du systéme de réchauffement
dans le manuel de I'utilisateur de I'unité de réchauffement de sang/soluté

3M™ Ranger™ modéle 245.
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Figure 1: lllustration du set a usage unique

A) Tubulure d’arrivée
B) Clamp d’arrivée bleu
C) Cassette de réchauffement de liquide
D) Piége a bulles
E) Clamp a roulette
F) Tubulure patient
G) Site d’injection
H) Clamp de sortie blanc
1) Raccordement au patient

Figure 2

Peel To Open J

Peel To Open J

Figure 3

Instructions

Installation et amorgage du set de réchauffement

1.

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

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

3. Serrer tous les raccords Luer

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

5. Raccorder la tubulure d’arrivée courte (Fig. 1, A) sur I'unité de
réchauffement Ranger a la poche de soluté.

6. Amorcer tous les tubes afin de purger I’air de la tubulure (Fig. 3, n° 2).
Retourner le piége a bulles (Fig. 1, D) pendant ’'amorgage et remplir.

7. Tourner le piége a bulles c6té droit vers le haut et amorcer la
tubulure patient (Fig. 1, F).

8. Placer le piege a bulles cété droit vers le haut dans son support sur
I’unité de réchauffement.

9. Fermer tous les clamps.

10. Mettre en marche I'unité de réchauffement (Fig. 3, n° 3).
11. Surveiller les tubulures afin de s’assurer qu’elles sont exemptes d’air.
AVERTISSEMENT : le piége a bulles n’élimine pas I'air automatiquement.

Voir les instructions sur le « Retrait de I'air du set a usage unique ».
L'unité de réchauffement des solutés est a présent préte a 'emploi.

Retrait de 'air du set & usage unique
1. Fermer le clamp (Fig. 1, H) entre le site d’injection (Fig. 1, G) et le
raccordement au patient (Fig. 1, ).

2. Retourner le piége a bulles.

3. Insérer une seringue dans le site d’injection (Fig. 1, G) et aspirer I’air
jusqu’a ce que le piége a bulles et la tubulure V. soient exempts d’air.

4. Placer le piége a bulles c6té droit vers le haut dans le support.
5. Ouvrir le clamp et continuer la perfusion.
Retrait du set a usage unique

Fermer le clamp d’arrivée proximal a la cassette de réchauffement
de liquide. (Fig. 1, B)

2. Ouvrir le clamp sur la tubulure de sortie distal a la cassette (Fig. 1, E, H).

w

Laisser le soluté s’écouler vers le patient (compter 2 & 3 secondes).

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

Signaler tout incident grave lié au dispositif 8 3M et a l'autorité locale

compétente (UE) ou a I'autorité locale de réglementation.

Glossaire des symboles

Titre du symbole Symbole Description et référence

Sans latex de
caoutchouc
naturel

Indique I'absence de
caoutchouc naturel ou de latex
de caoutchouc naturel sec
comme matériau de fabrication
aussi bien dans le dispositif
médical que dans I'emballage
d’un dispositif médical.

Source : 1ISO 15223, 5.4.5 et
Annexe B

Dispositif médical

Stipule que le dispositif est un
dispositif médical.

Identifiant unique
des dispositifs

Indique un code-barres pour
scanner des informations sur
le produit dans le dossier de

santé électronique du patient

Importateur

Indique I’entité qui importe le
dispositif médical dans I'UE.

Systéme de
barriére stérile
simple

&
®
O

Indique un systéme de barriere
stérile simple. Source :
1SO 15223, 5.2.11

Marquage CE

C € 2797

Indique la conformité du
produit avec toutes les
réglementations et directives

Indique le fabricant du
dispositif médical selon le
réglement (UE) 2017/745

wl

Fabricant relatif aux dispositifs
médicaux, anciennement
Directive UE 93/42/CEE.
Source : 1SO 15223, 5.11
Représentant Indique le représentant
. autorisé dans la Communauté
europdenne 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE
P et/ou 2014/30/UE
Date de Indique la date a laquelle
L le dispositif médical a été
fabrication

fabriqué. 1ISO 15223, 5.1.3

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

A utiliser avant

]
2

Indique la désignation de lot du

Batch code fabricant de fagon a identifier
le lot. Source : 1ISO 15223, 5.1.5
Indique le numéro de référence
Numéro de du produit de fagon a identifier
référence R E F le dispositif médical.

Source : 1SO 15223, 5.1.6

Identifie un dispositif médical
stérilisé a 'oxyde d’éthyléne.
Source : 1ISO 15223, 5.2.3

Stérilisé a I'oxyde
d’éthylene

Identifie un dispositif
médical qui ne doit pas étre
utilisé si I'emballage a été
endommagé ou ouvert.

Ne pas utiliser
si ’lemballage
est endommagé

ou ouvert Source : 1SO 15223, 5.2.8
Indique la présence d’'un
circuit de fluides stérile dans
le dispositif médical dans

Circuit de les cas ou il est possible que

fluides stérile d’autres piéces du dispositif
médical, y compris I'extérieur,
ne soient pas fournies stériles.

Source : 1ISO 15223, 5.2.9

Renvoie a un dispositif
médical qui est prévu pour
une seule utilisation ou
dont I'utilisation ne peut se
faire que sur un seul patient
pendant un seul traitement.
Source : ISO 15223, 5.4.2

Pas de réutilisation

Renvoie a la nécessité pour
I'utilisateur de consulter le
mode d’emploi fournissant
des données importantes
liées a la sécurité, comme
les avertissements et les
précautions qui, pour un
grand nombre de raisons, ne
peuvent pas étre apposés sur
le dispositif médical méme.
Source : ISO 15223, 5.4.4

Attention

de I’'Union européenne
avec la participation d’un
organisme notifié.

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

Rx Only

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

Indikationen

Das Ranger Blut-/Infusionswarmesystem wurde zur Erwérmung von Blut,
Blutprodukten und Infusionsflissigkeiten entwickelt.

Patientenpopulation und Einstellungen
Erwachsene und Kinder, die in Operationsraumen, in der Notaufnahme

oder anderen Bereichen behandelt werden, in denen Blut/Flissigkeiten
infundiert werden.

Erkldrung der Signalwérter

WARNHINWEIS: Weist auf eine Gefahrensituation hin, die bei Nicht-
beachtung um Tod oder zu schweren Verletzungen fiihren kann.

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

WARNHINWEIS: Zur Reduzierung von Gefahren in Zusammenhang
mit Luftembolie:

Bei Luftblasen im Flussigkeitsschlauch dirfen auf keinen Fall Flussig-
keiten infundiert werden.

Die Luftfalle beseitigt die Luft nicht automatisch. Siehe Anweisungen zur

4Entfernung von Luft aus dem Einweg-Erwarmungsset”.

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

Das Ranger Blut-/Infusionswarmesystem nicht oberhalb der Patienten-
ebene aufstellen, da dies zu Luftembolien fiihren kann.

Die Luftfalle muss wéhrend der Infusion stets in vertikaler Position
gehalten werden.

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken in Zusam-

menhang mit biologischer Gefdhrdung, Kreuzkontamination oder Infektion:

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

Nicht verwenden, wenn die Kappen nicht vorhanden sind.
Sicherstellen, dass alle Luer-Verbindungen festgezogen sind, bevor mit
dem Befiillen begonnen wird.

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

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

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

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

WARNHINWEIS: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos eines poten-
ziellen Blutverlusts:

Nicht in Kombination mit einem extrakorporalen Kreislauf verwenden.

WARNHINWEIS: Zur Verringerung der Risiken fir den Patienten in
Zusammenhang mit Ableitstrom, der die Sicherheitsgrenzen fir Teile vom
Typ BF Uberschreitet:

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

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos einer Leckage oder

einer ausbleibenden Behandlung:

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

Die Erwarmungskassette wahrend des Gebrauchs nicht aus der
Erwarmungseinheit entfernen.

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken in Verbindung
mit der Erwarmung von Thrombozyten-, Kryopréazipitat- oder
Granulozyten-Suspensionen:

o Befolgen Sie die AABB-Leitlinien zur Verwendung von Bluter-
warmungsgeraten, die vor einer Erwdrmung warnen, wenn
Thrombozyten-, Kryoprazipitat- oder Granulozyten-Suspensionen
verabreicht werden.

VORSICHT: MaRnahmen zur Reduzierung des Risikos einer potenziellen

Toxizitat der Materialien:

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

Gebrauchsanweisung

Nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits geéffnet wurde oder
beschadigt ist. Weitere Informationen zur Einrichtung und Verwendung
des Warmesystems entnehmen Sie bitte dem Benutzerhandbuch zur
3M™ Ranger™-Blut-/Fliissigkeitserwarmungseinheit, Modell 245.
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Abbildung 1: Abbildung des Einweg-Erwarmungssets

A) Einlassleitung

B) Blaue Einlassklemme
C) Flissigh
D) Luftfalle
E) Rollklemme

F) Patientenleitung

G) Injektionsport

H) WeiRe Auslassklemme
1) Patientenanschluss

itserwarmungs} te

Abbildung 2

Peel To Open __J!

Peel To Open _A

Abbildung 3

Anleitung

Einrichten und Befiillen des Erwarmungssets

1

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

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

3. Alle Luer-Verbindungen festziehen.

4. Vor dem Befiillen die Fliissigkeitserwirmungskassette (Abb. 1C) in den
Einschub der Erwérmungseinheit schieben (Abb. 3 Nr. 1).

5. Die kurze Einlassleitung (Abb. 1A) des Ranger-Erwarmungssets an die
Flissigkeitsquelle anschlieRen.

6. Alle Schlduche durchfluten, um die Luft aus der Leitung zu spilen
(Abb. 3 Nr. 2). Wahrend der Durchflutung und Befiillung die Luftfalle
umdrehen (Abb. 1D).

7. Die Luftfalle mit der richtigen Seite nach oben drehen und die Patien-

tenleitung befiillen (Abb. 1F).

8. Die Luftfalle mit der richtigen Seite nach oben in die Halterung an der
Erwarmungseinheit einsetzen.

9. Alle Klemmen schlieRen.

10. Die Erwarmungseinheit einschalten (Abb. 3 Nr. 3).




1.

Die Fliissigkeitsleitungen auf Luftfreiheit Gberwachen.

WARNHINWEIS: Die Luftfalle beseitigt die Luft nicht automatisch. Siehe
Anweisungen zur ,Entfernung von Luft aus dem Einweg-Erwédrmungsset”.
Das Infusionserwirmungsset kann nun verwendet werden.

Entfernung von Luft aus dem Einweg-Erwarmungsset
Die Klemme (Abb. 1H) zwischen dem Injektionsport (Abb. 1 G) und dem

1

4.

5.

Patientenanschluss (Abb. 11) schlieRen.
Die Luftfalle umdrehen.

Eine Spritze am Injektionsport einsetzen (Abb. 1 G) und die Luft ein-
saugen, bis sich in der Luftfalle und der Infusionsleitung keine Luft mehr

befindet.

Die Luftfalle mit der richtigen Seite nach oben in den Halter setzen.

Klemme 6ffnen und die Infusion fortsetzen.

Abtrennen des Einweg-Erwédrmungssets
Die proximal zur Flussigkeitserwérmungskassette gelegene Ein-
lassklemme schlieRen. (Abb. 1B)

Die distal zur Kassette gelegene Auslassklemme 6ffnen (Abb. 1E, H).
Die Fliissigkeit in den Patienten flieRen lassen (dies kann 2 bis

1.

4.

3 Sekunden dauern).
Die Erwarmungskassette aus der Erwdrmungseinheit nehmen und

gemaR den krankenhaustiiblichen Vorschriften entsorgen.

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

Glossar der Symbole

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

2017/745, friher EU-Richtlinie
93/42/EWG an. Quelle:
1SO 15223, 5.1.1

Bevollmachtigter in
der Européischen
Gemeinschaft

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

Herstellungsdatum

Zeigt das Datum an, an

dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde. ISO 15223,
513

Verwendbar bis

Zeigt das Datum an, nach
dem das Medizinprodukt
nicht mehr verwendet werden
darf. ISO 15223, 5.1.4

Fertigungslosnummer,
Charge

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

1SO 15223, 5.1.5

Artikelnummer

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

1SO 15223, 5.1.6

Sterilisiert mit
Ethylenoxid

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

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

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

Sterile
Flussigkeitsbahn

Zeigt das Vorhandensein
einer sterilen Flussigkeitsbahn
innerhalb eines
Medizinproduktes an, in
Fallen wo andere Teile

des Medizinproduktes,
einschlieBlich der auBen
gelegenen Teile, nicht steril
geliefert werden kénnen.
Quelle: 1ISO 15223, 5.2.9

Nicht
wiederverwenden

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

1SO 152283, 5.4.2

Verweist auf die
Notwendigkeit fir

den Anwender, die
Gebrauchsanweisung auf
wichtige sicherheitsbezogene
Angaben, wie Warnhinweise
und VorsichtsmaRBnahmen
durchzusehen, die aus
unterschiedlichen Griinden
nicht auf dem Medizinprodukt
selbst angebracht werden
kénnen. Quelle: ISO 15223,
54.4

Achtung

Weist darauf hin, dass in
dem Konstruktionsmaterial
des Medizinprodukts

oder der Verpackung

des Medizinprodukts

kein Naturkautschuk

oder trockener
Naturkautschuklatex
enthalten ist. Quelle: ISO
16223, 5.4.5 und Anhang B

Enthalt kein
Naturkautschuklatex

Zeigt an, dass dieses Produkt

Medizinprodukt ein Medizinprodukt ist.

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

Einmalige
Produktkennung

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

Importeur in die EU

Kennzeichnet ein
Sterilbarrieresystem mit einer
Barriere. Quelle: 1ISO 15223,
521

Einfaches
Sterilbarrieresystem

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

CE-Zeichen

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

Rx Only

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

@ Indicazioni per l'uso

1l
p

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

Popolazione di pazienti e ambienti di utilizzo
Pazienti adulti e pediatrici in trattamento in sale operatorie, in ambienti di

p

ronto soccorso traumatologico o in altre aree in cui vengono somministrati

sangue e fluidi.

Descrizione delle conseguenze relative alle avvertenze

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

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

AVVERTENZA: per ridurre i rischi associati alle embolie gassose:

Non procedere all’infusione di fluidi in presenza di bolle d’aria nella linea
del fluido.

il filtro di eliminazione delle bolle d’aria non elimina I’aria in modo
automatico. Vedere le istruzioni in “Rimozione dell’aria dal set monouso”.
Verificare che tutti i raccordi luer siano serrati.

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

Mantenere sempre il filtro di eliminazione delle bolle d’aria in posizione
verticale durante I'infusione

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

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

Non utilizzare se i tappi non sono in posizione.

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

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

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

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

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

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

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

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

e Non utilizzare congiuntamente ad altre apparecchiature mediche senza
prima verificare che la corrente di dispersione totale dell’apparecchiatura
combinata non superi i limiti di sicurezza delle apparecchiature di tipo BF

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

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

Non rimuovere la cassetta di riscaldamento dall’unita riscaldante
durante 'uso

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

il riscaldamento in caso di somministrazione di piastrine,
crioprecipitato o sospensioni di granulociti.

ATTENZIONE: per ridurre i rischi associati a potenziale tossicita

del materiale:

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

Istruzioni per I'uso

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

danneggiata. Per la configurazione e I'uso del sistema per il riscaldamento

di sangue/fluidi 3M™ Ranger™, fare riferimento al Manuale per I'operatore

del Modello 245.
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Figura 1: lllustrazione del set monouso

A) Linea diingresso
B) Pinza a morsetto di ingresso blu
C) Cassetta di riscaldamento del fluido
D) Filtro di eliminazione delle bolle d’aria
E) Morsetto a rotellina
F) Linea del paziente
G) Accesso per iniezione
H) Pinza a morsetto di uscita bianca
1) Collegamento paziente

Figura 2
Peel To Open J

Figura 3

Peel To Open J

Istruzioni

Messa a punto e adescamento del set di riscaldamento

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

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

3. Serrare tutti i raccordi luer

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

5. Collegare la linea di ingresso corta (Fig. 1, A) sul set di riscaldamento
Ranger alla sorgente del fluido.

9.

Riempire tutta la tubazione per spurgare I’aria dalla linea(Fig. 3, n. 2).
Invertire il filtro di eliminazione delle bolle d’aria (Fig. 1, D) durante
I'adescamento e il riempimento.

Ruotare il filtro di eliminazione delle bolle d’aria con il lato destro verso
I’alto e riempire la linea del paziente (Fig. 1, F).

Posizionare il filtro di eliminazione delle bolle d’aria nell’alloggiamento
dell’unita di riscaldamento.

Chiudere tutti i morsetti.

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

1.

Monitorare le linee del fluido per assicurarsi che siano prive di aria.

AVVERTENZA: il filtro di eliminazione delle bolle d’aria non elimina
Iaria in modo automatico. Vedere le istruzioni in “Rimozione dell’aria dal
set monouso”.

Ri
1

4.

5.

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

imozione dell’aria dal set monouso

Chiudere il morsetto (Fig. 1, H) tra I’ accesso per iniezione (Fig. 1, G) e il
collegamento paziente (Fig. 1, I).

Invertire il filtro di eliminazione delle bolle d’aria.

Inserire una siringa nell’accesso per iniezione (Fig. 1, G) e aspirare aria
fino a che il filtro di eliminazione delle bolle d’aria e la linea endovenosa
sono privi di aria.

Posizionare il filtro di eliminazione delle bolle d’aria nell’alloggiamento
con il lato destro in alto.

Aprire il morsetto e continuare Iinfusione.

Rimozione del set monouso

1

S

Chiudere il morsetto di ingresso prossimale alla cassetta di
riscaldamento del fluido (Fig. 1, B).

Aprire il morsetto di uscita distale alla cassetta (Fig. 1, E, H).
Consentire al fluido di fluire nel paziente (potrebbero essere necessari
2-3 secondi).

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

i prega di riferire a 3M e all’autorita locale competente (UE) o all’autorita

locale di regolamentazione eventuali episodi gravi relativi al dispositivo.

Glossario dei simboli

Titolo del simbolo Simbolo Descrizione del simbolo

Mostra il produttore del
dispositivo medico come
definito nel Regolamento
sui dispositivi medici (UE)
2017/745 precedentemente
Direttiva UE 93/42/CEE.
Fonte: 1ISO 15223, 5.1.1

Produttore

wl

Indica il rappresentante
autorizzato nella Comunita
Europea. Fonte: ISO 15223,
5..2,2014/35/UE e/o
2014/30/UE

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea

Indica la data di fabbricazione
del dispositivo medico.
1SO 15223, 5.1.3

Data di produzione

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

Utilizzabile fino al

]
2

Mostra la denominazione del
lotto del produttore, in modo
da potere identificare il lotto
o la partita.

Fonte: 1ISO 15223, 5.1.5

Numero di lotto

Mostra il numero di articolo
del produttore, in modo da
potere identificare il dispositivo
medico. Fonte: ISO 15223, 5.1.6

Numero di articolo

Indica un dispositivo medico
che é stato sterilizzato con
ossido di etilene.

Fonte: ISO 15223, 5.2.3

Sterilizzato
mediante
trattamento con
ossido di etilene

Indica un dispositivo medico
che non deve essere utilizzato
se la confezione & stata
danneggiata o aperta.

Fonte: 1ISO 15223, 5.2.8

Non utilizzare
se la confezione
& danneggiata
o aperta

Indica la presenza di un
percorso fluido sterile
all’interno del dispositivo
medico nei casi in cui

altre parti del dispositivo
medico, compreso l'esterno,
potrebbero non essere fornite
sterili. Fonte: 1ISO 15223, 5.2.9

Percorso fluido
sterile

Rimanda a un dispositivo
medico il cui uso & previsto
per un’unica volta o il cui uso &
previsto per un unico paziente
durante un unico trattamento.
Fonte: 1ISO 15223, 5.4.2

No riutilizzo




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

Attenzione

Indica I'assenza di gomma
naturale o di lattice di gomma
naturale secca come materiale
di costruzione all’interno del
dispositivo medico o della
confezione di un dispositivo
medico. Fonte: ISO 15223,
5.4.5 e Allegato B

Non contiene
gomma naturale
o lattice

Indica che I'articolo & un

Dispositivo medico dispositivo medico.

Indica il codice a barre da

Identificativo scannerizzare per inserire le

unico del informazioni di prodotto nella

dispositivo scheda sanitaria elettronica
del paziente

Importatore Indica I'organo importatore del

dispositivo medico nell’UE.

Indica un sistema a barriera
sterile singola. Fonte: ISO
15223, 5.2.11

Sistema a barriera
sterile singola

O@ e @ P

Indica la conformita a tutti
i regolamenti e le direttive

Marchio CE c € 2797 dell’Unione Europea applicabili
con il coinvolgimento di
organismi notificati.

Indica che la Legge federale
degli Stati Uniti consente la
vendita di questo dispositivo

SR: Orgls);fisz?cl)?qe solo da parte di un medico o

pr su prescrizione di un medico.
medica)

Titolo 21 del Codice dei
regolamenti federali (CFR) sez.
801.109(b)(1)

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com

Indicaciones de uso

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

Poblacién de pacientes y contextos

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

o fluidos.

Significado de los mensajes de indicacién

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

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

ADVERTENCIA: Para reducir los riesgos de incendio y embolia de aire:
e No infunda nunca fluidos si hay burbujas de aire en la via del fluido.

e El atrapaburbujas no elimina el aire automaticamente. Consulte las
instrucciones de la seccién “Eliminacion de aire del set desechable”.

Asegurese de que todas las conexiones Luer estén apretadas.

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

Mantenga siempre el atrapaburbujas en posicién vertical durante
las infusiones

ADVERTENCIA: Para reducir los riesgos asociados de exposicién peligrosa,
contaminacion cruzada o infeccion:

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

No utilice el producto si los tapones no estan colocados.

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

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

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

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

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

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

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

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

tipo BF, haga lo siguiente:

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

PRECAUCION: Para reducir el riesgo de fugas y pérdida de tratamiento:
e No supere una presion de 300 mm/Hg: asegurese de que las bombas
de presién manuales en linea u otras bombas no exceden una presion
de 300 mm/Hg.

No retire el recipiente de calentamiento de la unidad de calentamiento
mientras se esté utilizando.

PRECAUCION: Para reducir los riesgos relacionados con el calentamiento
de suspensiones de plaquetas, crioprecipitados o granulocitos:
e Siga las directrices AABB sobre el uso de dispositivos calefactores
de sangre con cuidado con respecto al calentamiento al administrar
suspensiones de plaquetas, crioprecipitados o granulocitos.

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

los materiales:

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

Instrucciones de uso

No utilice el producto si el paquete esté dafiado o se ha abierto anterior-

mente. Consulte el manual del operario de la unidad de calentamiento

de sangre y fluidos 3M™ Ranger™ modelo 245 para conocer los detalles
pertinentes sobre la configuracion y el uso.
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Figura 1: llustracién del set desechable

A
B

Via de entrada

Pinza de enganche de entrada azul
C) Recipiente de calentamiento de fluidos
D) Atrapaburbujas
E) Pinza de rodillo
F) Tubo del paciente
G) Puerto de inyeccién
H) Pinza de enganche de salida blanca
1) Conexién del paciente

Figura 2
Peel To Open J Peel To Open J
Figura 3
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Instrucciones

Configuracién y cebado del set de calen

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

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

3. Apriete todas las conexiones Luer.

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

5. Conecte la via de entrada corta (fig. 1, A) del set de calentamiento
Ranger a la fuente de fluidos.

6. Cebe todos los tubos para purgar el aire de la via ( fig. 3, n.° 2). Invierta
el atrapaburbujas (fig. 1, D) mientras realiza el purgado y el llenado.

7. Coloque el atrapaburbujas con el lado derecho hacia arriba y purgue el
tubo del paciente (fig. 1, F).

8. Coloque el atrapaburbujas con el lado derecho hacia arriba en el
soporte de la unidad de calentamiento.

9. Cierre todas las pinzas.

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

11. Supervise las vias de fluidos para asegurarse de que no tengan aire.

ADVERTENCIA: El atrapaburbujas no elimina el aire automaticamente.

Consulte las instrucciones de la seccién “Eliminacion de aire del

set desechable”.

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

Eliminacién de aire del set desechable

1. Cierre la pinza (fig. 1, H) situada entre el puerto de inyeccién (fig. 1, G)
y la conexién del paciente (fig. 1, I).

2. Invierta el atrapaburbujas.

3. Inserte una jeringa en el puerto de inyeccién (fig. 1, G) y aspire aire hasta
que el atrapaburbujas y la via intravenosa no presenten aire.

4. Coloque el atrapaburbujas con el lado derecho hacia arriba en
el soporte.

5. Abra la pinza y contintie con la infusion.

Retirada del set desechable

1. Cierre la pinza de entrada proximal al recipiente de calentamiento
de fluidos (fig. 1, B).

2. Abra la pinza de salida distal al recipiente (fig. 1, Ey H).
3. Deje que el fluido fluya hacia el paciente (esto puede tardar de
2 a 3 segundos).
4. Extraiga el recipiente de calentamiento de fluidos de la unidad de
calentamiento y deséchelo conforme al protocolo de la institucién.
Informe a 3M y a la autoridad competente local (UE) o a la entidad
reguladora local si se produce algun incidente grave en relacién con
el dispositivo.

Glosario de simbolos

Titulo del

simbolo Simbolo

Descripcién y referencia

Indica el fabricante del
dispositivo médico, tal y como

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

Fabricante

Indica el representante
autorizado en la Comunidad

autorizado en Europea. Fuente: 1SO 15223,

la Comunidad -m 5.1.2, 2014/35/UE y/0 2014/30/

Europea UE

Representante

Indica la fecha en la cual se
Fecha de fabrico : i P
fabricacién abricé el dispositivo médico.

1SO 15223, 5.1.3

Indica la fecha tras la cual
Fecha de . .
caducidad no dgbe usarse el dispositivo

médico. ISO 15223, 5.1.4

Indica el cédigo de lote del
fabricante para poder identificar
el lote.

Fuente: ISO 15223, 5.1.5

Cédigo de lote

Indica el nimero de referencia
del fabricante de modo

Pe‘fjg:::\?;i:e R E F que pueda identificarse

el producto sanitario.

Fuente: ISO 152283, 5.1.6
Esterilizado Indica que el producto sanitario

se ha esterilizado con éxido de
etileno.
Fuente: 1ISO 15223, 5.2.3

usando 6xido de
etileno

No use el
producto si el
envase esté
dafado o
abierto

Indica que el producto sanitario
no se debe usar si el envase se
ha dafado o abierto. Fuente: ISO
152283, 5.2.8

Indica la presencia de una via

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

Via de fluidos
estéril

Indica que un dispositivo médico
estd pensado para un solo uso

o para un unico paciente solo
durante una intervencion.
Fuente: 1ISO 15223, 5.4.2

No reutilizar

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

Fuente: 1ISO 15223,5.4.4

Precaucién

Indica que, entre los materiales
con los que se ha fabricado

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

No hay latex de
goma natural

Producto
sanitario

Indica que el articulo es un
dispositivo médico.

Indica el cédigo de barras

Identificador A -
para escanear informacién del

unico del . Bows
roducto producto en el registro sanitario

P electrénico del paciente

Importador Indica la entidad que importa el

dispositivo médico en la UE

Sistema de una
sola barrera
estéril

Indica un solo sistema de barrera
estéril. Fuente: 1ISO 15223, 5.2.11

&
®
O

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

C € 2797

Marca CE

Indica que las leyes federales
estadounidenses restringen

la venta o uso de este
dispositivo bajo prescripcion de
profesionales sanitarios. Titulo 21
del Cédigo de Normas Federales
(CFR) de Estados Unidos,

sec. 801.109(b)(1)

Rx solo

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

@D Indicaties voor gebruik

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

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

Toelichting op gevolgen van signaalwoorden

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

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

WAARSCHUWING: Om de met luchtembolie gepaard gaande risico’s

te verminderen:

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

De bellenafscheider verwijdert niet automatisch lucht. Zie voor instructies
“Lucht uit de wegwerpset verwijderen”.

Zorg ervoor dat alle lueraansluitingen goed aangehaald zijn.

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

Houd de bellenafscheider tijdens een infusie altijd in verticale stand.

WAARSCHUWING: Om de risico’s van blootstelling aan biologische
gevaren, kruisbesmetting of infectie te beperken:

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

Gebruik het product niet als de kappen niet aanwezig zijn.

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

Overschrijd niet een druk van 300 mm/Hg, zorg ervoor dat

de inline handpompen of andere pompen niet een druk van

300 mm/Hg overschrijden.

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

therapie te beperken:

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

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



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

WAARSCHUWING: Om het met de blootstelling van een patiént aan

de grenzen voor apparatuur van het type BF overschrijdende lekstroom

gepaard gaande risico te verminderen:

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

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

e Overschrijd niet een druk van 300 mmHg, zorg ervoor dat

de inline handpompen of andere pompen niet een druk van
300 mm/Hg overschrijden.

Verwijder tijdens het gebruik de verwarmingscassette niet uit
de verwarmingsunit.

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

of granulocyten gepaard gaande risico’s te beperken:

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

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

te beperken:

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

Gebruiksaanwijzing

Niet gebruiken als de verpakking al geopend of beschadigd is.
Raadpleeg de bedieningshandleiding van de 3M™ Ranger™-bloed-/
vloeistofverwarmingsunit, model 245, voor de opstelling en het gebruik
van het verwarmingssysteem.
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Afbeelding 1: lllustratie van wegwerpset

A) Inlaatlijn

B) Blauwe inlaatknijpklem

C) Vloeistofverwarmingscassette
D) Bellenafscheider

E) Rolklem

F) Patiéntlijn

G) Injectiepoort

H) Witte uitlaatknijpklem

1) Patiéntaansluiting

Afbeelding 2

Peel To Open J

Afbeelding 3

Peel To Open J

Instructies

1.

en verwar P
Stel de hoogte van de verwarmingsunit in op het niveau van de patiént
of lager.

o]

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

3. Haal alle lueraansluitingen aan.

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

5. Sluit de korte inlaatlijn (afb. 1, A) van de Ranger-verwarmingsset op de

vloeistofbron aan.

6. Spoel alle slangen om de lijn te ontluchten (afb. 3, nr. 2). Keer de
bellenafscheider (afb. 1, D) tijdens het spoelen om en vul deze.

7. Draai de bellenafscheider met de juiste zijde omhoog en spoel
de patiéntlijn (afb. 1, F).

8. Plaats de bellenafscheider in de houder op de verwarmingsunit.

9. Sluit alle klemmen.

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

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

WAARSCHUWING: De bellenafscheider verwijdert niet automatisch lucht.

Zie voor instructies “Lucht uit de wegwerpset verwijderen”.

De vloeistofverwarmingsset is nu gereed voor gebruik.

Lucht uit de wegwerpset verwijderen

1. Sluit de klem (afb. 1, H) tussen de injectiepoort (afb. 1, G) en
de patiéntaansluiting (afb. 1, ).

2. Keer de bellenafscheider om.

3. Breng een injectiespuit in de injectiepoort (afb. 1, G) in en aspireer lucht
totdat de bellenafscheider en infuuslijn ontlucht zijn.

4. Plaats de bellenafscheider met de juiste zijde omhoog in de houder.
5. Open de klem en zet de infusie voort.

De wegwerpset verwijderen
1. Sluit de inlaatklem proximaal ten opzichte van de vloeistofverwarmings-

Geeft aan dat de gebruiker

de gebruiksaanwijzing moet
raadplegen voor belangrijke
veiligheidsinformatie

als waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen die, om
uiteenlopende redenen, niet
op het medische hulpmiddel
kunnen worden weergegeven.
Bron: ISO 15223, 5.4.4

Let op

Geeft aan dat binnen het
medische hulpmiddel of de
verpakking van een medisch
hulpmiddel geen latex

van natuurlijk rubber als
constructiemateriaal aanwezig
is. Bron: 1ISO 15223, 5.4.5 en
bijlage B

Geen latex van natuurlijk
rubber aanwezig

Geeft aan dat dit product een

Medisch hulpmiddel medisch product is.

Geeft de barcode aan waarmee
productgegevens naar het
elektronisch patiéntendossier

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

cassette (afb. 1, B).

2. Open de uitlaatklem distaal ten opzichte van de cassette (afb. 1, E, H).
3. Laat vloeistof de patiént in stromen (dit kan 2-3 seconden duren).
4. Haal de vloeistofverwarmingscassette uit de verwarmingsunit en voer

deze in overeenstemming met het protocol van de instelling af.

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

Verklaring van symbolen

Titel van symbool

Symbool

Beschrijving en verwijzing

Fabrikant

wl

Geeft de fabrikant van het
medische hulpmiddel aan,
zoals gedefinieerd in de
Verordening betreffende
medische hulpmiddelen (EU)
2017/745, voorheen de EU-
richtlijn 93/42/EEG. Bron: ISO
152283, 5.1.1

Gevolmachtigde
van de Europese
Gemeenschap

Geeft de gemachtigde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap

aan. Bron: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU, en/of 2014/30/
EU

Productiedatum

Geeft de productiedatum van
het medische product aan. ISO
15223,51.3

Te gebruiken tot

l
2

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

Lotnummer

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

Artikelnummer

Geeft het artikelnummer van
de fabrikant aan, zodat het
medische hulpmiddel kan
worden geidentificeerd. Bron:
18O 15223, 5.1.6

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Geeft een medisch hulpmiddel
aan dat met ethyleenoxide
gesteriliseerd is. Bron: ISO
156223,5.2.3

Niet gebruiken
als de verpakking
beschadigd of
geopend is

Geeft een medisch hulpmiddel
aan dat niet mag worden
gebruikt als de verpakking
beschadigd of geopend is.
Bron: 1ISO 15223, 5.2.8

Steriel vloeistoftraject

Geeft aan dat erin het
medische hulpmiddel een
steriel vloeistoftraject
aanwezig is in gevallen waarin
andere onderdelen van het
medische hulpmiddel, met
inbegrip van de buitenzijde,
mogelijk niet steriel worden
geleverd. Bron: ISO 15223,
529

Geen hergebruik

Verwijst naar een medisch
product dat voor eenmalig
gebruik of gebruik bij een en
dezelfde patiént tijdens een
behandeling is bedoeld. Bron:
180 15223, 5.4.2
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kunnen worden gescand.

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

Importeur

Systeem met
enkelvoudige steriele
barriere

Geeft een systeem met
enkelvoudige steriele barriére
aan. Bron: 1ISO 15223, 5.2.11

A\
&
®
O

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

c € 2797

CE-markering

Geeft aan dat volgens de
Amerikaanse wetgeving

dit hulpmiddel uitsluitend

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

Rx Only

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

& Indikationer fér anvdndning

Ranger véarmesystem for blod/vatska &r avsett for att véarma blod,
blodprodukter och vatskor.

Patientpopulation och instéllningar

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

Foérklaring av signalordens konsekvenser

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

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

VARNING: Minska risker i samband med luftemboli:
Tillf6r aldrig vatskor om det finns luftbubblor i vatskeslangen.

Bubbelfangaren eliminerar inte luft automatiskt. Se instruktionerna fér
borttagning av luft fran engéngssetet.

Séakerstall att alla luerkopplingar &r dtdragna.

Montera inte Ranger varmesystem fér blod/vatska hogre &n patientnivan,
eftersom luftemboli kan uppsta.

Hall alltid bubbelfangaren i vertikallage under infusion

VARNING: For att minska riskerna som férknippas med exponering fér
biologiskt avfall, korskontaminering eller infektion:

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

Far inte anvdndas om skydden inte sitter p4 plats.

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

Overskrid inte ett tryck pa 300 mm/Hg; se till att handtryckpumparna
eller dvriga pumpar inte Gverstiger ett tryck pa 300 mm/Hg.

VARNING: Fér att minska risken fér lackage och

eventuell behandlingsforlust:

o Ateranvind inte produkten. Produkten ar endast avsedd fér anvindning
pé en patient.

o Setill att alla luerkopplingar ar ordentligt dtdragna innan satsen primas.

VARNING: For att minska riskerna som ar férknippade med

potentiell blodférlust:
e Anvénd inte produkten tillsammans med en extrakorporeal cirkulation.
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VARNING: For att minska risken i samband med patientens exponering fér
lackstrom som Sverskrider granserna for typ BF-utrustning:

Far inte anvandas i kombination med annan medicinteknisk utrustning
utan att kontrollera att den totala lackstrommen fran den kombinerade
utrustningen inte dverskrider sékerhetsgranserna for typ BF-utrustning.

FORSIKTIGT: For att minska risken fér lickage och
eventuell behandlingsforlust:

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

Ta inte bort vdrmekassetten fran vdrmeenheten medan den anvénds

FORSIKTIGT: For att minska riskerna som ar forknippade med uppvarmning
av trombocyter, kryoprecipitat eller suspension av granulocyter:

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

FORSIKTIGT: For att minska riskerna som &r férknippade med
potentiell materialtoxicitet:

Anvand inte produkten tillsammans med en extrakorporeal cirkulation
eftersom Ranger varmesystem for blod/véatska inte ar avsett att
anvandas med ett blodcirkulationssystem — pa grund av detta har inga
biokompatibilitetstester utforts fér att bedéma genotoxicitet.

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

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

¢ @

Figur 1: lllustration av engangssatsen

A) Inloppsslang

B) Bla kompressionsklamma vid inloppet
C) Vitskevarmekassett

D) Bubbelfangare

E) Rullklamma

F) Patientslang

G) Injektionsport

H) Vit kompressionsklamma vid utloppet
1) Patientanslutning

Figur2
Peel To Open f

Figur3

Peel To Open _A

Instruktioner

Stilla in och prima virmesatsen

1. Justera héjden pa varmeenheten till patientnivan eller lagre.
2. Oppna varmesatspasen s som pilarna visar (fig. 2)

3. Dra 4t alla luerkopplingar
4.

For in vatskevarmekassetten (fig. 1, C) i vairmeenhetens (fig. 3 nr. 1)
6ppning innan du startar primingen.

5. Anslut den korta inloppsledningen (fig. 1, A) pd Ranger varmeenhet
till vatskekallan.

6. Prima alla slangar fér att tdmma ut luften ur slangen (fig. 3, nr. 2). Vand
bubbelfangaren (fig. 1, D) medan du utfér primingen och fyll pa.

7. Vind bubbelfdngaren med héger sida vind uppat och
prima patientslangen (fig. 1, F).

8. Placera bubbelfdngaren med héger sida vand uppét pa
varmeenhetens hallare.

9. Sténg alla klammor.
10. Satt pa varmeenheten (Fig. 3, nr. 3).
1. Overvaka vatskeslangarna for att sikerstalla att de inte innehaller luft.



VARNING: Bubbelfangaren eliminerar inte luft automatiskt.

Se instruktionerna for borttagning av luft fran engangssetet.

Viatskevarmesetet ér nu klart att anvandas.

Borttagning av luft frdn engangssetet

1. Sténg kldmman (fig. 1, H) mellan injektionsporten (fig. 1, G)
och patientanslutningen (fig. 1, I).

2. Vind pé bubbelfangaren.

Sitt in en spruta i injektionsporten (fig. 1, G) och sug upp luft tills
bubbelfangaren och droppslangen é&r fria fran luft.

4. Placera bubbelfangaren med héger sida upp i hallaren.

5. Oppna klamman och fortsatt infusionen.

Borttagning av engangssetet

1. Sténg inloppskldmman proximalt om vétskevarmekassetten. (Fig. 1, B)
2. Oppna alla utloppsklammor distalt om kassetten (fig. 1, E, H).

3. L&t vatska fléda till patienten (detta kan ta 2-3 sekunder).
4.

Avlagsna vatskevirmekassetten fr&n uppvarmningsenheten och kassera
den enligt arbetsplatsens foreskrifter.
Rapportera allvarliga incidenter som intraffar under enhetens anvandning
till 3M och till den lokala behdriga myndigheten (EU) eller till den lokala
reglerande myndigheten.

Symbolordlista

Anger streckkod for att
skanna produktinformation till
elektronisk patientjournal.

Unik
enhetsidentifikator

Anger det organ
som importerar den
medicintekniska
produkten till EU

Importér

Indikerar ett enda sterilt
barriarsystem. Kalla: ISO
15228, 5.2.11

Enkelt sterilt
barridrssystem

Indikerar 6verensstammelse
med EUs férordningar och

CE-markning c € 2197 direktiv med meddelad
organisations involvering.
Indikerar att férséljning av
denna produkt far enligt USA:s

Endast Rx federala lagstiftning endast ske

av eller pa uppdrag av lakare.
21Code of Federal Regulations
(CFR) avsnitt 801.109(b)(1)

For mer information, besék HCBGregulatory.3M.com

inom EU. Kalla: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU och/eller
2014/30/EU

representant inom
EU

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

Tillverkningsdatum

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

Bast fore datum

Anger tillverkarens partikod
sé att partiet eller séindningen
kan identifieras. Kalla: ISO
15223, 5.1.5

Partikod

Anger tillverkarens
katalognummer s att den
medicintekniska enheten kan
identifieras. Kalla: 1ISO 15223,
516

Katalognummer

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

Steriliserad med
etylenoxid

Anger att en medicinsk produkt
inte bér anvandas om paketet
har skadats eller 8ppnats. Kalla:
1SO 15223, 5.2.8

Far ej anvdndas om
paketet ar skadat
eller 6ppet

Anger att det finns en steril
vatskebana i den medicinska
produkten i fall d& andra delar
av den medicinska produkten,
déribland dess yttre, eventuellt
inte levereras steril. Kalla: ISO
156223,5.2.9

Steril vatskebana

Indikerar att en medicinteknisk
enhet 4r avsedd for en

enda anvéndning, eller fér
anviandning pé en enda patient
under ett enda forfarande.
Kalla: 1ISO 15223, 5.4.2

Ateranvind inte

Anger att anvandaren bor lasa
bruksanvisningen fér viktig
varnande information, t.ex.
varningar och forsiktigheter
som av en mangd olika
anledningar inte kan markas ut
pa den medicinska apparaten i
sig. Kalla: ISO 152283, 5.4.4

Forsiktighet

Anger att naturgummi-latex
eller torrt naturgummi-

latex saknas som
konstruktionsmaterial inom
den medicinska produkten
eller férpackningen fér en
medicinsk produkt. Kalla: ISO
156223, 5.4.5 och bilaga B

Naturgummi-latex
finns ej

d

Medicinteknisk
produkt

Indikerar att foremalet &r en
medicinteknisk enhet.

Symboltitel Symbol Beskrivning och referens
Anger tillverkaren av den Brugsa nvisning
medicintekniska enheten enligt Ranger Varmeenhed til blod og vaeske er beregnet til opvarmning af blod,
definitionen i férordningen om blodprodukter og veeske.
Tillverkare medicinskteknis!( L.Jtrustning Patientgrupper og omgivelser
(EU) 2017/745, tidigare EU- L N N .
N 3 s Voksne og peaediatriske patienter, der behandles pa operationsstuer,
direktiv 93/42/EEG. Kalla: ISO A S
skadestuer eller andre omréder, hvor blod/veeske indgives.
15223, 5.1.1
Godkand Anger godkand representant Forklaring af signalordskonsekvenser

ADVARSEL: Indikerer en farlig situation, der kan resultere i dedsfald eller
alvorlig personskade, hvis den ikke undgés.

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

ADVARSEL: For at reducere risiciene forbundet med luftemboli:
e Indgiv aldrig veeske, hvis der forekommer luftbobler i vaeskeslangen.

e Luftfeelden eliminerer ikke automatisk luft. Se instruktionerne til fiernelse
af luft fra engangssaettet.

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

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

e Sprg altid for, at luftfeelden holdes lodret under infusion

ADVARSEL: For at reducere risici forbundet med krydskontaminering

eller infektion:

Ma ikke genbruges. Dette produkt er kun beregnet til brug til én patient.

Ma ikke benyttes, hvis haetter ikke er pé plads.

Serg for, at alle luer-tilslutninger er strammet helt til, fer saettet primes.

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

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

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

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

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

laekstrem, der overstiger greenserne for Type BF-udstyr:

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

FORSIGTIG: For at reducere risikoen for leekage og

manglende behandlingseffekt:

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

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

FORSIGTIG: For at reducere risiciene forbundet med opvarmning af

blodplader, cryoprzecipitater eller granulocyt-suspensioner:

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

FORSIGTIG: For at reducere risiciene forbundet med

mulig materialetoksicitet:

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

Brugsanvisning

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

Figur 1: lllustration af engangsszettet

A) Indlgbsslange

B) BIla indlgbsklemme

C) Veeskevarmekassette
D) Luftfaelde

E) Rulleklemme

F) Patientslange

G) Injektionsport

H) Hvid udlgbsklemme
1) Patienttilslutning

Figur 2
Peel To Open J

Figur3

Peel To Open J

Instruktioner

Opszetning og priming af varmesaettet
Juster varmeenheden i hgjde, sa den er i eller lidt under patientniveau.

o

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

@

Spaend alle luer-tilslutninger.

Seet veeskevarmekassetten (Fig. 1, C) ind i varmeenhedens abning
(Fig. 3, #1) for priming.

»

5. Slut den korte indlgbsslange (Fig. 1, A), p& Ranger varmeszettet
til veeskekilden.

6. Udfer priming af alle slanger for at fierne luft (Fig. 3, # 2). Vend
luftfeelden (Fig. 1, D) om under priming, og fyld den.

7. Vend luftfeelden med hgjre side opad, og udfgr priming
af patientslangen (Fig. 1, F).

8. Anbring luftfeelden med hgjre side opad i holderen p& varmeenheden.
9. Luk alle klemmer.

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

11. Overvag vaeskeslangerne for at sikre, at de er fri for luft.

ADVARSEL: Luftfaelden eliminerer ikke automatisk luft. Se instruktionerne

til fijernelse af luft fra engangsseettet.
Vaeskevarmesaettet er nu klar til brug.

Fjernelse af luft fra engangssaettet
1. Luk klemmen (Fig.1, H) mellem injektionsporten (Fig. 1, G)
og patienttilslutningen (Fig. 1, 1).

2. Vend luftfeelden om.

3. Indseet en sprgjte i injektionsporten (Fig. 1, G), og sug, indtil der ikke er
noget luft i luftfeelden og IV-slangen.

4. Anbring luftfeelden med hgjre side opad i holderen.

5. Abn klemmen, og fortsaet infusionen.

Fjernelse af engangssaettet

1. Luk indlgbsklemmen proksimalt til veeskevarmekassetten (Fig. 1, B)

2. Abn udlgbsklemmen distalt til kassetten (Fig. 1, E, H).

3. Lad veesken Igbe ind i patienten (det kan tage 2 til 3 sekunder).

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

Alvorlige haendelser i relation til udstyret skal anmeldes til 3M og den lokale

kompetente myndighed (EU) eller den lokale lovgivende myndighed.

Symbolordliste

Symbolnavn

Beskrivelse og reference

Producent

Angiver producenten af

det medicinske udstyr som
defineret i EU-direktivet
2017/745/EU, tidligere
direktivet 93/42/E@F.Kilde:
1SO 15223, 5.1.1

Bemyndiget i EF

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

Fremstillingsdato

Viser det medicinske udstyrs
fremstillingsdato. ISO 15223,
513

Anvendes inden

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

Angiver producentens
batchkode, sé batch eller

Batchkode lot kan identificeres. Kilde:

1SO 15223, 5.1.5

Angiver producentens
Varenummer R E F varenummer, s& det medicinske

udstyr kan identificeres.
1SO 15223, 5.1.6

Steriliseret med
ethylenoxid

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

M4 ikke bruges,
hvis emballagen
er beskadiget eller
aben

Angiver medicinsk udstyr,
som ikke ma bruges, hvis
emballagen er beskadiget eller
abnet. Kilde: 1ISO 15223, 5.2.8

Steril veeskebane

Angiver, at det medicinske
udstyr har en steril vaeskebane,
i tilfelde hvor andre dele af
det sterile udstyr, herunder
ydersiden, eventuelt ikke
leveres sterile. Kilde:

1SO 15223, 5.2.9

Ma ikke
genanvendes

Angiver medicinsk

udstyr, der er beregnet til
engangsbrug, eller til brug
for én enkelt patient under
én enkelt procedure. Kilde:
1SO 152283, 5.4.2

Forsigtig!

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

Indeholder ikke
naturgummilatex

Angiver, at der ikke er
anvendt naturgummilatex
eller ter naturgummilatex
som konstruktionsmateriale i
det medicinske udstyr eller i
emballagen til det medicinske
udstyr. Kilde: ISO 15223,
5.4.5 og Bilag B

Medicinsk udstyr

Viser, at dette produkt er
medicinsk udstyr.

Unik
udstyrsidentifikator

Angiver den stregkode, der

skal scannes for at fa vist
produktoplysninger i patientens
elektroniske patientjournal

Importer

Angiver den enhed, der
importerer det medicinske
udstyri EU

Enkelt sterilt
barrieresystem

Angiver et enkelt sterilt
barrieresystem. Kilde: ISO
15223, 5.2.11

CE-mazerke

Angiver overensstemmelse
med alle geeldende EU-
forordninger og EU-direktiver,
der involverer et bemyndiget
organ (Notified Body).

Rx Only

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

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com
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Indikasjoner for bruk

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

og vaesker.

Pasientpopulasjon og innstillinger

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

Forklaring av konsekvenser av signalord

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

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

ADVARSEL: For & redusere risiko forbundet med luftemboli:
Infuser aldri veesker hvis det er luftbobler i vaeskeslangen.

Boblefangeren eliminerer ikke all luft automatisk. Se instruksjonene for
fierning av luft fra engangssettet.

Serg for at alle luer-tilkoblinger er strammet til.

Ikke monter Ranger varmesystem for blod-/veeskeoppvarming hgyere
enn pasientniva, da dette kan fgre til luftemboli.

Hold alltid boblefange vertikalt under infusjon.

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

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

Ma ikke brukes hvis hettene ikke er pa plass.

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

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

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

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

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

ADVARSEL: For & redusere risikoen forbundet med at pasienten eksponeres

for lekkasjestream som overskrider type BF-utstyrsgrenser:

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

FORSIKTIG: For & redusere risikoen for lekkasje og mislykket behandling:
o |kke overstig et trykk pd 300 mmHg. Sjekk at handtrykkpumper eller
andre pumper i linjen ikke overstiger et trykk pa 300 mm/Hg.

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

FORSIKTIG: For & redusere risikoene forbundet med oppvarming av

blodplater, kryopresipitat eller granulocytt-suspensjoner:

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

FORSIKTIG: For & redusere risikoen for mulig materialetoksisitet:

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

Bruksanvisning

Ma ikke brukes hvis emballasjen har blitt &pnet tidligere eller er skadet.

Se brukerh&ndboken for 3M™ Ranger™ varmeenhet modell 245 for

blod-/vaeskeoppvarming for oppsett og bruk av oppvarmingssystemet.

c (@

Figur 1: lllustrasjon av engangssett

A) Tilferselsslange

B) Bla klemme ved innlgp

C) Veeskeoppvarmingskassett
D) Boblefanger

E) Rulleklemme

F) Pasientslange

G) Injeksjonsport
H) Hvit klemme ved utlep
1) Pasienttilkobling

Figur 2
Peel To Open __J!

Figur3

Peel To Open __J

Instruksjoner

Oppsett og priming av varmesettet

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

3. Stram til luertilkoblingene
4

For fylling skal veeskevarmekassetten (Fig. 1, C) skyves inn i sporet
i varmeenheten (Fig. 3, nr. 1).

5. Koble den korteste tilfarselsslangen (Fig. 1, A) pd Ranger varmesett
til veeskekilden.

6. Prime alle slangene for & fjerne luften fra slangen (Fig. 3, nr. 2).
Snu boblefangeren (Fig. 1, D) under priming og fylling.

7. Snu boblefangeren med riktig side opp og prime pasientslangen
(Fig. 1, F).

8. Sett boblefangeren med riktig side opp inn i holderen p& varmeenheten.

9. Lukk alle klemmene.

10. Sl& pa varmeenheten (Fig. 3, nr. 3).

11. Overvak veeskeslanger for & sikre at de er luftfrie.

ADVARSEL: Boblefangeren eliminerer ikke all luft automatisk.

Se instruksjonene for fjerning av luft fra engangssettet.

Vaeskeoppvarmingssettet er na klart til bruk.

Fjerning av luft fra engangssettet.
1. Lukk klemmen (Fig. 1, H) mellom injeksjonsporten (Fig. 1, G) og
pasienttilkoblingen (Fig. 1, I).

2. Snu boblefangeren.

3. Sett en sprayte i injeksjonsporten (Fig. 1, G) og sug ut luften til
boblefangeren og IV-slangen er fri for luft.

4. Plasser boblefangeren pa hgyre side vendt opp i holderen.

5. Apne klemmen og fortsett infusjonen.

Fjerne engangssettet

1. Lukk innlgpsklemmen neermest vaeskevarmekassetten. (Fig. 1, B)
2. Apne utlapsklemmen i enden av kassetten (Fig. 1, E, H).

3. Laveeske stramme inn i pasienten (dette kan ta 2 til 3 sekunder).
4.

Fjern veeskevarmekassetten fra varmeenheten og kast i henhold til
institusjonens retningslinjer.
Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse med
enheten, til 3M og de ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller lokale
reguleringsmyndigheter.

Symbolordliste

Symboltittel Symbol Symbolbeskrivelse

Angir produsenten av det

medisinske utstyret, som
definert i forordningen

for medisinsk utstyr (EU)
2017/745, tidligere EU-
direktiv 93/42/E@F. Kilde:

1SO 15223, 5.1.1

Produsent

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

Autorisert representant
i Det europeiske
fellesskap

Viser produksjonsdato for
det medisinske utstyret.
180 15223, 5.1.3

Produksjonsdato

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

Utlgpsdato

Angir produsentens
batchkode, slik at batch
eller lot kan identifiseres.
Kilde: ISO 152283, 5.1.5

Batchkode

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

Artikkelnummer
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Indikerer en medisinsk
enhet som er blitt sterilisert
med etylenoksyd. Kilde:
1S0 15223, 5.2.3

Sterilisert med
etylenoksyd

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

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet
eller apen

Indikerer neerveeret av en
steril vaeskebane i den
medisinske enheten i
tilfeller nér andre deler av
den medisinske enheten,
inkludert utsiden, ikke
leveres steril. Kilde: ISO
15223,5.2.9

Steril vaeskebane

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

1SO 15223, 5.4.2

Kun til engangsbruk

Indikerer behovet

for brukeren for & se
bruksanvisningen for

viktig informasjon om
forsiktighet, som advarsler
for forholdsregler som ikke,
av forskjellige grunner,

kan presenteres pa den
medisinske enheten selv.
Kilde: ISO 15223, 5.4.4

Forsiktig

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

Naturgummilateks er
ikke tilstede

Angir at dette produktet er

Medisinsk utstyr et medisinsk utstyr.

Angir strekkode for &
skanne produktinformasjon
til elektronisk
pasienthelseregister

Unik
udstyrsidentifiktionskode

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

Importer

Indikerer et enkelt sterilt
barrieresystem. Kilde: ISO
15223, 5.2.11

Enkelt sterilt
barrieresystem

Indikerer samsvar med alle
europeiske direktiver og
c E 2797 forordninger for medisinsk
utstyr med inkludering av
teknisk kontrollorgan.

CE-merke

Angir at nordamerikansk
lov innskrenker salg av
dette produktet til &
gjelde kun for profesjonelt
helsepersonell eller p&
deres anordning. 21 Code
of Federal Regulations
(CFR) sek. 801.109(b)(1)

Grant punkt varemerke

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com

@ Kayttdaiheet

Ranger veren/nesteen lammitin on tarkoitettu veren, verivalmisteiden ja

nesteiden [ammittadmiseen.

Potilasjoukko ja asetukset

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

Huomiosanojen merkitykset

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

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

o FEisaa kédyttaa ilman, etté tulpat ovat paikoillaan.
e Varmista, etta kaikki luer-liitdnnat ovat tiukalla ennen setin esitayttdmista.

o Ali ylita painetta 300 mmHg; varmista, etteivit linjan kasikayttdiset
painepumput tai muut pumput ylita painetta 300 mmHg.

VAROITUS: Toimi seuraavasti vuodon riskin ja hoidon menetyksen

riskin pienentamiseksi:

o Kertakéyttdinen. Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kéayttoon.

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

VAROITUS: Toimi seuraavasti mahdolliseen verenhukkaan liittyvien

riskien pienentamiseksi:

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

VAROITUS: Toimi seuraavasti potilaan altistumiseen tyypin BF laitteiden

rajat ylittévalle vuotovirralle liittyvéan riskin pienentamiseksi:

e eisaa kdyttaa yhdessad muiden la4ketieteellisten laitteiden kanssa, jos ei
ole varmistettu, etta laitekokonaisuuden kokonaisvuotovirta ei ylita tyypin
BF laitteen turvarajoja

HUOMIO: Toimi seuraavasti vuodon riskin ja hoidon menetyksen

riskin pienentamiseksi:

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

o Ala irrota lammityskasettia lammitysyksikosta, kun se on kaytossa

HUOMIO: Toimi seuraavasti verihiutaleiden, kryopresipitaattien tai

granulosyyttisuspensioiden lammitykseen liittyvien riskien pienentamiseksi:

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

HUOMIO: Toimi seuraavasti mahdolliseen aineiden myrkyllisyyteen liittyvien

riskien pienentamiseksi:

o Al kdyta Ranger veren-/nesteenlammitysjirjestelmas yhdessa kehon
nesteiden ulkoiseen kierratykseen tarkoitettujen laitteiden kanssa, silla
sitd ei ole tarkoitettu kaytettavaksi verta kierrattavien jarjestelmien
kanssa. Tast4 syystd genotoksisuutta ei ole arvioitu biologista
yhteensopivuutta selvittavill testeilla.

Kéyttoohjeet

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu aiemmin tai vaurioitunut. Katso
lammitysjarjestelmén valmistelu- ja kayttoohjeet 3M™ Ranger™ veren-/
nesteen lammitysyksikdn mallin 245 kayttéoppaasta.
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Kuva 1: Kuva kertakiyttoisesta setista

A) Tuloletku

B) Sininen tulopuristin

C) Nesteenlammityskasetti
D) limakuplien poistolaite
E) Rullasuljin

F) Potilasletku

G) Injektioportti

H) Valkoinen poistopuristin
1) Potilasliitanta

Kuva 2
Peel To Open J

Kuva 3

Peel To Open J

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

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

limakuplien poistolaite ei poista iimaa automaattisesti. Katso ohjeet
kohdasta ”llman poistaminen kertakayttoisests setista”

Varmista, ettd kaikki luer-liitdnnat ovat tiukalla.

Als asenna Ranger veren-/nesteenlammitysjarjestelmaa potilaan tasoa
korkeammalle, silld tdimé saattaa aiheuttaa ilmaemboliaa.

Pid& ilmakuplien poistolaite aina pystyasennossa infuusion ajan

Ohjeet

Lammityssetin valmistelu ja esitaytto

1. S&ada lammitysyksikko potilaan korkeudelle tai matalammalle.

2. Avaa lammityssetin pussi nuolten osoittamasta kohdasta (kuva 2)
3. Kirista kaikki luer-liitannat



Liu’uta nesteenldmmityskasetti (kuva 1, C) lammitysyksikéssé olevaan
uraan (kuva 3, nro 1) ennen esitdyttda.

Liitd Ranger-lammitysjarjestelman lyhyt tuloletku
(kuva 1, A) nestesailiéon.

Esitaytd koko letkusto ilman poistamiseksi letkusta (kuva 3, nro 2).
Kaanna ilmakuplien poistolaite (kuva 1, D) ympiri esitaytdn ja
tayton aikana.

K&anna ilmakuplien poistolaite oikea sivu ylospéin ja esitayta
potilasletku (kuva 1, F).

. Aseta ilmakuplien poistolaite lammitysyksikdssé olevaan pidikkeeseen

oikea sivu yléspéin.
Sulje kaikki puristimet.

10. Kytke lammitysyksikkd palle (kuva 3, nro 3).

.

Valvo potilasletkuja varmistaaksesi, etta niissé ei ole ilmaa.

VAROITUS: limakuplien poistolaite ei poista ilmaa automaattisesti. Katso
ohjeet kohdasta ”llman poistaminen kertakayttoisesta setista”
Nesteenlammityssetti on nyt kayttévalmis.

Ilman poistaminen kertakiyttdisesta setista

1.

4.
5.

Sulje puristin (kuva 1, H) injektioportin (kuva 1, G) ja potilasliitainnan
(kuva 1, 1) valilta.
K&anna ilmakulien poistolaite ympari.

Tydnna injektioruisku injektioporttiin (kuva 1, G) ja ime ilmaa, kunnes
ilmakuplien poistolaitteessa ja IV-letkussa ei ole iimaa.

Aseta ilmakuplien poistolaite pidikkeeseen oikea puoli yléspéin.

Avaa puristin ja jatka nesteensiirtoa.

Kertakayttoisen setin poistaminen

1.

3.
4.

Sulje lahimp&na nesteenldmmityskasettia oleva (proksimaalinen)
tulopuristin. (kuva 1, B)

Avaa kasetista kauempana oleva (distaalinen) poistopuristin
(kuva 1, E, H).

Anna nesteen virrata potilaaseen (tima voi kestaa 2—3 sekuntia).
Poista nesteenlammityskasetti lammitysyksikésta ja havita se sairaalan

Huomio

limaisee, ettad kayttajan
taytyy katsoa kéyttéohjeista
tarkeitd huomautuksia, kuten
varoituksia ja varotoimia,
joita ei erindisten syiden
vuoksi voida esittaa itse
laakinnéllisessa laitteessa.
Lahde: 1ISO 15223, 5.4.4

Ei sisalla
luonnonkumilateksia

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

Lagkinnallinen laite

limaisee, etta tuote on
lagkinnallinen laite.

Yksiléllisella
laitteella

lImaisee viivakoodin,
jonka avulla tuotetiedot
voidaan lukea sahkoiseen
potilaskertomukseen

Maahantuoja

limaisee ladkinnallista laitetta
EU:hun tuovan yhteisén

Yksinkertainen
steriili
estojarjestelma

O@ g & >

limaisee yhden steriilin
estojarjestelman. Lahde: ISO
15223, 5.2.1

CE-merkinta

C€ 2w

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

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

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

CUIDADO: para reduzir os riscos relacionados ao aquecimento de

plaquetas, crioprecipitados ou suspensdes de granuldcitos:

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

CUIDADO: para reduzir os riscos relacionados a possivel toxicidade

dos materiais:

N3&o utilize em combinagdo com um circuito extracorporal, pois o sistema
de aquecimento de sangue/fluidos Ranger néo foi concebido para uso
com um sistema de sangue circulante. Por conseguinte, os testes de
biocompatibilidade ndo foram concluidos para avaliar a genotoxicidade.

Instrugdes de uso

N3o utilize se a embalagem j4 tiver sido aberta anteriormente ou se estiver
danificada. Consulte o manual do operador da unidade de aquecimento de
sangue/fluidos 3M™ Ranger™ modelo 245 para ver as instrugdes sobre

a configurag&o e o uso do sistema de aquecimento.

o (@

kéaytantojen mukaisesti.

limoita laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista 3M:lle ja paikalliselle
toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikalliselle sdéntelyviranomaiselle.

Symbolisanasto

limaisee, ettd Yhdysvaltojen
liittovaltiolain mukaan
tata laitetta saa myyda
vain terveydenhuollon

Vain Rx ol N .
ammattilainen tai sellaisen

Symbolin otsikko

Symbolin kuvaus

méaéarayksesta. Liittovaltion
saanndstdn (CFR) 21 osan

Valmistaja

limaisee lagkinnallisista
laitteista annetussa
asetuksessa (EU) 2017/745
(aiemmin direktiivissa 93/42/
ETY) tarkoitetun laakinnallisen
laitteen valmistajan. Léhde: ISO
15223, 5.11

801.109(b)(1 §)

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com

Indicagbes de uso

O aquecedor de sangue/fluidos Ranger foi desenvolvido para aquecer

Valtuutettu
edustaja Euroopan
yhteiséssa

limaisee valtuutetun edustajan
Euroopan yhteisdssa. Lahde:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
ja/tai 2014/30/EU

sangue, produtos sanguineos e liquidos.

Populagdo de pacientes e Configuragdes
Pacientes adultos e pediatricos sendo tratados em salas de cirurgia,
ambientes de trauma de emergéncia ou outras areas onde hé infusdo

Valmistuspéaiva

limaisee lagkinnéllisen laitteen
valmistuspaivan. 1ISO 15223,
513

de sangue/fluidos.

Explicagédo das consequéncias das palavras de aviso

ADVERTENCIA: Indica uma situagéo potencialmente perigosa que, se

Viimeinen
kayttopaiva

limaisee paivan, jonka jalkeen
laakinnallista laitetta ei saa
kayttaa. 1ISO 15223, 5.1.4

nao for evitada, poderé resultar em ébito ou lesbes graves.

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

limaisee valmistajan erakoodin,
jonka perusteella erd voidaan

ADVERTENCIA: para reduzir os riscos relacionados & embolia gasosa:

etyleenioksidilla

etyleenioksidilla. Ldhde:
1SO 15223, 5.2.3

Erékoodi tunnistaa. Lahde: 1SO 15223, e Nunca realize a infusdo de fluidos se houver bolhas de ar presentes
515 na linha dos fluidos (sistema).

- . e O retentor de bolhas n3o elimina o ar automaticamente. Consulte
limaisee valmistajan instrugbes sobre “Retirada do ar do conjunto descartavel”.
tuotenumeron, jonka . = -

Tuotenumero perusteella lagkinnallinen laite e Verifique se todas as conexdes luer estdo bem adaptadas.
voidaan tunnistaa. Lahde: ISO e Nao coloque o sistema de aquecimento de sangue/fluidos Ranger acima
152283, 5.1.6 do nivel do paciente, pois isso pode resultar em embolia gasosa.

K - e Sempre mantenha o retentor de bolhas em posicéo vertical durante

limaisee, etté laakinnallinen a infusio
Steriloitu laite on steriloitu :

ADVERTENCIA: para reduzir os riscos relacionados a exposig3o a perigos
biolégicos, & contaminagdo cruzada ou a infecgéo:

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on
vaurioitunut tai
avattu.

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

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

N&o utilize se as tampas néo estiverem colocadas.

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

Steriili nestereitti

limaisee, etta laakinnallisen
laitteen nestereitti on steriili
silloinkin, kun laakinnallisen
laitteen muita osia, kuten
ulkopuolta, ei ole toimitettu
steriilina. Lahde: ISO 15223,
529

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

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

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

Ei saa kayttaa
uudelleen

laite on kertakayttdinen tai
tarkoitettu kaytettavaksi
yhdella potilaalla yhdessa
toimenpiteessa.

Lahde: ISO 15223, 5.4.2

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

ADVERTENCIA: para reduzir os riscos relacionados a exposigio do
paciente a correntes de fuga superiores aos limites para equipamentos
Tipo BF:

e N3o utilize em combinagdo com outros equipamentos médicos antes de
confirmar se a corrente de fuga total dos equipamentos combinados néo
superaréa os limites de seguranga para equipamentos Tipo BF

CUIDADO: para reduzir o risco de vazamento e perda de fluidos:
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Figura 1: llustragdo do conjunto descartavel

A) Linha de entrada

B) Grampo de compressdo da entrada azul

C) Cassete de aquecimento de fluidos

D) Retentor de bolhas

E) Grampo de rolagem

F) Linha do paciente

G) Porta de injegdo

H) Grampo de compresséo da saida branca
1) Conexao do paciente

Figura 2

Peel To Open J

Peel To Open J

Figura 3

Instrugdes

Configuragéo e preparo do conjunto de aquecimento

1.

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

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

3. Aperte todas as conexdes luer

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

5. Conecte a linha de entrada curta (Fig. 1, A) no conjunto de aquecimento
Ranger na fonte de fluido.

6. Prepare todos os tubos para eliminar o ar da linha (Fig. 3, 2). Inverta
o retentor de bolhas (Fig. 1, D) ao preparar o sistema e deixe encher.

7. Gire o lado direito do retentor de bolhas para cima e prepare a linha
do paciente (Fig. 1, F).

8. Coloque o retentor de bolhas, com o lado direito para cima, no suporte
da unidade de aquecimento.

9. Feche todos os grampos.

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

11. Verifique as linhas de fluidos para garantir que n&o haja ar nelas.

ADVERTENCIA: O retentor de bolhas n3o elimina o ar automaticamente.
Consulte instrugdes sobre “Retirada do ar do conjunto descartavel”.
O conjunto de aquecimento de fluidos agora esta pronto para uso.

q7-

Retirada do ar do conjunto descartavel

1

4.
5.

Feche o grampo (Fig. 1, H) entre a porta de injecéo (Fig. 1, G)
e a conexdo do paciente (Fig. 1, I).

Inverta o retentor de bolhas.

Insira uma seringa na porta de injecéo (Fig. 1, G) e aspire o ar até que
o retentor de bolhas e a linha L.V. estejam sem ar.

Coloque o retentor de bolhas, com o lado direito para cima, no suporte.
Abra o grampo e continue a infusdo.

Remover o conjunto descartavel

1

4.

Feche o grampo de entrada mais préximo a cassete de aquecimento
de fluidos. (Fig. 1, B).

Abra o grampo de saida mais distante da cassete (Fig. 1, E, H).
Deixe o fluido ser infundido no paciente (isso pode levar 2- 3 segundos).

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

Relate um incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo 8 3M
e a autoridade competente local (UE) ou autoridade regulatéria local.

Glossario de simbolos

Titulo do simbolo

Simbolo Descrigéo e referéncia

Fabricante

Indica o fabricante do
dispositivo médico,
conforme estabelecido

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

Indica o representante

Representante
autorizado na
Comunidade
Europeia

wl

autorizado na Comunidade
Europeia. Fonte: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU e/ou

2014/30/EU

Data de fabrico

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

Data de validade

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

]
2

Cddigo do lote

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

Numero do
catélogo

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

REF

Esterilizado com
oxido etileno

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

Néo utilizar se a
embalagem estiver
danificada ou
aberta

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

Percurso de fluido
estéril

Indica a presenta de um
percurso de fluido estéril no
dispositivo médico em casos
onde as outras pegas do
dispositivo médico, incluindo
o exterior, podem n&o receber
estéril. Fonte: 1ISO 15223, 5.2.9

Néo reutilizar

Indica um dispositivo médico
destinado a uma Unica
utilizagdo, ou a ser utilizado
num Unico paciente durante
um unico procedimento.
Origem: I1SO 15223, 5.4.2

Precaugao

Indica a necessidade do
utilizador em consultar as
instrugdes de utilizagdo

para conhecer importantes
informacdes de precaugdo
como avisos e precaugdes
que néo podem, por variados
motivos, ser apresentados no
préprio dispositivo médico.
Fonte: 1ISO 15223, 5.4.4

Latex de borracha
natural néo esté
presente

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




Dispositivo médico

Identificacao unica
do dispositivo

Importador

m Indica que o artigo é um
dispositivo médico.
Indica o cédigo de barras
para analisar a informagéo de
produto num registo eletrénico
de saude do paciente
Indica a entidade que importa
o dispositivo médico para o
na UE
Sistema simples Indica um sistema de barreira
Simp! o estéril Unica. Fonte: 1ISO 15223,
de barreira estéril 5011

Indica a conformidade com
todas as Regulamentagées ou

Marca CE c € 2797 Diretivas aplicaveis da Unido
Europeia com o envolvimento
de uma entidade notificada.
Indica que a Lei Federal dos
EUA restringe a venda deste
dispositivo aos profissionais de

Apenas Rx Rx Only saude ou sob sua indicag&o.
21Cédigo de Regulamentos

Federais (CFR) sec. 801.109(b)
O]

Para mais informagédes, visite HCBGregulatory.3M.com

Evéei&elg xpong

To olotnpa Béppavong atpatog/uypwy Ranger Tipoopiletal yia
B¢ppavon alpatog, mPoidvTwy aipatog Kat Lypwv.

MANBucp6G acBevwv Kat TtepLBaiiov

EvrAtkol Kat tatsLatpikol acBeveig mou AdapBavouv Bepareia oe
XELpOUpYELQ, EMElyovVTa TPAHATA TPAUHATLOHWY r) GAAOUG XWPOUG 6Ttou
TipaypatoToLeLtat éyxuon atpatog/uypwv.

EpPNVELA TWV GUVETIELWY TWV
TIPOELSOTIOLNTLKWV A£Eewv

MPOEIAOMOIHZH: YroSetkvUeL emikivéuvn katdotaon, n omola,
€dv Sev amoyeuyBel, evdéxetal va éxel wg amotéAeopa tov Bavato
1) coBapod TPAUHATLOHO.

MPOZOXH: YrodelkvUeL emikivéuvn katdotaon, n omola, eav
Sev anoeuyOel, evSéxetal va TIPoKAAETEL HLKPOU 1) pecaiou
Babpou tpavpatiopo.

MPOEIAOMOIHEH: MNa tn pelwon Twv KWwdVvwv Tou oxetidovtal pe
£pBOAN aépa:

Moté pn Slevepyeite €yxuon Lypwv gav lvat TapoUCEG PUOAALSES
otn ypappr vypou.

H mtayiSa puoahiswv Sev eEaleipel autépata tov agpa. AvatpéEte
oTLG 08nyieg yLa tnv «Apaipgon aépa armod To aVaAWOLHO OET».
BeBalwBeite 6TL OAEG oL oUVSETELG luer elval o@Lypéveg.

Mnv tomoBeteite To cuoTnpa BEppavong atpatog/vypwv Ranger
vPnAdtepa amd o eninedo Tou acBevolg, SLOTL uTtopel va ipokANnBeL
£UPOAN aépa.

Awatnpeite mavta tnv ayida puoaAiSwv oe Kabetn Béon katd

v éyxuon

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn Helwon Twv KvSUVwV €KBEaNG o€ BLoAoyLKA
€TKIVEUVEG oUaleG, StacTaupoupevng Aolpwéng 1) poAuvong:

Mnv emavaypnotpoToLeite. AUTO To TIpoLoV elval oxeSLaopévo yua
Xxpnon o€ évav acbevn pévo.

Mnv To XpNOLUOTIOLACETE €4V Ta TwHata Sev eival ot Béon toug,.
BeBalwBeite 6TL OAEG 0L GUVSETELG luer elvat KaAd O@LYHEVEG, TIpLY
amo TV TAPWOT TOU OET .

Mnv urtepBaivete tnv Tiieon twv 300 mm/Hg. BeBatwbeite ot

Ol EVOWPATWHEVEG QVTALEG TILEONG XELPOG 1] AANEG avTALEG Sev
untepBaivouv tnv Ttieon twv 300 mm/Hg.

MPOEIAOMOIHZH: MNa tn Helwon Twv KSVVWVY SLapporig kat

anwAelag Beparmeiag:

o Mnv €mavaypnoLUoTOLETE. AUTO TO TIPOLOV lval OXeSLAoUEVO yLa
Xxpnon o€ évav acbevn poévo.

o BeBalwBeite 6TL OAEG oL oUVSETELG luer elval KaAd o@LypEVEg, TTpLY
amoé TNV MARPWoN ToU OET.

MPOEIAOMOIHEH: MNa tn pelwon Twv KWwdVvwv Tou oxetidovtal pe tnv
mBavr| anwAsLa aipatog:
e MnV TO XPNOLHOTIOLELTE GE CUVSUAOHO PE KUKAWHA

£EWOWHATLKAG KUKAOpopLag.

MPOEIAOMOIHZH: lNa tn pelwon Tou KwdVvou Tou oxetiletat e

£kBeon Tou aoBevolg o€ pelpa SLappPOrG TIOU UTIEPPRALVEL Ta OpLa yLa

gEomALopo Tuou BF:

® Mn) XPNOLHOTIOLELTE TO TIPOLOV OE GUVSUACHO PE AAAOV LATPLKO
€EOTIALOPO XWPLG va eMAANBEVCETE OTL TO CUVOALKO peVHA SLappPorg
amé Tov ouvSuaoHEVo EOTIALOHS Sev uTtepBalvel Ta 6pLa acaleiag
yta e€omALop6 TUTou BF

MPOZOXH: 'a T pelwon Twv KWEVwY SLapporg Kat

anwAeLag Beparmeiag:

e Mnv uttepPaivete tnv mieon twv 300 mmHg. BeBalwbeite 6Tt
Ol EVOWHATWHEVEG AVTALEG TTILeoNG XELPOG 1) AANEG avTALeG Sev
untepBaivouv tnv Ttieon twv 300 mm/Hg.

e Mnv apatpeite Ty kacéta BEppavang amnd tn povasda Béppavong
Katd tn SLapKeLa tng xprnong

MPOZOXH: INa tn Helwon Twv KSUVWV Ttou oxetidovtat

HE TN Béppavon atpomeTaliwy, KpUo-kabLlnpdatwy

EVALWPNHPATWY KOKKLOKUTTAPWV:

o AKOAoOUBNOTE TLG O8nyieg AABB OXETLKA HE TN XPrON CUCKEUWY
6£ppavong aigatog, oL oToleg £PLOTOUV TNV TIPOCOXI) EVAVTLA OTN
B¢ppavon o6tav xopnyouvtat atpometdALa, kpvo-kabLlApata
EVALWPNPATA KOKKLOKUTTAPWVY.

MPOZOXH: Na tn peiwon twv KwdUvwy Tou oxetidovtal Pe Ty midavr)

TOELKOTNTA UALKOU:

e MnV TO XPNOLHOTIOLELTE OE CUVSUAOHO HE KUKAWHA EEWOWHATLKNAG
KuKAooplag, kabwg to cuotnua BEppavang atpatog/uypwy Ranger
Sev elvat oxedLaopévo yla xprion He éva cUoTNHA KUKAOQOPOUVTOG
alpatog Kat wg ek TOUTOU Sev €X0UV OAOKANPWOEL oL EAeyxoL
BlooupBatdtntag yia tnv agloAdynon tng yovoTo&Llkodtntag.

O&nyieg xpnong

Mnv to XpnotpoToLEiLte €dv n cuckevaota €xeL avolyBel f €xeL uttootel

{nuLé. Avatpégte oto EyxelpidLo Xprjotn tou 3M™ Ranger™ Movddag

Oéppavong Alpatog/Yypwv, Movtého 245 yLa Tnv EyKATaotacn Kat

XPrion Tou cuoTApatog Béppavong.

RGN

ElkOva 1: ATIELKOVLOT TOU OVAAWOLHOU GET

A) Tpappn elodSou

B) MMAe oypLyKTrpag cuykpdtnong eLodsou
C
D) Mayida puoaiiswv
E
F) Fpapun acBevolg

Kaoéta Béppavong uypwv

ZPLyKTApag KUAivEpou

G) Oupa €yxuong
H
1) ZUvéeon aoBevoulg

NEUKAG OPLYKTHpag ouykpdatnong £68ou

Ewkéva 2
Peel To Open __J!

Ewkova 3

Peel To Open _A

AT 1

08nyieg

PUBULON KAl TIApWGT TOU GET B€ppavong
1. Mpooappdote to VYOG TG Hovadag BEpUavong oTo EMiMESO Tou
aoBevolg fj xapnAotepa.

2. Avoli&te Tov aoko Tou O€T BEpUavong, ota onueia ou
urtoSetkviovtal amnd ta BEAn (Ewk. 2).

3. Zpi&te OAeg TG oUVSETELG luer

4. TIpw TNV apxLKr TARPWOT, CUPETE TNV KAoETa BEPHAVONG LYPWV
(Ew. 1, C) péoa otnv urtodoxr otn Hovada Béppavong (Ek. 3, #1).

5. TuvSéote TN ypappn eloddou (Ewk. 1, A) oto ot Béppavong Ranger
otnV TNyr LYpPWV.

6. EKTEAEOTE TARPWON OAWV TWV CWANVWOEWV yLa va kaBaploete Tov
aépa amd tn ypappn (Ew. 3, #2). AvactpéPte tnv mayida guoaiiswv
(Ewk. 1, D) katd TNV TARPWON Kat yepioTe.

7. Tuplote n mayiSa QUOaAISWY pe T Se&Ld TIAeUPA TIPOG Ta EMAVW
Kat TpowBnote tn ypappn acbevoug (Ewk. 1, F).

8. TomoBetriote tnv Ttayida YuoaAidwy, pe tn Se&Ld TAEUPA TIPOG Ta
£MAVW, OTO OTAPLYHa otn povada Béppavong.

9. Khelote OAOUG TOUG OPLYKTIPEG.
10. Evepyortoliote Tt povdada Béppavong (Ew. 3, #3).

1. NMapakoAoUBELTE TLG YPAHHESG LYPWV yLa Va SLac@alloeTe OTL
Tapapévouy amaAAaypéveg amo aépa.
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MPOEIAOMOIHEH: H mayida puoaAiSwv Sev eEaleipel autdpata

Tov aépa. AvatpéEte oTLg 08nyieg yla tnv «Apaipeon agépa armo to

QAVOAWGLHO CET».

To ot B€ppavong Lypwv ivatl Twpa £ToLpo yLa Xprion.

Apaipeon aépa amd To aVaAWoLUO OET.

1. KAelote tov opuyktrpa (ELk. 1, H) avdpeoa otn BUpa €yxuong
(Ewk., 1, G) kat TN oVvSeon tou acBevr) (Etk. 1, I).

2. Avaotpéyte tnv nayiSa puoaiiswv

3. Eloaydyete pla ouplyya otn B0pa éyxuong (Ek. 1, G) Kat
QaVappoPRoTe aépa €wg OTou N Tayida YUOaALSwV Kat n evSopAEéBLa
YPapHr adeLaoouy Tov aépa.

4. TomoBetrote TNV tayida YuoaAiswy pe tn Se&Ld TTAeUpA TIPOG Ta
EMAVW OTO OTHPLYHA.

5. AvolETe TOV O@LYKTIpa KAl CUVEXLOTE TNV €yxuon.

Aaipecn TOU AVAAWGLHOU GET

1. KAeloTe ToV 0@LYKTpa £L0680U KOVTA OTNV KaoEta
6¢ppavong uypwv (Ew. 1, B).

2. Avoi&te Tov opLyktrpa e£680L TEpLPEPLKA oTnV Kacéta (Ewk. 1, E, H).

3. A@RoTe To Uypd va peliogL oTov acBevn (AUTO pTopel va Stapkéoet
2-3 SeutepOAeTTQ).

4. Apalpéote TNV KAaoEta BEppavong vypwv amnd tn povada Béppavong
KaL anoppite CUHPWVA PE TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOHELOU 0aG.

Avapépete éva ooBapd cupPav Tou cupBalvel os oxéon He TN

OUOKEUN JE TNV 3M Kat tnv Totikn appodia apxry (EE) rj tnv totikn

puBPLOTLKA apxh.

MwaocdpLo cupBOAWV

MepLypapn Kat aptbpudg

TitAog cupBorou avapopdc

YTOSEIKVUEL TOV
KATAOKELAOTH TNG LATPLKAG
GUOKEUIG, OTIWG opidetat
otov Kavoviapo Iatpkwv
Suokevwv (EE) 2017/745,
mpwnv O8nyta EE 93/42/
EEC. Mnyn: 1SO 15223, 5.1.1

Kataokeua-otrig

YTo8etkvUEL TOV
eEoualodotnpévo
QAVTLITPOOWTIO OTNV
Eupwraikr Evwon. Mnyry:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EE ri/kat 2014/30/EE

EEouctodotnpévog
QVTLTPOOWTTOG OTNV
Eupwraikr) Evwon

m
3]

YTo&etkvUeL TNV
nHepopnvia mou
KOTAOKEUAOTNKE 1 LATPLKN
ouokeur). ISO 15223, 5.1.3

Hpepopnvia
KATAOKEUNG

YToSetkvUeL TNV
nuepopnvia, Petd amo
v ottola Sev TipémeL va
XPNOLHOTIOLELTAL N LATPLKY

ouokeun). ISO 15223, 5.1.4

Hpepopnvia
avaAwong

AVAPEPEL TOV KWELKO

naptidag tou
KATAOKELAOTH, £T0L

WOTE va propei va

TpoodLopLoTel N aptida n

n pepida. Mnyn: ISO 15223,

5.1.5

Kw8kdg maptisag

AgixveL Tov aplbpd
KataAdyou tou
KATAOKELAOTH, £TOL

WOTE va propei va
TIPOCSLOPLOTEL N LATPLKA
cuokeur). Mnyny: ISO 15223,
5.1.6

ApBpdg katahoyou

YTIoSetkvUEL
. LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV
QI[GOUC;\?VLE?S ?glgs STER“-E T0 oTol0 £XeL amooTelpwOEL
pe atBulevoteidio. Mnyn:
1SO 15223,5.2.3
Na v YTOSELKVUEL HILa LATPLKT

GUOKEUT TTOU SV TIPETTEL
va xpnotporotnBet av n
OUOKeuaola £XEL UTIOOTEL
{nULa n éxeL avolyTet.
Mnyn: ISO 15223, 5.2.8

XpnotpototnBel eav
n ouokevaoia givat
KATEOTPAHPEVN 1
avolxtn

YToSELKVUEL TNV TIapousia
PONG AMOCTELPWHEVOU
UYPOU PECT OTNV LATPLKN
GUOKEUT| OE TIEPLTITWOELG

. . 60U GAAa pépn T
Por amootelpwpévoy LaTPUKC ou%xirt])r']gq
uypou cupTEp\apBavopévou

TOU EEWTEPLKOV, EVEEXETAL
va pnv apéxovtat
amooTeLpwpéva. Mnyn: ISO
15223,5.2.9

ETionpatvel 4t n tatpikn
GUOKEUN TtpoopideTat

yla pLa pévo xprion, n

yla xprjon o€ Hovo évav
aoBevn Katd tnv Slapkela
ptag eviaiag Stadikastag.
Mnyn: 1SO 15223, 5.4.2

Na pnv emavaypnot-
poroteitat

YTOSELKVUEL OTL 0 XPHOTNG
TIPETEL VA OUPBOUAEVETAL
TG 08nyleg xpriong ya
ONHAVTLKEG TTANPOYOPLES
TpoetSoroinong, dmwg
TIPOELSOTIOLAOELG KaL
TIPOYUAGEELG TTOU Sev
propouv yLa Stdgpopoug
AGYOUG Va TIAPOUGLACTOVV
otnv (8ta v LatpLkn
ouokeun. Mnyn: 1SO 15223,
5.4.4

Mpoooxn

YToSELlKVUEL TNV Ttapoucia
(PUOLKOU EAACTIKOU

1 &npou puatkol
€AAOTIKOU AATEE WG
UALKOU KOTAOKEUNG EVTOG
TOU LATPOTEXVOAOYLKOU
TPOLOVTOG N TNG
ouokeuaoiag
LATPOTEXVOAOYLKOU
TpolovToG. Mnyn:

ISO 15223, 5.4.5 kau
MNapdaptnua B

Agv UTIAPXEL PUOLKO
£AAOTIKO AATEE

YTIOSELKVUEL TO QVTLKELPEVO
WG LATPLKI) GUCKEUT).

IatpoTeXVOAOYLKO
Tpoidv

YTOSELKVUEL TOV YPAHHPWTO
KWELKA yLa T oapwaon

TWV TTANPOYPOPLLV

TOU TIPOLOVTOG OE
NAEKTPOVLKO apxelo vyelag
Tou aoBevolg

MovadLko
aAVayVWPLOTIKO
GUOKEUNG

YTto8etkvUeL TNV ovtdtnta
TIOU ELOAYEL TO LATPLKO
Tpoidv otnv EE

Eloaywygag

YmoSekvUeL éva
clotnpa YpaypoL HovrG
amnooteipwong. Mnyn: 1ISO
15223, 5.2.11

Tvotnpa
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Wskazania do stosowania

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

Dorosli i dzieci poddawani zabiegom w salach operacyjnych, salach
przypadkéw nagtych lub innych obszarach, w ktérych podawana

jest krew/ptyny.

Objasnienie znaczenia stéw ostrzegawczych

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

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

OSTRZEZENIE: Aby ograniczy¢ ryzyko powstania zatoru powietrznego:
Nie wolno podawac¢ wlewéw z ptynéw, jesli w przewodzie ptynu
widoczne sg pecherzyki powietrza.

Odpowietrzacz nie usuwa powietrza automatycznie. Zapoznac¢ sie
z instrukcjami zawartymi w rozdziale ,Usuwanie powietrza z zestawu
jednorazowego uzytku”.

Upewnié sie, ze wszystkie ztgcza typu luer sg dokrecone.

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

Podczas infuzji odpowietrzacz musi zawsze znajdowac sie

w potozeniu pionowym.

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszy¢ ryzyko narazenia na zagrozenie biologiczne,

skazenia krzyzowego lub zakazenia:

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

e Nie uzywac, jezeli nasadki nie znajdujg sig¢ na wiasciwym miejscu.
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e Upewnic¢ sie, ze wszystkie ztgcza typu luer sg doktadnie dokrgcone przed
zalaniem zestawu.

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

OSTRZEZENIE: Aby obnizy¢ ryzyko zwigzane z nieszczelnoscig i utratg

wtasciwosci leczniczych:

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

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

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

OSTRZEZENIE: Aby zmniejszyé ryzyko narazenia pacjenta na dziatanie

pradu uptywu, ktéry przekracza limity dla sprzetu typu BF:

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

PRZESTROGA: Aby obnizyé ryzyko zwigzane z nieszczelnoscig i utratg
wtasciwosci leczniczych:

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

Nie wyjmowa¢ kasety do podgrzewania z urzadzenia do podgrzewania
podczas uzytkowania.

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

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

PRZESTROGA: Aby obnizyé ryzyko zwigzane z potencjalna
toksycznoscig materiatu:

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

Instrukcja uzytkowania

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

c (@

Rysunek 1: llustracja zestawu jednorazowego uzytku

A) Przewéd wlotowy
B) Niebieski zacisk wlotowy
C) Kaseta do podgrzewania ptynéw
D) Odpowietrzacz
E) Zacisk rolkowy
F) Przewdd pacjenta
G) Dozownik do wstrzykiwania
H) Biaty zacisk wylotowy
1) Zigcze pacjenta

Rysunek 2
Peel To Open f

Rysunek 3

PeelTo Open _A

i

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

3. Dokreci¢ wszystkie ztgcza typu luer.

4. Przed zalaniem przesuna¢ kasete do podgrzewania ptynéw (Rys. 1, C) do
gniazda w urzadzeniu do podgrzewania (Rys. 3, nr1).

5. Podtgczy¢ krotki przewod wlotowy (Rys. 1, A) zestawu do podgrzewania
Ranger do zrédta ptynu.

6. Zalac¢ wszystkie przewody rurowe, aby usung¢ powietrze z przewodu
(Rys. 3, nr 2). Odwréci¢ odpowietrzacz (Rys. 1, D) podczas
zalewania i napetnié.

7. Obréci¢ odpowietrzacz whasciwg strong do gory i zalaé
przewdd pacjenta (Rys. 1, F).

8. Umiesci¢ odpowietrzacz w uchwycie urzgdzenia do podgrzewania
wtasciwg strong do géry.

9. Zamkna¢ wszystkie zaciski.

10. Wtaczyé urzadzenie do podgrzewania (Rys. 3, nr 3).

11. Przewody ptynu nalezy monitorowaé, aby upewnic sig, ze nie ma
w nich powietrza.

OSTRZEZENIE: Odpowietrzacz nie usuwa powietrza automatycznie.

Zapoznac sie z instrukcjami zawartymi w rozdziale ,Usuwanie powietrza

z zestawu jednorazowego uzytku”

Zestaw do podgrzewania cieczy jest gotowy do uzycia.

Usuwanie powietrza z zestawu jednorazowego uzytku

1. Zamkna¢ zacisk (Rys. 1, H) migdzy dozownikiem do wstrzykiwania
(Rys. 1, G) i ztaczem pacjenta (Rys. 1, ).

2. Odwréci¢ odpowietrzacz.

3. Umiesci¢ strzykawke w dozowniku do wstrzykiwania (Rys. 1, G)
i zasysaé powietrze do momentu usuniecia powietrza z odpowietrzacza
i przewodu dozylnego.

4. Umiesci¢ odpowietrzacz w uchwycie wtasciwg strong do gory.

5. Otworzy¢ zacisk i kontynuowac¢ infuzje.

Demontaz zestawu jednorazowego uzytku

1. Zamkna¢ zacisk wlotowy przy kasecie do podgrzewania ptynéw.
(Rys.1,B)

2. Otworzy¢ zacisk wylotowy znajdujacy sie dalej od kasety (Rys. 1, E, H).

3. Poczekaé, az ptyn wptynie do ciata pacjenta (moze to potrwaé
2-3 sekundy).

4. Wyjac¢ kasete do podgrzewania ptynéw z urzadzenia do podgrzewania
i zutylizowaé jg zgodnie z procedura obowigzujgcg w placéwce.

Powazne zdarzenia zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢ firmie 3M

oraz w odpowiednim lokalnym urzedzie (UE) lub w lokalnym urzedzie ds.

rejestracji lekow.

Stownik symboli

Nazwa .
symbolu Symbol Opis symbolu
Wskazuje producenta wyrobu
medycznego, jak okreslono w
Wytworca rozpor_zqdzenlu’(U E) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych,
goprzednio dyrektywie 93/42/EWG.
Zroédto: 1ISO 15223, 5.1.1
Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego

przedstawiciel
we Wspdlnocie
Europejskiej

przedstawiciela we Wspdlnocie
Europejskiej. Zrodto: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU i/lub 2014/30/EU

Wskazuje date wyprodukowania

Data produkcji wyrobu medycznego. ISO 15223, 5.1.3

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

Uzy¢ do daty

Wskazuje kod partii nadany

przez wytwoérce, umozliwiajacy
identyfikacje partii lub serii. Zrédto:
1SO 15223, 5.1.5

Kod partii

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

N
kalizzgr;owy R E F

Sterylizowany Wskazuje wyréb medyczny, ktéry

tlenkiem byt sterylizowany tlenkiem etylenu.

etylenu Zrédto: 1ISO 15223, 5.2.3

_l\eh;ll;zywac, Wskazuje wyréb medyczny,

s . ktérego zaleca sie nie uzywac, jezeli

opakowanie L

‘est opakowanie jest uszkodzone lub

J otwarte. Zrédto: ISO 15223, 5.2.8

uszkodzone
Wskazuje obecnosé sterylnej drogi
ptynu wewnatrz wyrobu medycznego.

Sterylna droga W przypadku gdy inne czesci wyrobu

ptynu medycznego, w tym jego zewnetrzna
strona, mogg nie by¢ dostarczone jako
sterylne. Zrodto: 1ISO 15223, 5.2.9
Wskazuje wyréb medyczny, ktéry

Lo . jest przeznaczony do jednorazowgo
Nie uzywaé A L
P uzycia lub do uzycia u jednego

powtdrnie N B .

pacjenta podczas jednego zabiegu.

Zrédto: 1SO 15223, 5.4.2

Instrukcje

Ustawianie i zalewanie zestawu do podgrzewania
1. Dostosowaé wysoko$é urzadzenia do podgrzewania tak, aby znajdowato
sie na poziomie pacjenta lub nizej.
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Informuje uzytkownika o koniecznosci
zapoznania sig z instrukcja obstugi

w celu uzyskania takich istotnych
informacji, jak ostrzezenia czy $rodki

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

e Hasznalat kdzben a melegité kazettat a melegit6é egységbél

FIGYELEM! A felmelegedé thrombocytékkal, krioprecipitatumokkal
vagy granulocyta-szuszpenzidkkal kapcsolatos kockazatok

niepowtarzalny Wskazuje kod paskowy, ktéra pozwala

D@ e ® >

kod P f N

. . . zeskanowac¢ informacje o wyrobie do

identyfikacyjny . . . H
elektronicznej kartoteki pacjenta

wyrobu

Importer Wskazuje podmiot |m9f1rtu]qcy_wyr9b
medyczny na teren Unii Europejskiej.

System Wskazuje na system pojedynczej

jednej bariery bariery sterylnej. Zrédto: 1ISO 15223,

sterylnej 5.211

Wskazuje zgodnos¢ ze wszystkimi

obowigzujgcymi rozporzadzeniami lub
Znak CE c E 2797 dyrektywami UE, potwierdzong przez
jednostke notyfikowang.

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

Wytgcznie na
recepte

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

@ Felhasznalasi javallatok

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

Betegpopulaci6 és felhasznalasi kornyezet

Felnétt és gyermekkord betegek mitében, slirgésségi ellatasban és
mas olyan helyzetben térténd kezelése, ahol vér vagy mas folyadék
infundalasa torténik.

A figyelmeztetd jelzések kovetkezményeinek magyarazata

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

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

VIGYAZAT! A légembéliaval kapcsolatos kockazat
csokkentése érdekében:

Soha ne infundaljon folyadékot, ha légbuborék talalhato
a folyadékvezetékben.

A buborékcsapda nem tavolitja el automatikusan a levegét. Lasd
az ,Egyszer hasznalatos készlet |égtelenitése” cimii részben
foglalt tudnivaldkat.

Ellenérizze, hogy az &sszes Luer-csatlakozé megfeleléen legyen rogzitve.

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

Gondoskodjon arrél, hogy az infundalés idétartama alatt a
buborékcsapda mindig fliggbleges helyzetben legyen.

VIGYAZAT! A biolégiai veszély, a keresztfert6z6dés és a fertézések
kockézatanak csokkentése érdekében:

o Ne hasznélja fel Gjra! Ez a termék kizarolag egyetlen betegen hasznalhaté.

Ne hasznalja, ha a zarékupakok nincsenek a helyikan.

A kezdeti feltoltés el6tt ellendrizze, hogy az 8sszes Luer-csatlakozé
megfeleléen legyen rogzitve.

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

VIGYAZAT! A szivargas és a terapias hatas elvesztése kockazatanak
csokkentése érdekében:

o Ne hasznélja fel djra! Ez a termék kizéardlag egyetlen betegen hasznélhaté.

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

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

VIGYAZAT! Annak érdekében, hogy csékk a beteg BF tipusu

berendezések hatarértékét meghaladé szivargé aramnak valé

kitettségéhez kapcsolédé kockazatokat:

e Ne hasznélja egyitt mas orvosi berendezéssel annak el6zetes ellenérzése
nélkil, hogy a késziilékek egyiittes szivargé drama semmiképp ne haladja
meg a BF tipusu orvosi berendezések biztonsagi hatérértékeit.

FIGYELEM! A szivargas és a terapias hatas elvesztése kockéazatanak
cs6kkentése érdekében:

e Kovesse a vérmelegitd készulékek haszndlatara vonatkozé AABB
iranyelveket, amelyek figyelmeztetnek a melegités veszélyeire
thrombocytak, krioprecipitatumok vagy granulocyta-szuszpenziok

FIGYELEM! Egyes anyagok esetleges toxicitasahoz tarsitott kockazatok

o Ne hasznélja egytt testen kivili folyadékkorrel; mivel a Ranger vér- és
folyadékmelegité rendszert nem vérkeringetd rendszerrel valé egyiittes
hasznélatra tervezték, ezért nem végeztek a genotoxicitas értékelésére
szolgdlé biokompatibilitasi tesztelést sem.

Hasznalati utasitas

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

A melegitérendszer sszeszerelésével és hasznalataval kapcsolatban olvassa

el a 245-6s modellszamd 3M™ Ranger™ vér- és folyadékmelegité rendszer

hasznélati utasitasat.

e @

Przestroga ostroznosci, ktérych z réznych eltavolitani tilos!
powodéw nie mozna umiesci¢ na
wyrobie medycznym. Zrédto: ISO
15228,5.4.4 oL PSP

1tése ér

Wskazuje brak obecnosci kauczuku
naturalnego lub wysuszonego

Lateks . .

K kauczuku naturalnego, jako materiatu

auczuku N . h ;
. konstrukcyjnego w wyrobie beadésa esetén.

naturalnego nie d 1ub k X b

jest obecny medycznym lub opakowaniu wyrobu

) : medycznego. Forras: ISO 15223, 5.4.5
i zatacznik B csokkentése érdekében:

Wyréb Wskazuje, ze produkt jest wyrobem

medyczny medycznym.

1. dbra: Az egyszer hasznélatos készlet dbraja

A) Bemeneti vezeték

B) Kék bemeneti szoritékapocs
C) Folyadékmelegité kazetta

D) Buborékcsapda

E) Gorgds elszorité elem

F) Betegvezeték

G) Injekcios csatlakozé

H) Fehér kimeneti szoritékapocs
1) Beteg fel8li csatlakozé

2. 4bra
Peel To Open J

3. dbra

Peel To Open J

= At
( ¢ 1%
Hasznalati utasitas

N =,|{ 6
{ \J
2 73

1. A melegitéegységet a beteggel egy szintben vagy a beteg szintje
ala helyezze.

2. Anyilakkal jelzett helyen (2. abra) nyissa ki a melegité készlet tasakjat.
Régzitse megfeleléen az 6sszes Luer-csatlakozot.

4. Feltdltés elbtt csisztassa a folyadékmelegité kazettat (1. dbra, C)
a melegitéegységen talélhaté nyilasba (3. abra, 1. kép).

w

5. Csatlakoztassa a Ranger melegitérendszeren taldlhaté révid bemeneti
vezetéket (1. abra, A) a folyadékforrashoz.

6. Toltson fel minden 6sszekottetést, hogy kilritse a levegét a vezetékbdl
(3. &bra, 2. kép). Ekdzben forditsa meg a buborékcsapdat (1. bra, D),
és Ugy toltse fel.

7. Forditsa a buborékcsapdat jobb oldalaval felfelé és téltse fel
a betegvezetéket (1. dbra, F).

8. Helyezze a buborékcsapdat a jobb oldalaval felfelé a
melegitéegység tartdjaba.

9. Zarjon el minden szoritékapcsot.

10. Kapcsolja be a melegitéegységet (3. abra, 3. kép).

11. Folyamatosan kisérje figyelemmel a folyadékvezetékeket, és ellenérizze,
hogy légmentesek legyenek.
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VIGYAZAT! A buborékcsapda nem tavolitja el automatikusan a levegét.
Lasd az ,Egyszer hasznalatos készlet Iégtelenitése” cimii részben
foglalt tudnivaldkat.

A folyadékmelegité készlet ké all a hasznalatra.

Az egyszer hasznalatos készlet légtelenitése
1. Zarja el a szoritdkapcsot (1. dbra, H) az injekciés csatlakozé (1. dbra, G)
és a beteg feldli csatlakozé (1. dbra, 1) kézbtt.

2. Forditsa meg a buborékcsapdat.

3. Helyezzen egy fecskendét az injekcids csatlakozéba (1. dbra, G), és
szivja ki a leveg6t, amig a buborékcsapda és az inflziés vezeték teljesen
légmentessé valik.

4. Forditsa vissza a buborékcsapdat, majd helyezze a tartéba.
5. Nyissa meg a szoritokapcsot és folytassa az infundalast.
Az egyszer hasznalatos készlet eltavolitasa

1. Zarja el a folyadékmelegité kazettahoz kozeli bemeneti szoritokapcsot.
(1. 4bra, B)

2. Nyissa ki a kazettatdl tavolabbi szoritokapcsot (1. abra, E, H).

3. Engedje, hogy a folyadék a betegbe aramoljon (ez 2-3 mésodpercig
is tarthat).

4. \Vegye ki a folyadékmelegité kazettat a melegitéegységbél, és az intézeti
szabélyoknak megfelel6en artalmatlanitsa azt.

Az eszkozzel kapcsolatos stlyos incidenseket jelentse a 3M és a helyi

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

Jelmagyarazat

A jelkép cime Szimbélum Leiras és hivatkozasok
Jelzi az orvostechnikai eszkoz
gyartdjat az orvostechnikai
eszk6zokrél sz6lé (EU)

Gyérté 2017/7{15 rendelet, azaz a
korabbi 93/42/EK szamu
EU-irdnyelv meghatdrozasa
szerint. Forras: ISO 15223,
5.1.1

Meghatalmazott Az Eurdpai Kozésségen beluli

PN meghatalmazott képvisel6t
‘;‘;PE‘G?S"; jelzi. Forras: 1SO 15223, 5.1.2,

Z EUrop 2014/35/EU és/vagy 2014/30/
Koézosségben

EU

Az orvostechnikai eszkoz
gyartasi idépontjat mutatja.
1SO 15223, 5.1.3

Gyartasi idépont

Az a nap, amelyet kdévetéen a
gyogyaszati eszkdzt mar nem

]
2

Azt jel6li, hogy természetes
gumi vagy szaraz latexgumi
nincs jelen az orvostechnikai
eszkoz szerkezetének
anyagaban vagy annak
csomagoléanyagaban. Forras:
ISO 15223, 5.4.5 és B melléklet

Természetes
latexgumi nincs
jelen

Orvostechnikai
eszkodz

Jelzi, hogy a termék
orvostechnikai eszkoz.

A beteg elektronikus
egészséglgyi
nyilvédntartasaba beolvasandé
termékinformacidkat
tartalmazé vonalkédot jel6li

Az orvostechnikai eszkozt az
Eurdpai Uniéba importald
jogalany jelzésére szolgal

Import6r

Szimpla steril
védérendszer

Szimpla sterilgat-rendszert
jelol. Forrés: ISO 15223, 5.2.11

eszkdzazonositd

Az 6sszes vonatkozd
euroépai unioés rendeletnek
és iranyelvnek valo
megfeleléséget

jelzi a bejelentett

szerv feltiintetésével.

C€ 2w

CE-jeldlés

Az Egyesiilt Allamok
szovetségi torvényei

értelmében kizarélag
egészségligyi szakember
Rx Only altal vagy rendelvényére
értékesithetd eszkoz. Code of
Federal Regulations (CFR), 21.

cim 801.109(b)(1. pont)

Tovabbi informaciékért lasd HCBGregulatory.3M.com

& Indikace pro pouziti

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

Skupina pacientl a pouziti

Dospéli a pediatri¢ti pacienti odetfovani na operaénich sélech,

v Urazovych ambulancich nebo na jinych mistech, kde dochéazi k infundovani
krve/tekutin.

tétel. Forras: ISO 15223, 5.1.5

A gyartéi megrendelési
szamot jelzi, amely

alapjan azonosithat6 az
orvostechnikai eszkéz. Forrés:
1SO 15223, 5.1.6

Megrendelési szdm R E F

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

Etilén-oxiddal
sterilizalva

Olyan orvostechnikai eszkozt
jelol, amelyet nem szabad
hasznalni, ha a csomagolas
sérilt vagy kinyitottak. Forras:
1SO 15223,5.2.8

Ne hasznélja, ha a
csomagolas sérilt
vagy nyitva van

Steril folyadékutvonal
jelenlétét jelzi az
orvostechnikai eszkézon beltl
olyan esetekben, amikor

az orvostechnikai eszkéz
tébbi alkatrésze, beleértve a
kulsejét, nem feltétlendl steril.
Forras: ISO 15223, 5.2.9

Steril
folyadékutvonal

Olyan gyégyaszati

i eszkdz, amely egyszer
Ujrafelhasznalasuk hasznélhat6 vagy egyetlen
tilos kezelés soran egyetlen
betegen hasznalhaté.
Forras: ISO 15223, 5.4.2

Annak a sziikségességét
jelzi, hogy a felhasznalénak
el kell olvasnia a hasznalati
utasitas fontos biztonsagi
tudnivaléit, mint példaul

a figyelmeztetéseket és
ovintézkedéseket, amelyeket
kilonbéz6 okokbdl nem lehet
magan az orvostechnikai
eszkdzon bemutatni. Forras:
ISO 15223,5.4.4

Figyelmeztetés

Lejaratiido szabad hasznalni. 150 15223,

5.1.4 Vysvétleni signalnich slov a nasledkd

A gyartoi tételszamot jelzi, VAROVANI: Oznaduje nebezpeéné situace, kterych je nutno se
Tételszam amely alapjan azonosithato a vyvarovat, jinak hrozi nebezpeéi smrti nebo vazného poranéni.

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

VAROVANI: Pro snizeni rizik spojenych se vzduchovou embolii:

o Nikdy neinfundujte tekutiny, pokud jsou v hadi¢ce s tekutinou
vzduchové bubliny.

Lapaé bublin neeliminuje vzduch automaticky. Nastudujte si pokyny
k odstranéni vzduchu z jednorazové soupravy.

Ujistéte se, Ze jsou vSechny spojky luer utazené.

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

Béhem infuze vzdy drzte lapa¢ bublin ve svislé poloze.

VAROVANI: Pro snizeni rizik spojenych s vystavenim biologickym

nebezped&im, kiizovou kontaminaci nebo infekci:

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

Nepouzivejte, jestlize vicka nejsou na svém misté.
Zajistéte, aby vechny spojky luer byly pfed pInénim (primingem)
soupravy pevné utazeny.

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

VAROVANI: Pro snizeni rizika Gniku tekutiny a ztraty efektivity terapie:
e Nepouzivejte opakované. Tento vyrobek je uréen k pouziti pouze
u jednoho pacienta.
e Zajistéte, aby viechny spojky luer byly pfed pInénim (primingem)
soupravy pevné utazeny.

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

VAROVANI: Pro snizeni rizik spojenych s vystavenim pacienta svodovému

proudu, ktery prekraduje limity zafizeni typu BF:

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

UPOZORNENI: Pro snizeni rizika Gniku tekutiny a ztraty efektivity terapie:

e Nesmi byt pfekrogen tlak 300 mmHg; zajistéte, aby ruéni tlakové pumpy
v provedeni inline nebo jiné pumpy neprekroéily tlak 300 mmHg.

e Neodstrafujte kazetu pro ohfev z ohfivaci jednotky, je-li pouzivana.

UPOZORNENI: Pro snizenti rizik spojenych s ohfevem krevnich desticek,
kryoprecipitatd nebo granulocytovych suspenzi:
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e Postupujte podle pokynli organizace AABB pro pouZiti prostiedkd
uréenych k ohfevu krve, které varuji pfed ohfivanim pfi podavani
desticek, kryoprecipitatt nebo granulocytovych suspenzi.

UPOZORNENI: Pro snizeni rizik spojenych s moznou toxicitou materialu:
o Nepouzivejte v kombinaci s mimotélnim ob&hem, protoze souprava pro
ohfev krve/tekutin Ranger neni navrzena pro pouziti se systémem, ve
kterém koluje krev; tudiz nebyly dokon&eny testy biokompatibility pro

posouzeni genotoxicity.
Navod k pouziti
Pokud byl obal otevien nebo poskozen, produkt nepouzivejte. Pokyny
k nastaveni a pouziti ohfivaciho jednotky modelu 245 najdete v navodu
k pouziti ohfivaciho systému pro krev/tekutiny 3M™ Ranger™.

o N

Obrazek 1: Obrazek jednorazové soupravy

A) Vstupni hadi¢ka

B) Modra vstupni skrtici svorka

C) Kazeta k ohfevu tekutin

D) Lapaé bublin

E) Valegkovéa svorka

F) Hadi€ka pro pacienta

G) Injekéni port

H) Bila vystupni $krtici svorka
1) P¥ipojeni pacienta

Obrézek 2
Peel To Open J

Obrazek 3

Peel To Open J

Navod k pouziti
Nastaveni a napInéni ohfivaci soupravy

1. Vysku ohfivaci jednotky upravte tak, aby byla na Grovni pacienta
nebo nize.

2. Otevrete sa&ek soupravy pro ohfev v misté oznageném Sipkami (obr. 2).
3. Utahnéte vsechny spojky luer.

4. Pred naplnénim zasufite kazetu k ohfevu tekutin (obr. 1, C) do otvoru
v ohfivaci jednotce (obr. 3, &. 1).

5. Pripojte kratkou vstupni hadi¢ku (obr. 1, A) na soupravé pro ohfev Ranger
ke zdroji tekutiny.

6. Naplite véechny hadigky, aby se z vedeni vypudil vzduch (obr. 3, &. 2).
P¥i pInéni obratte lapa¢ bublin (obr. 1, D) a napliite jej.

7. Otocte lapa¢ bublin pravou stranou nahoru a napliite hadi¢ku
pro pacienta (obr. 1, F).

8. Vlozte lapa& bublin pravou stranou nahoru do drzaku na
ohfivaci jednotce.

9. Uzavfete vSechny svorky.

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

11. Sledujte hadigky s tekutinou, abyste se ujistili, Ze v nich neni
24dny vzduch.

VAROVANI: Lapaé bublin neeliminuje vzduch automaticky. Nastuduite si

pokyny k odstranéni vzduchu z jednorazové soupravy.

Souprava pro ohfev tekutin je nyni pFipravena k pouziti.

Odstranéni vzduchu z jednorazové soupravy

1. Uzavrete svorku (obr. 1, H) mezi injek&nim portem (obr. 1, G)
a pfipojenim pacienta (obr. 1, I).

2. Otocte lapaé bublin.

3. Do injek&niho portu (obr. 1, G) vlozte stfikatku a odsavejte vzduch,
dokud nebudou lapa¢ bublin a i. v. hadi¢ka zbaveny vzduchu.

4. Lapa¢ bublin vlozte do drzaku pravou stranou nahoru.

5. Otevrete svorku a pokra&ujte v podavani infuze.

Odstranéni jednorazové soupravy

1. Zavfete vstupni svorku proximalni vi&i kazeté k ohfevu tekutin (obr. 1, B).
2. Otevrete vystupni svorku distélni vi&i kazeté (obr. 1, E, H).

3. Nechte tekutinu téci k pacientovi (to mGze trvat 2 az 3 sekundy).

4.

Vytahnéte kazetu k ohfevu tekutin z ohfivaci jednotky a zlikvidujte ji
podle internich smérnic.
Zavaznou udélost, ktera se vyskytne v souvislosti se zafizenim, hlaste
spole&nosti 3M a mistnimu pfislusnému organu (EU), pfipadné mistnimu
regulaénimu orgénu.

GlosaF se symboly

Néazev symbolu Symbol Popis a reference

Zobrazi vyrobce zdravotnického

prostiedku, jak je definovén
Vyrobce ve smérnici (EU) 2017/745 o

zdravotnickych prostiedcich, dfive

smérnice 93/42/EHS, Zdroj: ISO

15223, 5.1.1

Oznaéuje zmocnénce v Evropskych
spole&enstvich. Zdroj: 1ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU a/nebo 2014/30/

EU

Zmocnénec
v Evropskych
spolecenstvich

Zobrazi datum vyroby lékafského

Datum vyroby produktu. ISO 15223, 5.1.3

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

Pouzitelné do

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

Cislo sarze

Oznatuje objednaci &islo vyrobce,
aby bylo mozné zdravotnicky
prostiedek identifikovat. Zdroj: ISO
15223, 5.1.6

Objednaci &islo

Sterilizovano Oznaduje zdravotnicky prostfedek,

etylenoxidu 503

Nepouzivejte,
pokud je obal
poskozeny
nebo otevieny

Oznatuje zdravotnicky prostiedek,
ktery by nemél byt pouzivan, pokud
byl obal poskozen nebo otevien.
Zdroj: CSN EN I1SO, 5.2.8

N ktery byl sterilizovan pomoci
pomoci E etylenoxidu. Zdroj: CSN 1SO 15223,

Oznaduje pfitomnost sterilni

drahy tekutiny ve zdravotnickém
prostiedku v pfipadech, kdy jiné
&asti zdravotnického prostiedku,
v&etné jeho vné&jsi &4sti, nemuseji byt
dodavany sterilni. Zdroj: CSN EN I1SO
15223, 5.2.9

Sterilni dréha
tekutiny

Odkazuje na lékaisky produkt, ktery
je uréen pro jednorazové pouziti

nebo pouziti u jednoho jednotlivého
pacienta b&hem jednotlivého osetfeni.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.2

Zadné
opakované
pouziti

Oznaduje, Ze je nutné, aby si uZivatel
v ndvodu k pouziti nastudoval dilezité
vystrazné informace, jako jsou
varovani a bezpeénostni opatfeni,
ktera nemohou byt z riiznych divodd
uvedena na samotném zdravotnickém
prostfedku. Zdroj: CSN EN ISO
15223,5.4.4

Upozornéni

Oznaduje, ze pfirodni kauéuk nebo
suchy pfirodni latex neni pfitomen
coby konstrukéni material v ramci
zdravotnického prostfedku nebo
obalu zdravotnického prostfedku.
Zdroj: CSN EN 1ISO 15223,5.4.5 a

Pfirodni latex
neni pfitomen

piiloha B
Zdravotnicky Zobrazuje, Ze tento produkt je
prostiedek |ékafsky produkt.
Jedine&ny Oznacuje &arovy kéd pro
identifikézor naskenovéni informaci o produktu
Jafizeni do elektronickych zdravotnich
zéznami pacienta
Zobrazuje pravniho zfizovatele
Dovozce zodpovédného za dovoz
zdravotnickych prostfedkd do EU.
:teecllrir;glf:iuchy Oznaéuje jednoduchy sterilni
bariérovy bariérovy systém. Zdroj: ISO 15223,
ariérovy 5.0.11
systém -
Oznatuje shodu se vemi nafizenimi a
Zna&ka CE c € 2797 smérnicemi platnymi v Evropské unii
se zapojenim ozndmeného subjektu.
Federélni zékon (USA) omezuje
prodej nebo objednavku tohoto
prostiedku pouze pro |ékafe nebo na
Rx Only lékafsky pfedpis. 21 Kodex federalnich

préavnich predpist (Code of Federal
Regulations — CFR) USA, odst.
801.109(b)(1)
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Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com

A) Privodna hadicka

@© Indikacie pouzitia
Jednotka na ohrev krvi/tekutin Ranger je uréena na ohrev krvi, krvnych
produktov a tekutin.

Populacia pacientov a nastavenia

Dospeli a pediatricki pacienti lie¢eni v operaénych sélach, v situdciach
urazovej pohotovosti alebo v inych kontextoch, kde dochéadza k infiznemu
podaniu krvi/tekutin.

B

Modré privodné skrtiaca svorka

C) Kazeta na ohrev tekutin

D) Zachytéavaé bublin

E) Valekova svorka

F) Pacientska hadi¢ka

G) Injek&ny port

H) Biela vystupna 3krtiaca svorka
1) Pacientsky konektor

Vysvetlenie désledkov signalnych slov

Obrazok 2

VAROVANIE: Oznacuje nebezpeénd situaciu, ktora, ak jej nepredidete,
moze viest k imrtiu alebo vaznemu poraneniu.

Peel To Open J Peel To Open J

UPOZORNENIE: Ozna&uje nebezpeénu situaciu, ktora, ak jej
nepredidete, méze viest k malému alebo strednému poraneniu.

Obrazok 3

VAROVANIE: Na zniZenie rizik spojenych so vzduchovou embéliou:
Nikdy infizne nepodavajte tekutiny, ked st v hadi¢ke na tekutiny
pritomné vzduchové bubliny.

Zachytavag¢ bublin automaticky neodstrani vzduch. Pozrite si pokyny
v ¢asti ,Odstranenie vzduchu z jednorazovej stipravy*.

Uistite sa, Ze v3etky konektory Luer st utiahnuté.

Neumiestiiujte systém na ohrev krvi/tekutin Ranger vyssie, ako je
uroveh pacienta, pretoze to méze spdsobit vzduchovi embéliu.

Pogas infuzie vzdy udrziavajte zachytava¢ bublin vo zvislej polohe.

VAROVANIE: Na zniZzenie rizik vystavenia biologicky nebezpe&nému

materiélu, krizovej kontaminécie alebo infekcie:

o Nepouzivajte opakovane. Tento vyrobok je navrhnuty na pouzitie
len u jedného pacienta.

Nepouzivajte, ak uzévery nie s na svojich miestach.

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

Neprekracujte tlak 300 mm/Hg. Uistite sa, ze ru¢né tlakové pumpy
zapojené v rade ani iné pumpy neprekra&uja tlak 300 mm/Hg.

VAROVANIE: Na zniZenie rizika Gniku a preru3enia terapie:

e Nepouzivajte opakovane. Tento vyrobok je navrhnuty na pouzitie
len u jedného pacienta.

e Pred plnenim supravy sa uistite, Zze vietky konektory Luer st
bezpeéne utiahnuté.

VAROVANIE: Na zniZenie rizik spojenych s potencialnou stratou krvi:
e Nepouzivajte v kombinacii s mimotelovym obehom.

VAROVANIE: Na znizenie rizika spojeného s vystavenim pacienta

zvodovému pradu, ktory prekra&uje limity pre zariadenie typu BF:

e Nepouzivajte v kombinécii s inymi zdravotnickymi poméckami bez
overenia, ze celkovy zvodovy prad z kombinovaného zariadenia
neprekracuje bezpe¢nostné limity pre zariadenie typu BF.

UPOZORNENIE: Na zniZenie rizika Gniku a preru3enia terapie:
o Neprekracujte tlak 300 mm/Hg. Uistite sa, Ze ruéné tlakové pumpy
zapojené v rade ani iné pumpy neprekraéuja tlak 300 mm/Hg.

e Pocas pouzivania neodstraiiujte kazetu na ohrev z jednotky na ohrev.

UPOZORNENIE: Na zniZenie rizik spojenych s ohrevom suspenzii

trombocytov, kryoprecipitatu alebo granulocytov:

e Dodrziavajte usmernenia AABB pre pouzivanie pomécok na ohrev
krvi, ktoré neodporaéaju ohrev pri podévani suspenzii trombocytov,
kryoprecipitatu alebo granulocytov.

UPOZORNENIE: Na znizenie rizik spojenych s potencialnou

toxicitou materidlov:

o Nepouzivajte v kombindcii s mimotelovym obehom, pretoze systém na
ohrev krvi/tekutin Ranger nie je navrhnuty na pouzivanie so systémom
cirkulujucej krvi. Preto nebolo vykonané testovanie biokompatibility na
posudenie genotoxicity.

Navod na pouzitie

Nepouzivajte, ak bolo balenie predtym otvorené alebo poskodené. Pozrite

si priruéku na obsluhu jednotky na ohrev krvi/tekutin 3M™ Ranger™, model

245, kde néjdete pokyny na nastavenie a pouzivanie systému na ohrev.

¢ @

Obrazok 1: llustracia jednorazovej supravy

Pokyny
Nastavenie a plnenie sGpravy na ohrev
1. Nastavte vysku jednotky na ohrev na Grovei pacienta alebo nizsie.

2. Otvorte vrecko so stipravou na ohrev na miestach oznagenych
Sipkami (obr. 2).

3. Utiahnite vSetky konektory Luer.

4. Pred plnenim zasuiite kazetu na ohrev tekutin (obr. 1, C) do $trbiny na
jednotke na ohrev (obr. 3, &. 1).

5. Pripojte kratku privodnd hadi¢ku (obr. 1, A) na siiprave na ohrev Ranger
k zdroju tekutiny.

6. Naplite vietky hadi¢ky, aby ste odstranili vzduch z vedenia (obr. 3, &. 2).
Obrétte zachytavaé bublin (obr. 1, D) poé&as plnenia a napliite ho.

7. Otocte zachytava¢ bublin spravnou stranou nahor a napliite
pacientsku hadi¢ku (obr. 1, F).

8. Umiestnite zachytdvag bublin spravnou stranou nahor do drziaka na
jednotke na ohrev.

9. Zatvorte vietky svorky.

10. Zapnite jednotku na ohrev (obr. 3, &. 3).

11. Skontrolujte vSetky hadi¢ky na tekutiny a uistite sa, Ze v nich nie
je vzduch.

VAROVANIE: Zachytéava¢ bublin automaticky neodstréani vzduch. Pozrite si
pokyny v &asti ,Odstranenie vzduchu z jednorazovej sipravy*
Saprava na ohrev tekutin je teraz pripravena na pouzitie.

Odstranenie vzduchu z jednorazovej supravy
1. Zatvorte svorku (obr. 1, H) medzi injek&nym portom (obr. 1, G)
a pacientskym konektorom (obr. 1, I).

2. Obrétte zachytavag bublin.

3. Vlozte striekagku do injek&ného portu (obr. 1, G) a nasavajte vzduch,
kym zachytava¢ bublin a infaznu hadi¢ku nezbavite vzduchu.

4. Umiestnite zachytava¢ bublin spravnou stranou nahor do drziaka.
5. Otvorte svorku a pokra&ujte v infazii.
Odstranenie jednorazovej sipravy

1. Zatvorte privodnu svorku proximélne ku kazete na ohrev tekutin
(obr.1, B).

2. Otvorte vystupnu svorku distélne ku kazete (obr. 1, E, H).

3. Nechajte tekutinu odtiect do pacienta (mdZe to trvat 2 — 3 sekundy).

4. Odstraite kazetu na ohrev tekutin z jednotky na ohrev a zlikvidujte ju
podla protokolu vésho zariadenia.

Hlaste zdvazné nehody, ktoré sa vyskytni v sdvislosti so zariadenim,

spolo&nosti 3M a miestnemu kompetentnému Gradu (EU) alebo miestnemu

regulaénému dradu.

Slovar simbolov

Nazov

symbolu Opis a referencia

Vyrobca

Splnomocneny
zéstupca v
Eurépskom
spolo&enstve

Predstavuje splnomocneného
zéstupcu v Eurépskom spologenstve.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
a/alebo 2014/30/EU

Predstavuje vyrobcu zdravotnickej
pomdcky v stlade s Nariadenim o
zdravotnickych poméckach (EU)
2017/745, pévodne Smernica EU
93/42/EHS. Zdroj: ISO 15223, 5.1.1

Datum vyroby

Uvdadza datum, po uplynuti ktorého sa
tento zdravotnicky vyrobok uz nesmie
pouzivat. ISO 15223, 5.1.4

Pouzitelny do

Predstavuje datum vyroby
zdravotnickej pomocky. ISO 15223,
513

Predstavuje ozna&enie 3arze vyrobcu,
aby bolo mozné $arzu alebo vyrobnu
davku identifikovat. Zdroj: 1ISO 15223,
515

Cislo arze
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Predstavuje &islo objednéavky vyrobcu,
aby bolo mozné zdravotnicku
pomdcku identifikovat. Zdroj:

1SO 15223, 5.1.6

Cislo
objednavky

e Ne uporabljajte, ¢e pokrovEki niso na svojem mestu.
e Pred polnjenjem seta se prepri€ajte, da so vsi priklju¢ki luer trdno priviti.

e Ne presezite tlaka 300 mm/Hg; pazite, da vgrajene roéne tlaéne &rpalke
ali druge ¢rpalke ne presezejo tlaka 300 mg/Hg.

Sterilizované
pomocou
etylénoxidu

Oznatuje zdravotnicku pomécku,
ktoré bola sterilizovana pomocou
etylénoxidu. Zdroj: 1SO 15223, 5.2.3

OPOZORILO: Za zmanj$anje tveganja za puscanje in neuspesno zdravljenje:
o Ne uporabljajte veckrat. Ta izdelek je namenjen samo za uporabo na
enem bolniku.

Nepouzivajte,
ak je balenie
poskodené
alebo otvorené

Oznaéuje zdravotnicku pomécku,
ktoré sa nesmie pouZivat v pripade
poskodenia alebo otvorenia jej
balenia. Zdroj: ISO 15223, 5.2.8

®|

e Pred polnjenjem seta se prepri€ajte, da so vsi priklju¢ki luer trdno priviti.

OPOZORILO: Za zmanjsanje tveganj, povezanih z moznostjo izgube krvi:
e Ne uporabljajte v kombinaciji z zunajtelesnim obtokom.

Oznaduje pritomnost sterilnej

drahy pradenia tekutiny v rdmci
zdravotnickej pomdcky v pripadoch,
ak iné sugasti zdravotnickej pomocky,
vratane vonkajska, nemusia byt
dodané v sterilnej forme. Zdroj: ISO
152283, 5.2.9

Sterilna draha
tekutiny

OPOZORILO: Za zmanjs$anje tveganja, povezanega z izpostavitvijo bolnika

uhajavemu toku, ki presega omejitve za opremo tipa BF:

e Ne uporabljajte v kombinaciji z drugo medicinsko opremo, dokler se ne
preprigate, da skupni uhajavi tok zdruzene opreme ne presega varnostnih
omejitev za opremo tipa BF.

POZOR: Za zmanjsanje tveganja za pu$€anje in neuspe$no zdravljenje:

Odkazuje na zdravotnicky vyrobok,
ktory je uréeny na jedno pouzitie
alebo na pouzitie u jedného pacienta
pocas jedného osetrenia. Zdroj: ISO
15223,5.4.2

Ziadne
opéatovné
pouzitie

o Ne presezite tlaka 300 mm/Hg; pazite, da vgrajene ro¢ne tlaéne &rpalke
ali druge &rpalke ne presezejo tlaka 300 mg/Hg.

e Med uporabo ne smete odstraniti ogrevalne kasete z grelne enote.

POZOR: Za zmanj$anje tveganj, povezanih z ogrevanjem suspenzij
trombocitov, krioprecipitata ali granulocitov:

Odvoléva sa na nevyhnutnost pre
pouzivatela prehliadnut si délezité
informécie relevantné z hladiska
bezpeénosti tychto pokynov

na pouzitie, ako su vystrazné
upozornenia a bezpe&nostné
opatrenia, ktoré nemozno z rozli¢nych
dévodov umiestnit na samotnu
zdravotnicku pomécku. Zdroj: ISO
15223, 5.4.4

Vystrazné
upozornenia

e Upostevajte smernice AABB za uporabo pripomoékov za ogrevanje
krvi, ki svarijo pred ogrevanjem med dodajanjem suspenzij trombocitov,
krioprecipitata ali granulocitov.

POZOR: Za zmanj$anje tveganj, povezanih z moznostjo

toksi¢nosti materiala:

e Ne uporabljajte v kombinaciji z zunajtelesnim obtokom, saj ogrevalni
sistem Ranger za kri/teko&ine ni zasnovan za uporabo s sistemom za
krvni obtok; iz tega razloga ni bilo izvedeno testiranje biokompatibilnosti
za oceno genotoksiénosti.

Oznaduje, ze v danej zdravotnickej
pomadcke ani v baleni zdravotnickej

Navodila za uporabo

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je bila embalaza Ze odprta ali je poskodovana. Za
nastavitev in uporabo ogrevalnega sistema glejte priroénik za upravljavca
modela 245 grelne enote za kri/teko¢ino 3M™ Ranger™.

c (@
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Bez obsahu A L cu
f ) pomdcky nie je ako sugast
prirodného M ) 9 . p
) konstruk&ného materialu pritomna
gumeného . ) " P .
Jatexu prirodna guma ani §uchy prirodny
gumeny latex. Zdroj: ISO 15223, 5.4.5
a priloha B
Zdravotnicka Informuje o tom, Ze tento vyrobok je
pomdcka zdravotnickou pomdckou.
I Oznatuje Ciarovy kdd na
Jedineény L P
) o . naskenovanie informécii o produkte
identifikator s .
. 3 do elektronického zdravotného
zariadenia . .
zéznamu pacienta
Predstavuje pravny subjekt, ktory
. je zodpovedny za import tejto
Importér . N .
zdravotnickej pomécky do regiénu
Jednovrstvovy
systém Oznaduje systém jednej sterilnej
sterilnych bariéry. Zdroj: ISO 15223, 5.2.11
bariér

Predstavuje zhodu so vetkymi
platnymi eurépskymi normami
2797 alebo nariadeniami so zapojenim
notifikovaného organu.

m

Oznacenie CE c

Oznaduje, ze podla zakonov USA je
predaj tejto pomocky obmedzeny len
na lekara alebo na jeho objednéavku.
21 Zbierka federélnych zakonov (CFR)
&ast 801.109(b)1)

Rx Only

Slika 1: llustracija seta za enkratno uporabo

A) Vhodna cevka
B) Modra objemka vhodne cevke

Viac informécii najdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

C) Kaseta za ogrevanje tekogine
D) Lovilec za mehurcke

& Indikacije za uporabo
Grelnik Ranger za kri/teko¢ino se uporablja za ogrevanje krvi, krvnih
produktov in tekog&in.

Populacija bolnikov in nastavitve
Odrasli in pediatri¢ni bolniki, ki jih zdravijo v operacijskih dvoranah,

u

rgentnih oddelkih ali na drugih mestih, kjer se infundirajo kri/tekogine.

E) Premiéna objemka

F) Cevka za bolnika

G) Odprtina za injiciranje

H) Bela objemka izhodne cevke
1) Priklju¢ek za bolnika

Slika 2

Pojasnila posledic opozorilnih besed

Peel To Open J Peel To Open J

OPOZORILO: Oznaéuje nevarno situacijo, ki lahko, &e se ji ne izognete,
povzro&i smrt ali resno poskodbo.

Slika 3

POZOR: Oznacuje nevarno situacijo, ki lahko, &e se ji ne izognete,
povzroéi manjso ali zmerno poskodbo.

OPOZORILO: Za zmanjsanje tveganja, povezanega z zraéno embolijo:

Nikoli ne infundirajte tekog&in, &e so v cevki s tekog&ino prisotni
zraéni mehuréki.

Lovilec za mehur&ke ne bo avtomati&no odstranil zraka. Glejte navodila
v poglavju »Odstranjevanje zraka iz seta za enkratno uporabo«.

Preprigajte se, da so vsi prikljucki luer dobro priviti.

Ogrevalnega sistema Ranger za kri in teko&ine ne names¢ajte visje od
bolnika, saj lahko pride do zra¢nega embolizma.

Med infundiranjem lovilec za mehur&ke vedno ohranjajte v
navpi¢nem poloZaju.

OPOZORILO: Za zmanjsanje tveganja izpostavljenosti bioloski nevarnosti,

n
.

avzkrizni kontaminaciji ali okuzbi:
Ne uporabljajte veckrat. Ta izdelek je namenjen samo za uporabo na
enem bolniku.

Navodila

Nastavitev in polnjenje ogrevalnega seta
1. Visino ogrevalne enote nastavite na visino bolnika ali nizje.

2. Vre&ko ogrevalnega seta odprite na mestih, ozna&enih s puigico (sl. 2).
3. Privijte vse priklju¢ke luer.
4

Pred polnjenjem potisnite kaseto za ogrevanje tekogine (sl. 1, C) v rezo
na ogrevalni enoti (sl. 3, §t. 1).

Kratko vhodno cevko (sl. 1, A) na ogrevalnem setu Ranger prikljuéite na
vir tekogine.
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Napolnite vse cevke, da iz njih iztisnete zrak (sl. 3, 3t. 2). Med polnjenjem
obrnite lovilec za mehuréke (sl. 1, D) in napolnite.

Obrnite lovilec za mehur&ke z desno stranjo navzgor in napolnite cevko
za bolnika (sl. 1, F).

Lovilec za mehur¢ke namestite z desno stranjo navzgor v drzalo na
ogrevalni enoti.

Zaprite vse objemke.

10. Vklopite ogrevalno enoto (sl. 3, &t. 3).
11. Opazujte cevke s tekoé&ino in se preprigajte, da v njih ni zraka.

OPOZORILO: Lovilec za mehurcke ne bo avtomatiéno odstranil zraka. Glejte
navodila v poglavju »Odstranjevanje zraka iz seta za enkratno uporabo«.

S

et za ogrevanje tekoé&ine je sedaj pripravljen za uporabo.

Odstranjevanje zraka iz seta za enkratno uporabo

1.

2.
3.

4.
5.

Zaprite objemko (sl. 1, H) med odprtino za injiciranje (sl. 1, G) in
priklju&kom za bolnika (sl. 1, I).

Obrnite lovilec za mehurcke.

Vstavite injekcijsko brizgo v odprtino za injiciranje (sl. 1, G) in aspirirajte
zrak, da odstranite ves zrak iz lovilca za mehur&ke in i.v. cevke.

Lovilec za mehuréke namestite v drzalo z desno stranjo navzgor.
Odprite objemko in nadaljujte z infundiranjem.

Odstranjevanje seta za enkratno uporabo

1.

3.
4.

P
pl

Zaprite objemko vhodne cevke na strani kasete za ogrevanje

tekogine (sl. 1, B).

Odprite objemko izhodne cevke, ki se nahaja distalno od

kasete (sl. 1, E, H).

Pustite, da teko&ina steée v bolnika (to lahko traja 2-3 sekunde).

Kaseto za ogrevanje tekocine odstranite z ogrevalne enote in jo zavrzite
v skladu s protokolom ustanove.

rosimo vas, da resne zaplete v zvezi s pripomo¢kom 3M prijavite
ristojnemu lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu regulativnemu organu.

Slovar simbolov

Naziv simbola Simbol Opis in referenca

Oznatuje proizvajalca medicinskih
pripomockov kot je opredeljen v
Uredbi o medicinskih pripomo&kih
(EU) 2017/745 prej$nja Direktiva ES
93/42/EGS. Vir: ISO 15223, 511

Proizvajalec

Pooblaséeni
predstavnik v
Evropski uniji

Oznatuje pooblaséenega zastopnika
v Evropski skupnosti. Vir: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU in/ali 2014/30/EU

Oznaduje datum izdelave
medicinskega pripomocka. ISO
15223, 5.1.3

Datum izdelave

Oznaduje datum, po katerem se

Uporabno do medicinski pripomo&ek ne sme ve&
uporabljati. ISO 15223, 5.1.4
Oznatuje proizvajalé¢evo kodo serije,
Kod serije ki omogo¢a identifikacijo serije ali
partije. Vir: ISO 15223, 5.1.5
Oznaduje proizvajal¢evo katalosko
Katalogka R E F Stevilko, ki omogoga identifikacijo
Stevilka medicinskega pripomogka. Vir: ISO

15223, 5.1.6

Sterilizirano z
etilen oksidom

Oznatuje medicinski pripomocek, ki
je bil steriliziran z etilenoksidom. Vir:
1SO 15223, 5.2.3

Ne . Oznacuje medicinski pripomogek, ki
uporabljajte, P L
Ze je ovojnina se ne sme upora_bltl, &e je ovojnina
poskodovana poskodovana ali odprta. Vir: ISO
. 15223, 5.2.8
ali odprta
Oznacuje prisotnost sterilne poti
tekocine v medicinskem pripomocku,
Sterilna pot kadar drugi deli medicinskega
tekocine pripomocka, vkljuéno z zunanjostjo,
morda niso sterilni pri dobavi. Vir: ISO
15223, 5.2.9
Oznatuje medicinski pripomocek, ki
Ne ponovno je namenjen za enkratno.uporabo ali
uporabljati za uporabo na enem pacientu med
enkratnim postopkom uporabe. Vir:
1SO 15223, 5.4.2
Oznacuje, da mora uporabnik
prebrati navodila za uporabo zaradi
pomembnih svarilnih informacij, kot
Pozor so opozorila in previdnostni ukrepi,
ki jih iz razliénih razlogov ni mogoce
predstaviti na samem medicinskem
pripomogku. Vir: ISO 15223, 5.4.4
Oznatuje, da lateks iz naravnega
Lateks iz kav&uka ali suhi lateks iz naravnega
naravnega kavéuka ni prisoten kot gradbeni
kavéuka ni material v medicinskem pripomo¢ku
prisoten ali ovojnini medicinskega pripomocka.
Vir: ISO 152283, 5.4.5 in Priloga B
Medicinski Oznatuje, da je enota
pripomocéek medicinski pripomoc&ek.
Edinstveni Oznatuje ¢rtno kodo za skeniranje

identifikator
pripomod&ka

informacij o izdelku v elektronski
zdravstveni zapis bolnika

Oznaduje subjekt, ki uvaza medicinski

Uvoznik pripomogek v EU

Sistem enojne PR .
Oznatuje sistem ene sterilne

O

sterilne pregrade. Vir: ISO 15223, 5.2.11
pregrade

Oznaduje skladnost z vsemi uredbami
Znak CE c E 2797 in direktivami Evropske unije z

vkljuéenim priglagenim organom.

Oznaduje, da ameriski drzavni zakon
Samo na dovoljuje prodajo te naprave samo
zdravnigki s strani zdravnika ali po njegovem
recept naro&ilu. 21 Kodeks zveznih predpisov

(CFR) odd. 801.109 (b)(1).

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

Kasutusnéidustused

Rangeri vere/vedeliku soojendusseade on ette nihtud vere,
verepreparaatide ja vedelike soojendamiseks.

Patsientide populatsioon ja kasutuskohad

Taiskasvanud ja pediaatrilised patsiendid, keda ravitakse
operatsioonisaalis, erakorralise meditsiini osakonnas vdi muus kohas, kus
manustatakse verd/vedelikke.

Tunnussdénade tdhenduse selgitus

HOIATUS. Viitab ohtlikule olukorrale, mille eiramise korral vdib
tagajérjeks olla surmav véi raske kehavigastus.

ETTEVAATUST. Viitab ohtlikule olukorrale, mille eiramise korral véivad
tagajérjeks olla kerged vdi keskmised kehavigastused.

HOIATUS. Ohkembooliaga seotud riskide vihendamine
e Arge manustage mitte kunagi vedelikke, kui infusioonivoolikus
on Shumullid.

Tilgakamber ei eemalda mulle automaatselt. Lugege juhiseid jaotisest
,Ohu eemaldamine tihekordselt kasutatavast komplektist®.

Kontrollige, et Lueri thendused oleksid kinni.

Arge paigaldage Rangeri vere/vedeliku soojendussiisteemi patsiendi
tasandist kdrgemale, kuna see vib p&hjustada 8hkembooliat.

Hoidke tilgakambrit infusiooni ajal alati vertikaalsesse asendis.

HOIATUS. Bioloogiliselt ohtlike materjalidega kokkupuute, ristsaastumise
voi infektsiooni riski vdhendamine

Arge kasutage korduvalt. See toode on ette nahtud kasutamiseks ainult
thel patsiendil.

Arge kasutage, kui korgid ei ole omal kohal.

Tagage enne komplekti taitmist, et kdik Lueri thendused on kindlalt kinni.

Arge tiletage réhku 300 mmHg; tagage, et voolikuga iihendatud
kasipumbad ja muud pumbad ei tekitaks réhku tile 300 mmHg.

HOIATUS. Lekke ja protseduuri nurjumise riski vihendamine
e Arge kasutage korduvalt. See toode on ette nahtud kasutamiseks ainult
thel patsiendil.

e Tagage enne komplekti taitmist, et k&ik Lueri thendused on kindlalt kinni.

HOIATUS. Verekaotusega seotud riskide vihendamine
o Arge kasutage koos kehavilise vereringega.

HOIATUS. Patsiendi kokkupuute tdenidosuse vahendamine BF-tiilipi

seadmele mairatud iilempiiri liletava lekkevooluga

o Arge kasutage koos teiste meditsiiniliste seadmetega olemata seejuures
kontrollinud, et seadmete lekkevool ei lileta kooskasutamisel BF-tutpi
seadmele méaéaratud ohutuid piire.

ETTEVAATUST. Lekke ja protseduuri nurjumise riski vahendamine
e Arge liletage rdhku 300 mmHg; tagage, et voolikuga iihendatud
kasipumbad ja muud pumbad ei tletaks réhku 300 mmHg.

e Arge eemaldage soojenduskassetti kasutamise ajal soojendusseadmest.

ETTEVAATUST. Trombotsiiiitide, kriiopretsipitaadi ja granulotsiiitide

suspensioonide soojendamisega seotud riskide vihendamine

e Jargige AABB juhiseid vere soojendusseadmete kasutamise kohta,
kus hoiatatakse, et soojendamist tuleb valtida trombotstiitide,
kriiopretsipitaadi ja granulotsiiiitide suspensioonide manustamisel.

ETTEVAATUST. Materjali véimaliku toksilisusega seotud

riskide vdhendamine

o Arge kasutage koos kehavilise vereringega, kuna Rangeri vere/
vedeliku soojendussiisteem ei ole selleks ette nahtud; seega pole
viidud genotoksilisuse hindamiseks labi biothilduvuse teste.

Kasutusjuhend
Arge kasutage, kui pakend on eelnevalt avatud vi kahjustunud. Lugege

soojendussiisteemi llesseadmise ja kasutamise kohta vere/vedeliku
soojendussiisteemi 3M™ Ranger™ mudeli 245 kasutusjuhendist.
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Siimbolite sénastik

Tingmérgi kirjeldus

Siimbol

Kirjeldus ja viide

Tootja

Naitab meditsiiniseadme
tootjat meditsiiniseadmete
maéruse (EL) 2017/745 (varem
ELi direktiiv 93/42/EMU)
ndute kohaselt. Allikas: ISO
15223, 5.1.1

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses

Tahistab volitatud esindajat
Euroopa Uhenduses. Allikas:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
ja/véi 2014/30/EU

Tootmise kuupéev

Tahistab kuup&eva, millal
meditsiiniseade toodeti. ISO
15223, 5.1.3

Kélblikkusaeg

Kuupaev, mille méédumisel
meditsiiniseadet ei tohi
kasutada. 1ISO 15223, 5.1.4

Joonis 1. Uhekordselt kasutatava komplekti illustratsioon

Partii number

Tahistab tootja partii nimetust,
mille alusel saab tuvastada
partii vai seeria. Allikas: ISO
15223, 5.1.5

A) Sisendvoolik

B) Sinine sisendvooliku népitsklamber
C) Vedeliku soojenduskassett

D) Tilgakamber

Katalooginumber

Tahistab tootja
katalooginumbrit, mille

alusel saab tuvastada
meditsiiniseadme. Allikas: ISO
15223, 5.1.6

E) Rullsulgur
F) Patsiendivoolik
G) Siisteava

Steriliseeritud
etiileenoksiidi abil

Naitab meditsiiniseadet, mis
on steriliseeritud ettileenoksiidi
abil. Allikas: 1SO 15223, 5.2.3

H) Valge valjundvooliku népitsklamber
1) Patsiendiiihendus

Joonis 2

Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud
v6i avatud

Osutab, et meditsiiniseadet ei
tohi kasutada, kui pakend on
kahjustatud vai avatud. Allikas:
1SO 15223, 5.2.8

Peel To Open J Peel To Open J

Joonis 3

Steriilne
vedelikuvoolik

Osutab meditsiiniseadmes
olevale steriilsele
vedelikuvoolikule juhtudel, kui
meditsiiniseadme muud osad
(sh vélisosad) ei pruugi olla
tarnitud steriilsena. Allikas: ISO
15223, 5.2.9

Mitte korduskasutada

Meditsiiniseade on m&eldud
tihekordseks kasutamiseks

voi kasutamiseks ainult tGhel
patsiendil Gihe protseduuri
kestel. Allikas: 1ISO 15223, 5.4.2

Juhised

jenduskomplekti il dmine ja tditmine
Seadke soojendusseadme kérgus patsiendi tasandile véi madalamale.

1.

2. Avage soojenduskomplekti kott nooltega naidatud kohtadest (joonis 2).
3. Kinnitage kdik Lueri thendused
4

Ettevaatust!

Osutab vajadusele lugeda
kasutusjuhiseid olulise
hoiatusteabe (nagu hoiatused
ja ettevaatusabindud) kohta,
mida ei saa erinevatel pdhjustel
seadmel naidata. Allikas: ISO
15223,5.4.4

Liikake enne téitmist vedeliku soojenduskassett (joonis 1, C)
soojendusseadme avast sisse (joonis 3, nr1).

5. Uhendage Rangeri soojenduskomplekti liihike sisendvoolik (joonis 1, A)
vedeliku allikaga.

6. Taitke kdik voolikud, et neist 8hk vélja saada (joonis 3, nr 2). Keerake
taitmise ajal tilgakamber tagurpidi (joonis 1, D) ja téitke see.

7. Keerake tilgakamber tagasi digetpidi ja téitke patsiendivoolik (joonis 1, F).

Ei sisalda looduslikku
kummilateksit

Osutab, et meditsiinisesadme
valmistusmaterjal ega
meditsiiniseadme pakend ei
sisalda looduslikku kummit
ega kuiva looduslikku
kummilateksit. Allikas: ISO
15223, 5.4.5 ja Annex B

8. Pange tilgakamber soojendusseadmel asuvasse hoidikusse igetpidi.
9. Sulgege kaik klambrid.
10. Liilitage soojendusseade sisse (joonis 3, nr 3).

Meditsiiniseade

Tahistab seda, et
selle toote puhul on
tegemist meditsiinitootega.

11. Kontrollige, et voolikutes ei ole dhku.

HOIATUS. Tilgakamber ei eemalda mulle automaatselt. Lugege juhiseid
jaotisest ,Ohu eemaldamine iihekordselt kasutatavast komplektist“.

Seadme kordumatu
tunnus

Naitab v66tkoodi,

millega skannitakse
tooteteave patsiendi
elektroonilisse terviselukku

Vedeliku soojenduskomplekt on niiiid kasutamiseks valmis.

Ohu eemaldamine iihekordselt kasutatavast komplektist
1. Sulgege siisteava (joonis 1, G) ja patsiendiiihenduse (joonis 1, I) vahel
asuv klamber (joonis 1, H).

Maaletooja

Téhistab ELis meditsiiniseadme
maaletoomise eest
vastutavat isikut

2. Keerake tilgakamber tagurpidi.

3. Sisestage siistal siisteavasse (joonis 1, G) ja aspireerige 8hk tilgakambrist
ja infusioonivoolikust vélja.

Uhekordse steriilse
tokkega stisteem

Tahistab tihekordset steriilset
barjaariststeemi. Allikas: 1SO
15223, 5.2.11

4. Pange tilgakamber hoidikusse &igetpidi.
5. Avage klamber ja jatkake infusiooniga.

Uhekordselt kasutatava komplekti eemaldamine
1. Sulgege sisendvooliku klamber, mis on vedeliku soojenduskassetile

CE-margistus

Tahistab vastavust kéigile
kohaldatavatele Euroopa
Liidu maarustele ja
direktiividele koos teavitatud
asutuse kaasatusega.

kéige lahemal. (joonis 1, B)
2. Avage viljundvooliku klamber, mis on kassetist kaugemal (joonis 1, E, H).
3. Laske vedelikul voolata patsienti (véib vétta 2-3 sekundit).
4. Eemaldage vedeliku soojenduskassett soojendusseadme kiiljest ja
kdrvaldage see kasutusest vastavalt asutusesisesele eeskirjale.
Palun teavitage ettevdtet 3M ja kohalikku padevat asutust (EL) v&i kohalikku
reguleerivat asutust meditsiinisesadmega seotud tsistest juhtumitest.

Rx Only

Tahistab, et USA
foderaalseadus lubab

seda seadet miitia

ainult tervishoiutdstajal

vGi tema korraldusel.
Féderaaldigusaktide koodeks
jaotise 2115k 801.109(b)(1)

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com
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@ Lietosanas indikacijas

Asins/skidrumu silditajs Ranger ir paredzéts asins, asins izstradajumu un
skidrumu sildisanai.

Pacientu populacija un vide

Pieaugusie un pediatrijas pacienti, kas tiek arstéti operaciju zalés, arkartas
traumpunktos vai citas vietas, kur tiek veikta asins/skidrumu infazija.

Signalvardu seku skaidrojums

BRIDINAJUMS: norada bistamu situaciju, kas var izraisit navi vai
nopietnas traumas, ja netiek novérsta.

UZMANIBU: norada bistamu situaciju, kas var izraisit nelielas vai vidé&ji
smagas traumas, ja netiek novérsta.

BRIDINAJUMS: lai samazinatu ar gaisa emboliju saistitos riskus, ievérojiet
talak sniegtos noradijumus.
o Nekada gadijuma neveiciet $kidrumu infaziju, ja $kidruma Iinija ir

gaisa burbuli.

Burbulu uztvéréjs nevar automatiski atbrivoties no gaisa. Skatiet
noradijumus sadala “Gaisa izvadi$ana no vienreizlietojama komplekta”.

Gadajiet, lai visi Luera savienojumi batu ciesi pievilkti.

Asins un skidrumu sildisanas sistému Ranger nedrikst montét augstak
par pacienta [imeni, jo tas var izraisit gaisa emboliju.

Inflzijas laika burbulu uztvéréjam obligati jabat vertikala pozicija

BRIDINAJUMS: lai samazinatu risku saistiba ar paklaudanu biologiski
bistamam vielam, ka ari savstarpéja piesarnojuma vai infekcijas risku,
ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

Nelietot atkartoti. So izstradajumu ir paredzéts lietot tikai
vienam pacientam.

Nelietot, ja uzgali nav vieta.

Pirms komplekta sagatavosanas gadajiet, lai visi Luera savienojumi batu
ciesi pievilkti.

Neparsniegt 300 mm/Hg spiedienu; gadat, lai ieklautajos rokas spiediena
stknos vai citos stiknos netiktu parsniegts 300 mm/Hg spiediens.

BRIDINAJUMS: lai samazinatu noplides un terapijas partraukuma risku,
ievérojiet talak sniegtos noradijumus.
o Nelietot atkartoti. So izstradajumu ir paredzéts lietot tikai
vienam pacientam.
e Pirms komplekta sagatavosanas gadajiet, lai visi Luera savienojumi batu
ciesi pievilkti.
BRIDINAJUMS: lai samazinatu ar iespé&jamu asins zudumu saistitos riskus,
ievérojiet talak sniegtos noradijumus.
o Nelietot kopa ar ekstrakorporalu shému.

BRIDINAJUMS: lai samazinatu risku saistiba ar pacienta paklausanu

noplades stravai, kas parsniedz BF tipa aprikojuma ierobeZojumus,

ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

e Atlauts lietot kopa ar citu medicinisko aprikojumu tikai tad, ja ir
parbaudits, vai kopé&ja noplides strava no aprikojuma kombinacijas
neparsniedz BF tipa aprikojumam atbilstoSos drosibas ierobezojumus

UZMANIBU: lai samazinatu noplides un terapijas partraukuma risku,

ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

e Neparsniegt 300 mmHg spiedienu; gadat, lai ieklautajos rokas spiediena
stknos vai citos siknos netiktu parsniegts 300 mm/Hg spiediens.

e Lietosanas laika neiznemt sildisanas kaseti no silditaja

UZMANIBU: lai samazinatu ar trombocitu, krioprecipitata vai granulocitu

suspensiju sildisanu saistitos riskus, ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

e levérojiet AABB vadlinijas par asins silditaju lietoSanu, kuras ieteikts
izvairities no sildisanas, veicot trombocitu, krioprecipitata vai granulocitu
suspensiju ievadisanu.

UZMANIBU: lai samazinatu ar iesp&jamu materialu toksiskumu saistitos

riskus, ievérojiet talak sniegtos noradijumus.

o Nelietot kopa ar ekstrakorporalu shému, jo asins/skidrumu sildisanas
sistéma Ranger nav paredzéta izmanto$anai aktiva asinsrité, tadé| nav
veikta biosaderibas testé§ana genotoksicitates novértésanai.

Lietosanas noradijumi

Neizmantojiet, ja iepakojums ir ticis atvérts vai ir bojats. Informaciju par
sildisanas sistémas iestati$anu un lietosanu skatiet 3M™ asins/skidrumu
silditaja Ranger™ modela 245 operatora rokasgramata.

o A

>

1. attéls. Vienreizlietojama komplekta attéls

A
B
C
D) Burbulu uztvéréjs

E) Rullidu spaile

F) Pacienta linija

G) Injekcijas pieslégvieta

H) Balta izplides saspie$anas spaile
1) Pacienta savienojums

leplades linija
Zila iepludes saspieanas spaile
Skidrumu sildisanas kasete

2. attéls
Peel To Open __J!

3. attéls

Peel To Open __J

Noradijumi

Sildisanas komplekta iestatisana un sagatavosana

1. Noregulgjiet silditaja augstumu lidz pacienta [imenim vai zemak.

2. Atveriet sildisanas komplekta maisinu atbilsto$i bultinu noradém (2. att.).

3. Pievelciet visus Luera savienojumus ciedak

4. Pirms sagatavo3anas ievietojiet §kidrumu sildidanas kaseti (1. att. C)
silditaja sprauga (3. att. #1).

5. Pievienojiet sildisanas komplekta Ranger iso ieplides liniju (1. att. A)
$kidruma avotam.

6. Sagatavojiet visas caurulites, lai izvaditu gaisu no linijas (3. att. #2).
Sagatavo3anas laika izgrieziet burbulu uztvéréju uz otru pusi (1. att. D)
un uzpildiet.

7. Pagrieziet burbulu uztvéréju ar labo pusi uz aug$u un sagatavojiet
pacienta Iiniju (1. att. F).

8. levietojiet burbulu uztvéréju silditaja turétaja ar labo pusi uz aug3u.
9. Aizveriet visas spailes.

10. leslédziet silditaju (3. att. #3).

1. Uzraugiet skidruma linijas, lai parliecinatos, vai tajas nav gaisa.
BRIDINAJUMS: burbulu uztvéréjs nevar automatiski atbrivoties

no gaisa. Skatiet noradijumus sadala “Gaisa izvadi$ana no
vienreizlietojama komplekta”.

Skidrumu sildisanas komplekts ir gatavs lieto$anai.

Gaisa izvadi§ana no vienreizlietojama komplekta

1. Aizveriet spaili (1. att. H) starp injekcijas pieslégvietu (1. att. G) un
pacienta savienojumu (1. att. ).

2. lzgrieziet burbulu uztvéréju uz otru pusi.

3. levietojiet §lirci injekcijas pieslégvieta (1. att. G) un aspiréjiet gaisu, lidz
burbulu uztvéréja un intravenozas infizijas linija vairs nav gaisa.

4. levietojiet burbulu uztvéréju turétaja ar labo pusi uz augsu.

5. Atveriet spaili un turpiniet infaziju.

Vienreizlietojama komplekta nonemsana

1. Aizveriet iepludes spaili, kas atrodas tuvak skidrumu sildisanas
kasetei. (1. att. B)

2. Atveriet izpludes spaili, kas atrodas talak no kasetes (1. att. E, H).

3. Laujiet skidrumam ieplst pacienta kermeni (tas var ilgt 2—-3 sekundes).

4. l|znemiet $kidrumu sildi§anas kaseti no silditaja un utilizéjiet atbilstosi
iestades protokolam.

Par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar ierices lietosanu, zinojiet

uznémumam 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai

reglamentéjosai iestadei.

Simbolu vardnica

Simboli

= Simbols Apraksts un atsauce
nosaukuma

Norada mediciniskas ierices razotaju

saskana ar Regulu (ES) 2017/745,
Razotajs kas attiecas uz mediciniskam iericém

(ieprieks — ES Direktivu 93/42/

EEK). Avots: ISO 15223, 5.1.1

Pilnvarotais Norada pilnvaroto parstavi Eiropas
Eiropas Kopiena. Avots: 1ISO 15223, 5.1.2,

Kopiena 2014/35/ES un/vai 2014/30/ES

RaZo3anas Parada mediciniska produkta

datums razo$anas datums. 1SO 15223, 5.1.3

lzmantoiams Datuma norade, péc kura

Iidz g medicinisko produktu vairs nedrikst
izmantot. 1ISO 15223, 5.1.4

Parada razotaja sérijas apziméjums,
lai varétu noteikt sériju vai partiju.

Avots: ISO 15223, 5.1.5

Sérijas numurs
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e nevirSykite 300 mm/Hg slégio; jsitikinkite, kad linijiniuose rankiniuose
slégio siurbliuose ar kituose siurbliuose nevir§ijjamas 300 mm/Hg slégis.

ISPEJIMAS. Siekdami sumazinti rizika, susijusia su pratekéjimu ir

etiléna oksidu Avots: 1ISO 15223, 5.2.3

® 1R

Nelietot, ja Norada medicinas ierici, ko
iepakojums nevajadzétu lietot, ja iepakojums
ir bojats vai ir bojats vai ir ticis ieprieks atvérts.
atvérts Avots: 1ISO 15223, 5.2.8
Norada sterila $kidruma cela
Steri klatbatni medicinas iericé gadijumos,
terils

kas citas medicinas ierices dalas,
ieskaitot arpusi, var nebat piegadatas
sterilas. Avots: 1ISO 15223, 5.2.9

skidruma cel$

r i 1 gydymu:
e nenaudokite pakartotinai. Sis produktas skirtas naudoti tik
vienam pacientui;

. Norada razotaja kataloga numuru,
Pasatijuma L. e o SR
numurs kas lauj identificét medicinas ierici.

Avots: ISO 15223, 5.1.6
Sterilizéts, Norada medicinas ierici, kas ir
izmantojot sterilizéta, izmantojot etiléna oksidu.

o uzpildydami rinkinj jsitikinkite, kad visos Luerio jungtys priverztos.

ISPEJIMAS. Siekdami sumazinti rizika, susijusia su galimu
kraujo praradimu:
e nenaudokite kartu su ekstrakorporine grandine.

|SPEJIMAS. Siekdami sumazinti rizika, susijusia su nuotékio srovés,

virsijanéios BF tipo jrangos ribas, poveikiu pacientui:

e nenaudokite kartu su kita medicinos jranga, nepatikrine, ar bendra visos
jrangos nuotékio srové nevirsija saugiy BF tipo jrangos riby

DEMESIO. Siekdami sumazinti rizika, susijusia su pratekéjimu

Norada medicinisko produktu, kas
paredzéts vienreizéjai lietosanai vai
lietodanai vienam pacientam vienas
atseviskas arstésanas reizes laika.
Avots: 1ISO 15223, 5.4.2

Nav paredzéts
atkartotai
lietosanai

Norada, ka lietotajam ir jaizlasa
lietodanas noradijumi, lai uzzinatu
svarigu informaciju, pieméram,
bridinajumus un nepieciesamos
piesardzibas pasakumus, ko dazadu
iemeslu dé| nevar minét uz pagas
medicinas ierices. Avots: ISO 15223,
54.4

Uzmanibu!

Norada, ka medicinas ierices

Nav izmantots ha L. . -
uzbives vai iepakojuma materiala

s:sézk:: nav izmantots dabiska kau¢uka vai
latekss sausa dabiska kaucuka latekss. Avots:
1SO 15223, 5.4.5 un B pielikums.

Mediciniska Parada, ka §is produkts ir
ierice medicinisks produkts.

I Norada svitrkodu, ko izmantot
Unikalais . PR s
ierices produkta informacijas ieskenésanai

elektroniskaja pacienta

identifikators medicinas karté

Norada medicinas ierices importu

Importétajs ES valsti

Vienas sterilas
barjeras
sistéma

Norada vienas sterilas barjeras
sistému. Avots: 1ISO 15223, 5.2.11

O@lEE® > &

Norada atbilstibu Eiropas Savienibas
2797 Regulam vai Direktivam ar pilnvarotas
iestades iesaistisanu.

CE zime c

m

Norada, ka ASV federalais likums
ierobezo §is ierices pardosanu
veselibas aprapes specialistiem vai
péc veselibas aprapes specialista
noziméjuma. Federalo noteikumu 21.
kods (CFR) sad. 801.109(b)(1)

Péc receptes
(Rx Only)

Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com

@ Naudojimo indikacijos

,Ranger kraujo / skysé&iy $ildymo sistema skirta kraujui, kraujo produktams
ir skys¢iams Sildyti.

Pacientai ir naudojimo aplinka

Suaugusieji ir vaikai, gydomi operacinése, skubios pagalbos ir
traumatologijos skyriuose arba kitoje aplinkoje, kurioje leidziamas

kraujas / skysc¢iai.

Signaliniy ZodZiy pasekmiy paaiskinimas

JSPEJIMAS. Nurodo pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus i$vengta,
gali sukelti mirtj ar sunky suzalojima.

DEMESIO. Nurodo pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus isvengta,
gali sukelti nedidelj ar vidutinj suzalojima.

irr ik gydymu:

e nevirsykite 300 mmHg slégio; jsitikinkite, kad linijiniuose rankiniuose
slégio siurbliuose ar kituose siurbliuose nevirijjamas 300 mm/Hg slégis;

e naudojimo metu nei§imkite skys¢iy Sildymo kasetés i$ sildymo jrenginio.

DEMESIO. Siekdami sumazinti rizika, susijusia su trombocity,

krioprecipitato ar granuliocity suspensijy $ildymu:

o laikykités kraujo $ildymo prietaisy naudojimo AABB gairiy, kurios
ispéja dél sildymo, kai administruojamos trombocity, krioprecipitato
ar granuliocity suspensijos.

DEMESIO. Siekdami st

medziagy toksiskumu:

e nenaudokite kartu su ekstrakorporine grandine, nes ,Ranger” kraujo /
skyséiy Sildymo sistema néra skirta naudoti su cirkuliuojanéio kraujo
sistema; todél biologinio suderinamumo tyrimai siekiant jvertinti
genotoksiskumg nebuvo atlikti.

Naudojimo instrukcijos

Nenaudokite, jeigu pakuoté ankséiau buvo atidaryta arba pazeista.

Informacijos apie $ildymo jrenginio nustatymg ir naudojima rasite

»,3M™ Ranger™“ kraujo / skys¢iy $ildymo jrenginio 245 modelio

operatoriaus vadove.

o @

i rizika, susijusia su galimu

>

X [

e

1 pav. Vienkartinio rinkinio pa

A
B

|leidimo linija

Meélynas jleidimo spaustukas
C) Skysgio sildymo kaseté

D) Burbuliuky gaudyklé

E) Ritininis spaustukas

F) Paciento linija

G) Injekcijos anga

H) Baltas isleidimo spaustukas
1) Paciento jungtis

2 pav.
Peel To Open J

3 pav.

Peel To Open J

ISPEJIMAS. Siekdami sumazinti rizika, susijusia su oro embolija:
niekada neleiskite skyséiy, jei skyscio linijoje yra oro burbuliuky;

burbuliuky gaudyklé nepasalina oro automatiskai. Instrukcijy ieskokite
skyriuje ,Oro pasalinimas i3 vienkartinio naudojimo rinkinio®.

jsitikinkite, kad visos Luerio jungtys priverztos;

nemontuokite ,Ranger* kraujo / skysé&iy Sildymo sistemos auksg&iau nei
paciento lygis, nes gali atsirasti oro embolija.

Infuzijos metu burbuliuky $alinimo gaudykle visada laikykite
vertikalioje padétyje.

|SPEJIMAS. Siekdami sumazinti rizika, susijusia su biologiniais pavojais,
uzkrato pernesimu arba infekcija:
o nenaudokite pakartotinai. Sis produktas skirtas naudoti tik

vienam pacientui;

nenaudokite, jei neuzdéti dangteliai;

uzpildydami rinkinj jsitikinkite, kad visos Luerio jungtys priverztos;

Instrukcijos

Sildymo rinkinio nustatymas ir uzpildymas

1. Nustatykite $ildymo jrenginj paciento lygmenyje arba Zemiau.
Atidarykite Sildymo rinkinio maiselj, kaip nurodyta rodyklémis (2 pav.).
Priverzkite visas Luerio jungtis.

Eal S

Prie$ uzpildydami, jdékite skys&iy Sildymo kasete (1 pav., C) j Sildymo
jrenginio anga (3 pav., Nr. 1).

5. Prijunkite ,Ranger* $ildymo rinkinio trumpaja jleidimo linijg (1 pav., A)
prie skys&io 3altinio.
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6. Paruoskite visus vamzdelius valyti org i$ linijos (3 pav., Nr. 2).
Nustatydami ir uzpildydami apverskite burbuliuky gaudykle (1 pav., D).

7. Pasukite burbuliuky gaudyklés desiniaja puse j virdy ir paruoskite
paciento linija (1 pav., F).

8. Desinigja puse j virdy nukreiptg burbuliuky gaudykle jdékite j laikiklj,
esantj ant Sildymo jrenginio.

9. Uzspauskite visus spaustukus.

10. Jjunkite Sildymo jrenginj (3 pav., Nr. 3).
11. Stebékite skyséiy linijas ir uztikrinkite, kad jose nebuty oro.

oro at

ISPEJIMAS. burbuliuky gaudyklé
ieskokite skyriuje ,,Oro pasalinimas i$ vienkartinio naudojimo rinkinio®
Dabar skys¢iy Sildymo rinkinys yra paruostas naudoti.

iskai. Instrukcijy

Oro pasalinimas i§ vienkartinio naudojimo rinkinio
1. Uzspauskite spaustuka (1 pav., H), esantj tarp injekcijos angos (1 pav., G)
ir paciento jungties (1 pav.,, I).

2. Apverskite burbuliuky gaudykle.

3. |durkite $virksta j injekcijos anga (1 pav., G) ir traukite ora, kol burbuliuky
gaudykléje ir intraveninéje linijoje nebeliks oro.

4. Desinigja puse j vir§y nukreipta burbuliuky gaudykle jdékite j laikiklj.

5. Atidarykite spaustukg ir teskite infuzija.

Vienkartinio naudojimo rinkinio i§émimas
1. Uzdarykite jleidimo spaustuka, esant; prie skysé&iy $ildymo
kasetés. (1 pav., B)

2. Atidarykite toliau nuo kasetés esantj isleidimo spaustuka (1 pav., E, H).

3. Leiskite skys&iui tekéti j pacienta (tai gali uztrukti 2-3 sekundes).
4. |8imkite skyscio Sildymo kasete i3 ildymo jrenginio ir iSmeskite pagal
jstaigos protokolg.

Apie rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, praneskite ,3M“ ir vietos
kompetentingai institucijai (ES) arba vietos reguliavimo institucijai.

Simboliy Zodynas

Simbolio
pavadinimas

Simbolis

Aprasymas ir referencinis numeris

Nurodo medicinos prietaiso
gamintoja, kaip apibrézta medicinos

Gamintojas prietaisy reglamente (ES) 2017/745,
buvusioje ES direktyvoje 93/42/EEB.
Saltinis: ISO 15223, 5.11
Jgaliotinis Nurodo jgaliotinj Europos Bendrijoje.
Europos Saltinis: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
Bendrijoje EU, ir/arba 2014/30/EU
Nurodo medicinos prietaiso
Gamybos data & gamybos data. ISO 15223, 51.3
Nurodoma data, po kurios medicinos
Naudoti iki prietaiso naudoti negalima.

1SO 15223, 5.1.4

Partijos kodas

Nurodo gamintojo gaminio partijos
koda, kad bty galima nustatyti
partija ar serija. Saltinis : 1ISO 15223,
515

Nurodo gamintojo uzsakymo

etileno oksidg

Uzsakymo datg, kad bty galima identifikuoti
numeris medicinos prietaisg. Saltinis :

1SO 15223, 5.1.6
Sterilizuota Nurodo medicinos prietaisa, kuris
naudojant buvo sterilizuotas naudojant etileno

oksida. Saltinis: 1SO 15223, 5.2.3

Nenaudoti,
jei pakuoté
pazZeista arba
atidaryta

Nurodo medicinos jtaisg, kurio
negalima naudoti, jei jo pakuoté
yra pazeista arba atidaryta. Saltinis:
1SO 15223, 5.2.8

Sterilaus skyséio
kelias

Nurodo, kad medicinos jtaise yra
sterilaus skyséio kelias, kai kitos
medicinos jtaiso dalys, jskaitant jo
iSore, néra sterilios. Saltinis: 1ISO
15223,5.2.9

Nenaudoti
pakartotinai

Nurodoma, kad medicinos prietaisas

yra skirtas naudoti tik vieng karta

arba tik vienam pacientui atliekant

vieng procediira. Saltinis: 1ISO 15223,
4.2

Démesio

Nurodo, kad naudotojas privalo
atsizvelgti j svarbig informacijg
naudojimo instrukcijose, pvz.,
ispéjimus ir atsargumo priemones,
kurios dél vienokiy arba kitokiy
priezas&iy negali bati nurodytos ant
paties medicinos jtaiso. Saltinis: 1ISO
15223,5.4.4

Sudétyje néra
gumos latekso

®
®
AN
&

Nurodo, kad medicinos jtaiso arba
medicinos jtaiso pakuotés gamybai
nebuvo naudojama natdrali guma
arba nataralios gumos lateksas.
Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.5 ir B priedas

identifikatorius

Medicinos Nurodo, kad gaminys yra
priemoné medicinos prietaisas.

Unikalusis Nurodo briksninj koda, skirta
prietaiso m gaminio informacijai j elektroninj

paciento sveikatos jradg nuskaityti

Importuotoias Nurodo uz medicinos prietaiso
P ¢ importa j ES atsakinga subjekta

Vienguba

sterilumo Nurodo vieno sterilaus barjero

apsaugos sistema. Saltinis: ISO 15223, 5.2.11

sistema
Nurodo atitikimg Europos Sajungos

CE zymé c € 2797 reglamentams ir direktyvoms su
notifikuotosios jstaigos jsikigimu.
Nurodo, kad JAV federaliniai
jstatymai draudzia sveikatos
prieziaros profesionalams parduoti

Rx Only - arba uzsakyti §ig priemone. 21
federaliniy reglamenty kodekso
(CFR) 801.109(b)(1 dalis)

Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite HCBGregulatory.3M.com

Instructiuni de utilizare

Tncélzitorul de sange/lichid Ranger este destinat incélzirii sangelui,

a produselor din sange si a lichidelor.

Grupe de pacienti si setari

Pacienti adulti si copii, tratati in sali de operatie, in locatii de urgenta sau
in alte zone in care sunt perfuzate sange/fluide.

Explicatii ale nerespectarii cuvintelor-semnal

AVERTISMENT: Indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata,
poate duce la deces sau vatamarea grava.

ATENTIONARE: Indica o situatie periculoasa care, dacé nu este evitata,
poate duce la vatamarea usoara sau moderata.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscurile asociate cu embolia gazoasa:
o Nu perfuzati niciodat fluide dacé in linia fluidelor exista bule de aer.

Capcana de aer nu elimin automat aerul. Consultati instructiunile privind
»Indepartarea aerului din setul de unica folosintd”.

Asigurati-va ca toate conexiunile de tip Luer sunt stranse.

Nu montati un sistem Ranger de incalzire a fluidelor din sange
superior nivelului pacientului, deoarece acest lucru poate cauza o
embolie gazoasa.

Pastrati intotdeauna capcana de aer in pozitie verticala in

timpul perfuzarii

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscurile de expunere la risc biologic,

contaminare incrucisaté sau infectie:

e A nu se reutiliza. Acest produs este destinat pentru a fi utiliza pentru
un singur pacient.

Nu utilizati daca capacele nu sunt amplasate corect.

Asigurati-va ca toate conexiunile Luer sunt bine stranse inainte de
montarea setului de amorsare.

A nu se depési presiunea de 300 mm/Hg; asigurati-va ca pompele
de presiune manuala in ax sau alte pompe nu depéasesc presiunea de
300 mm/Hg.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul de scurgere si pierdere a terapiei:
e Anu se reutiliza. Acest produs este destinat pentru a fi utiliza pentru
un singur pacient.
e Asigurati-va ca toate conexiunile Luer sunt bine stranse inainte
de montarea setului de amorsare.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscurile asociate cu posibila pierdere
de sange:
e A nu se utiliza alaturi de u un circuit extracorporal.

AVERTISMENT: Pentru a reduce riscul asociat expunerii pacientului la

curentul de scurgere care depaseste limitele echipamentelor de tip BF:

e A nu se utiliza alaturi de alte dispozitive medicale far3 a se stabili daca
curentul total de scurgere al ansamblului de echipamente nu depaseste
limitele de siguranté pentru echipamentele de tip BF

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscul de scurgere si pierdere a terapiei:
e Anu se depési presiunea de 300 mmHg; asigurati-va cad pompele
de presiune manuala in ax sau alte pompe nu depéasesc presiunea de
300 mm/Hg.

o In timpul utilizarii, nu scoateti caseta de incalzire din unitatea de incélzire

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscurile asociate cu incalzirea

trombocitelor, crioprecipitatul sau suspensiile granulocitare:

e Urmati indrumarile AABB pentru utilizarea dispozitivelor de incalzire
a sangelui care avertizeaza impotriva incélzirii atunci cand se
administreaza trombocite, crioprecipitat sau suspensii de granulocite.

ATENTIONARE: Pentru a reduce riscurile asociate cu posibila toxicitate

a materialului:

e A nu se utiliza in asociere cu un circuit extracorporal, deoarece sistemul
de incalzire a sangelui/fluidelor Ranger nu este conceput pentru a fi
utilizat cu un sistem de circulatie a sdngelui; prin urmare, nu a fost
efectuat testul de biocompatibilitate pentru a evalua genotoxicitatea.

Instructiuni de utilizare

Nu utilizati dacd ambalajul a fost deschis intr-un moment anterior

sau deteriorat. Consultati manualul utilizatorului pentru unitatea de
incalzire fluid/sdnge 3M™ Ranger™, model 245 pentru informatii despre
configurarea si utilizarea sistemului de incalzire.
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Figura 1: llustratia setului de unica folosinta

A) Linie de admisie
B) Clema de admisie albastra
C) Caseta de incalzire a fluidului
D) Capcana de aer
E) Clema cu role
F) Linia pacientului
G) Port de injectie
H) Clema de evacuare alba
1) Conexiune pacient

Figura 2
Peel To Open J

Figura 3

Peel To Open J

Glosar simboluri

Semnificatie
simbol

Simbol

Descriere si referinta

Producator

Indica producétorul dispozitivului
medical definit in Reglementarea
privind dispozitivele medicale (UE)
2017/745, anterior Directiva UE
93/42/EEC. Sursa: ISO 15223, 5.1.1

Reprezentant
autorizat in
Comunitatea

wl

Indica reprezentantul autorizat in
Comunitatea Europeana. Sursa: ISO
15223, 5.1.2, 2014/35/UE, si/sau

oxid de etilena

Europeana 2014/30/UE
Data de Indica data de fabricatie a
L dispozitivului medical. ISO 15223,
fabricatie
513
Lo Indica data dupa care dispozitivul
Etziilt;;:'r:na de g medical nu trebuie utilizat. ISO
15223, 5.1.4
Indica codul de lot al producéatorului
Cod de lot astfel incat lotul sa poata fi
identificat. Sursa: 1ISO 15223, 5.1.5
Indicd numaérul de catalog al
Numar de producétorului astfel incat
catalog dispozitivul medical sa poata fi
identificat. Sursa: ISO 15223, 5.1.6
Sterilizat cu Indica un dispozitiv medical care

a fost sterilizat cu oxid de etilena.
Sursa: 1SO 15223, 5.2.3

Nu utilizati
daca
ambalajul este
deteriorat sau

Indica un dispozitiv medical care nu
trebuie utilizat daca ambalajul a fost
deteriorat sau deschis. Sursa: ISO
15223,5.2.8

Instructiuni

Configurarea si amorsarea setului de incalzire
1. Reglati inaltimea unitatii de incalzire la nivelul pacientului sau mai jos.

2. Deschideti punga setului de incilzire dupd cum indica sagetile (figura 2)
3. Strangeti toate conexiunile Luer
4

Tnainte de amorsare, glisati caseta de incalzire a fluidului (figura 1, C) in
canelura unitatii de incalzire (figura 3, #1).

5. Conectati linia scurta de admisie (figura 1, A), al setului Ranger de
incalzirea la sursa lichidului.

6. Amorsati toate tuburile pentru a curata aerul din linie (figura 3, #2).
Inversati capcana de aer (figura 1, D) in timp ce amorsati si umpleti.

7. Rotiti capcana de aer in sus si amorsati linia pacientului (figura 1, F).

8. Asezati capcana de aer, cu partea dreapté in sus, pe suportul unitatii
de incélzire.

9. Tnchideti toate clemele.

10. Porniti unitatea de incalzire (figura 3, #3).

11. Monitorizati liniile de fluid pentru a va asigura ca acestea nu contin aer.
AVERTISMENT: Capcana de aer nu elimind automat aerul. Consultati

instructiunile privind ,Indepartarea aerului din setul de unica folosinta”.

Setul de incalzire a fluidului este acum gata de utilizare.

indgpértarea aerului din setul de unica folosinta

1. Inchideti clema (figura 1, H) intre portul de injectie (Fig. 1, G) si
conexiunea pacientului (figura 1, 1).

2. Inversati capcana de aer.

3. Introduceti o seringd in portul de injectie (figura 1, G) si aspirati aerul
pana cand indepartati tot aerul din capcana de aer si linia IV.

4. Asezati capcana de aer, cu partea dreaptéd in sus, pe suportul unitatii
de incélzire.

5. Deschideti clema si continuati perfuzarea.
Indepartarea setului de unica folosint
1

Tnchideti clema de admisie proximala casetei de incalzire a
fluidului. (Figura 1, B)

Deschideti clema de evacuare distala casetei (figura 1, E, H).
3. Permiteti fluidului sa ajung in corpul pacientului (poate dura
2-3 secunde).
4. Scoateti caseta de incalzire a fluidului din unitatea de incalzire si
indepartati-o conform protocolului institutional.
Raportati incidentele grave produse in legatura cu dispozitivul catre 3M si
autoritatii locale competente (UE) sau autoritatii locale de reglementare.

deschis
Indica prezenta unei céi sterile
de fluid in dispozitivul medical in
Cale sterild cazurile in care s-ar putea ca alte
fluid parti ale dispozitivului medical,
inclusiv exteriorul, s& nu fie furnizate
sterile. Sursa: ISO 15223, 5.2.9
Indica un dispozitiv medical destinat
unei singure utilizari sau pentru
Anuse . . S
i utilizare la un singur pacient in timpul
reutiliza

unei singure proceduri. Sursa: ISO
15223,5.4.2

Atentionare

Indica necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de utilizare
pentru informatii importante de
precautie, cum ar fi avertismentele si
precautiile care nu pot fi prezentate,
din diverse motive, pe dispozitivul
medical in sine. Sursa: ISO 15223,
544

Indica faptul c& nu este prezent ca
material de constructie cauciucul

Latexul din " .
. natural sau latexul din cauciuc

cauciuc P o .
natural uscat in dispozitivul medical

natural nu este A . - L

rezent sau in ambalajul unui dispozitiv

P medical. Sursa: ISO 15223, 5.4.5 si
Anexa B

Dispozitiv Indica faptul c articolul este un

medical dispozitiv medical.

Element unic
de identificare
a dispozitivului

Indica codul de bare pentru a scana
informatiile despre produs in fisa
electronica de sanatate a pacientului

Indica entitatea care importa

Importator dispozitivul medical in UE
i::ﬁrrl unic Indica un singur sistem de bariera
. 'p steril. Sursa: 1ISO 15223, 5.2.11
bariera
Indica conformitatea cu toate
. directivele si reglementérile
Marcajul CE c E 2797 aplicabile ale Uniunii Europene cu
implicarea organismelor notificate.
Indica faptul c legislatia federala
din S.U.A. restrictioneaza vanzarea
Numai cu acestui dispozitiv de catre sau daca
prescriptie este comandat de un profesionist
medicald n domeniul sanatatii. 21 Codul de

Reglementri Federale (CFR) sec.
801.109(b)(1)

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com
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@ MokasaHMA K NpUMeHeHUIo

YcTpoiicTBO NoZorpeBa KpoBM 1 XMAKOCTel Ranger npeAHasHaveHo Ans
rnoAorpeea KpoBW, npenapaTtoB KPOBU N XXNAKOCTEN.

I'Ionynﬂu,ml nauuveHToB u ycnoBus

MauneHTsl B3pOC/I0ro 1 AeTCcKoro Bo3pacrta, nojsyvawouje ne4yeHne B
onepaLnoHHbIX, TpaBmaTonornyeckux OUT nnam gpyrux obnactsix, rae
BbIMONHAKT BAVBaHNA KpOBVI/)KVIAKOCTeI‘/‘I.

MosicHeHMe CUTHaNbHbIX C/I0B 1 ONacHOCTel, Ha
KOTOpbIE OHU YKa3biBaloT

BHMMAHWE! Yka3biBaeT Ha onacHylo CUTyauuio, KoTopas,
ecnn ee He n36exkaTb, MOXKET NPUBECTU K CMEPTU Unn
TsxKenoii TpaBme.

MPEAOCTEPEXKEHUE. YKa3biBaeT Ha ONacHyo CUTyaLmio,
KOTOpas, ecnm ee He n36eXxaTb, MOXKET NPUBECTM K TpaBMe
nerkoii Nnn cpepHei TaxxecTu.

BHUMAHME! Ansa cHUXXEHUsSi PUCKOB, CBA3AaHHbIX C

BO3AYLLUHOV 3M6onueid, npuaep>XuBaTecb NnepevumncieHHbIX

HVKe peKoMeHAauNiA.

Huvkorga He BAVBaliTe XUAKOCTU, €CAN B IHAW ANSt NOAAYN
XKNAKOCTE NPUCYTCTBYHOT My3bIPbKN BO3AyXa.

YnosuTens rasa He yaansaert BO3Jyx aBTomaTnyveckn. CM. MHCTPYKLMK
no yAaneHunto Bo3gyxa U3 04HOPa30BOro KOMrJsekTa.

I'Iposepsu?lTe HaAEeXHOCTb BCEX JTIO3POBCKMX COeAI/IHEHI/IPI.

He ycTaHaBnvBaiiTe cucTeMy NMoforpeBa KpoBy U HGY3VIOHHbIX
XWAKOCTE Ranger Bblllie YPOBHS, Ha KOTOPOM HaXOANTCSA MaLVeHT,
MOCKOJIbKY 3TO MOXET MPUBECTU K BO3AYLLHOMR SMBONNN.

Bcerp,a AepXunTe ynoBUTe b rasa B BEPTVKa/IbHOM MOJI0KEHNN BO
Bpems BAVBaHUA.

BHUMAHWE! Ans CHUXXEHUA PUCKOB, CBA3aHHbIX C BO3AelicTBMEM

6110/10rNYECKM OMACHbIX BELLECTB, NePeKPeCcTHbIM 3arpasHeHnemM

nnu nHdekumeii, npuaep>XnBaiiTecb NepeUnNCcieHHbIX

HUKe peKoMeHAaLUiA.

e He ncnonb3yiite NOBTOPHO. TOT MPOAYKT MOXET UCMONb30BaThLCS
TONBKO A1 OAHOTO NauMeHTa.

He vicrnonb3yiiTe, eC/iv KONMAYKN HaXOAATCSA He Ha MecTe.

lMepey 3anpaskoii KomMnaekTa y6eAnTech, YTO BCE IF03POBCKME
COeAVIHEHVISt HaZ@XHO 3aTAHYTbI.

He npunaraiite gaBneHve 6onee 300 MM pT. CT.; ybeanTech, 4TO
NoAKNKYeHHbIe pyYHble HAacoCbl W Apyrye HacoCbl He HaCTPOEeHbl
Ha jaBneHvie 6onee 300 MM pT. CT.

BHUMAHWE! YT06bI CHU3NTL PUCK YTEUKWN N U36eXaTb CHUXXEHUSA

3¢ PeKTMBHOCTU NpoLeAypbl, CO6Mt0AaiTe NPpUBeEHHbIE

Aanee ykasaHus.

e He rcnonb3yiitTe NOBTOPHO. 3TOT NPOAYKT MOXET MUCMONb30BaTbCA
TONbKO ANA OAHOro nauneHTa.

o [lepey 3anpaBKoii KoMMekTa ybeaunTech, YTo BCe IIOIPOBCKME
COoeAVNHEHNA HaZeXXHO 3aTAHYThI.

BHVIMAHWE! Ans CHUXXEHUA pUCKa NOTEHLMaNbHOW NoTepy KPoBU
co6nofaiiTe NpuBeeHHbIE Aanee yKa3aHUs.
e He rcnonb3yiiTe B cOMeTaHMM C SKCTPaKOPropaabHbIM KOHTYPOM.

BHVMAHWE! Ans CHUXXEHUA pUCKa, CBA3AHHOIO C BO3AeCTBMEM Ha
nayveHTa Toka yTeuku, NnpeBsbillaloLLero npeaensl 06opyaosaHns
Tuna BF, co6niogaiiTe npuBeaeHHble Aanee yKasaHUs.

He ncnonb3yiite COBMECTHO C APYrM MeANLIMHCKM
obopysoBaHMeM, He y6eANBLUNCh, YTO OBLLMIA TOK yTeukn

COBMECTHO M1CMO/Ib3yemMoro 060pyA0BaHs He npeBblllaeT
npejAenbHOe 3Ha4eHe ToKa yTeuku no ycnosmsam 6e30nacHocTu

Ans o6opysoBaHmsa Tuna BF.

MPEAOCTEPE)XEHUE. YT06bI CHU3UTBL PUCK YTEUKN N N36eXaTb

CHUXKeHUA 3pPeKTUBHOCTM NpoLeaypbl, cobniogaiite

npuBeAeHHbIe fanee yKa3aHus.

e He npunaraiite gaBnexvie 6onee 300 MM pT. CT.; y6egmTech, 4TO
NOAK/IFOYEHHbIE PYYHble HAaCOChl UV APYre HacoCbl He HaCTPOeHbI
Ha AaeneHue 6onee 300 MM pT. CT.

e He u3sBnekaiite KacceTbl 418 NoAorpesa 13 610ka 415 NoAorpesa BO
BpeMsi paboTbl.

NMPEAOCTEPEXKEHUE. ins CHUXKEHNSA pUCKa, CBSA3aHHOIO C
HarpeBaHveM TPOMGOLMTOB, KpMonpeuunuTaTa Uam CycneHsnii
rpaHynouunToB, coblofaliTe NpuBeAeHHbIE fafiee yKa3aHus.

o BbINo/HANTe pekoMeHAaLMN AMeprKaHCKoW accoymanmmn 6aHKoB
KpoBy (AABB) OTHOCKTENBHO NCMNOb30BaHUSA YCTPOMCTB 415
noAorpesa KPOBW, COrNacHO KOTOPbLIM NOAOrpeB He cneayeT
OCYLLeCTBAATL MPU BBEAEHUN TPOMBOLMTOB, KpuonpeumnuraTa
1 cycneHsuii rpaHynoLyToB.

MPEAOCTEPEXXEHUE. Ans cHUXXeHNs pUcKa, CBA3aHHOTO ¢
NoTeHLMaNbHOW TOKCUYHOCTLIO MaTepuranos, cobnpaiTte
npuBeAeHHbIE fanee yKa3aHus.

e He ncrnonb3yiite B cOMeTaHMM C 3KCTPAKOPNopaabHbIM KOHTYPOM,
MOCKOJ/IbKY CUCTeMa 418 MOAOrpeBa KPoBU 1 XMAKoCTel Ranger He
npeaHasHa4veHa Ana Ncnonb3oBaHWA C cucTemon LMPKyNnaumn Kposwu,
cnesoBaTesIbHO, TECTUPOBaHME Ha 610NOrNYeCcKyo COBMECTUMOCTb
AN1S OL|E@HKM FreHOTOKCUYHOCTU He MPOBOAWIOCH.

WHCTPYKLMUM NO NPUMEHEHUI0

He ncrnonb3yiiTe KOMMNNEKT, eCM ynakoBKa BCKPbITa UV NMOBPeXAeHa.
PeKOMeHAaLI,I/IVI Mo yCcTaHOBKe U NCNOJ/Ib30BaHUIO CUCTEMbI NoAOorpeBa
CM. B PyKOBOACTBE MO 3KCryaTaumm 610ka 415 nojorpesa KpoBu 1
Xuakocted 3M™ Ranger™ moaenu 245.

PucyHok 1. I306pa>keHne og4HOPa30BOro KoMmnaekta

A
B
C
D

BxogHas nvHuA

CVIHWIA BXOLHOW KMHOBOW 3aXKNM

KacceTa /151 nogorpesa Xunakoctu

Ynosutens rasa

o

PonvkoBbI 3aXumM

hu

JInHWA nayneHTa

o

VIHbeKLMOHHBIV NopT
H

Besnblli BbIXOAHOW KNMHOBO 3aXKNM

=

Tpy6Ka ANA NOACOAVNHEHVS K NaLVeHTy
PucyHok 2

Peel To Open __J!

PucyHok 3

Peel To Open f

4. V3Bnekute KacceTy nojorpesa XUAKoCcTn 13 yCTpOVICTEa
ANna nojorpesa n yTVI]'II/I3VIpyI7ITe ee cornacHo NpuUHATbLIM B
yupexzeHuy npasunam.
Mpyi BO3HUKHOBEHWUV Cepbe3HOI HeNCrpaBHOCTY, CBA3aHHOM ¢
n3genviem, o6paTuTeck B KOMMaHUo 3M 1 MECTHbI KOMNETEHTHbI
opraH (EC) nnu mecTHbIVi perynmpyroLuiia oprax.

Fnoccapuii Kk cumBonam

HasBaHu nucaHne CNMB: 7]
asBaHue Cumeon Onwuca e cumeona
cumBona CrpaBoOYHbIV MaTepuan

YKa3blBaeT U3rotoBuUTens
W3rotoBuTenb

MeaNUMHCKOro nsaennsa, Kak
3T0 onpejeneHo B [lupektuse
EBponelickoro coobliectsa
2017/745, paHee [lupekTuse
EC 93/42/EEC. VcToyHMk: ISO

15223, 5.1.1
YHOHOMOYEHHBIN YKasblBaeT yroNHOMOYEHHOTO
npeacTaBuTent npeactasuTens B EBponeickom
& EBponeiickom @ coobuyectse. MctouHuk: ISO
15223, 5.1.2, 2014/35/EU w/unn
coobujectse 2014/30/EV

YKasblBaeT Aaty, koraa 6b110
N3roTOBNEHO MeANLMHCKOoe
nsgenue. I1SO 15223, 5.1.3

[lata n3rotosiieHnsa

YkasblBaeT AaTy, nocne ncre-
YeHUs KOTOPOI MeAnLIMHCKoe
n3genve He JOMKHO NCMONb30-
BaTbcs. ISO 15223, 5.1.4

Wcnonb3o-Bathb A0

-l
=

YKasblBaeT ko4 NapTuu,
KOTOPbIM U3roToBUTE b
VAEHTUOULMPOBAN NapTuio
n3genunsi. NctoyHmk: ISO 15223,
5.1.5

Kog naptun

YKa3blBaeT Homep
MeAMLINHCKOro U3zenns no
KaTasnory N3rotoBuTens.
VcTounnk: ISO 15223, 5.1.6

Homep no katanory

YKa3bIBaeT, 4TO MeAULMHCKOoe
n3genve 66110 NOABEPrHYTO
CTepUIN3aLMN OKCUAOM
3TuneHa. Mictounumk: ISO 15223,
523

Crepunusauyms
OKCWUAOM 3TUeHa

NHcTpyKumn

YcTaHOBKa 1 3anpaBka KOMNJieKTa Ans noAorpesa

1. OTperynumpyiite BbICOTY YCTPOIACTBA A1t NOAOrPeBa OTHOCUTENbHO
YPOBHA NMauyneHTa, HO He BbllUe.

2. OTKpOVITE KapMaH KoMnnekTa 4714 nojorpesa B MecTe,
yKa3aHHOM cTpesnikamu (puc. 2).

3. 3aTAHUTe BCe N03POBCKME COeANHEHNS

4. Tlepep 3anpaBKoli BCTaBbTe KacceTy nogorpesa xugkoctu (puc. 1, C)
B pasbeM Ha 61oke ans (puc. 3, #1) nogorpesa.

5. lMopgcoeanHnTe KOPOTKYHO BXOAHYI NNHWMIO (prc. 1, A) Ha KOoMnnekTe
ANnA nojorpesa Ranger K UCTOYHWKY XNAKOCTU.

6. 3anonHnTe BCe TPYBKYM, HUTOBLI yAanUTL BO3AYX V3 IVHWN
(puc. 3, #2). MepeBepHUTe ynosuTenb rasa (puc. 1, D) Bo Bpemsi
3anpasku 1 3aMoNHEeHs.

7. TloBepHWUTe yN10oBUTE/b rasa NpPaBoli CTOPOHO BBEPX U 3aMoNHUTe
AVHWIO naumenTa (puc. 1, F).

8. [lomecTuTe yNnoBuUTe/b rasa B epxaTe/lb Ha YCTPOIACTBE MOjorpeBa
npaBoWi CTOPOHO BBEPX.

9. 3akpoiiTe Bce 3aXUMbI.

10. BkatoumTe 610K Ans nogorpesa (puc. 3, #3).

1. CneanTe 3a NMHUAMY NOZAUN XUAKOCTU, UTOBBI Y6eANTLCS, YTO
B HUX OTCYTCTBYET BO3AYX.

BHUMAHME! YnoBuTenb rasa He yaanseTt Bo3ayx
aBTOMaTM4YecKu. CM. UHCTPYKLUU MO YAANeHUIo Bo3ayxa us
0AAHOPa30BOro KOMM/EKTa.

KomnnekT ans nogorpesa XXUAKOCTU roToB K UCMO/Ib30BaHMIO.

YpaaneHve Bo3ayxa U3 0HOPa30BOro KOMMJieKTa
1. 3akpoliTe 3axum (puc. 1, H) Mexay NHBbeKLMOHHbLIM NOPTOM
(puc. 1, G) n TpybKOI ANs NoACOeANHEHNS K NaumeHTy (puc. 1, 1).

2. TNepeBepHWTE yNI0BUTENb MY3bIPbKOB.

3. BcTaBbTe WNPWL, B MHBEKLMOHHBIV NopT (puc. 1, G) n acnupwupyiite
BO3/lyX /10 MOJIHOrO ero yAaneHns 13 ynosuTeNs ny3sipbkoB v INHUN
AN BHYTPUBEHHOIO BANBaHWA.

4. YcTaHoBWTE YNOBWTE/b Ny3bIPLKOB B AepXaTene npasoii
CTOPOHOI1 BBEPX.

5. OTKpoWiTe 3aXNM 1 NPOAOIXNTE NpoBeAeHNe NHPY3NN.
CHAAITMe 0AHOPa30BOro KOMIJieKTa

1. 3akpoliTe BXOAHO KnanaH, 6avxalilmnii K kacceTe Ans nogorpesa
xungkoctu (puc. 1, B).

2. OTKpoiiTe BbIXOAHOW KnamaH, oTAaneHHbI oT kacceTsl (puc. 1, E, H).

3. TMopoXANTe, MOKa XUAKOCTb He ByAeT BBEAEHa B OPraHn3M
rnauvieHTa (3To MOXeT 3aHATb 2-3 ceKyHAbl).
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YKasbIBaeT, 4To B Clyyae
nospexaeHns nnm
BCKPbITUA YNaKOBKW HeNb34
1CNoNb30BaTh MeANLIMHCKOe
n3genve. NctouHmk: ISO
15223,5.2.8

He ncnonb3oBaTb
npwv noBpexaeHnn
VNN BCKPBITUN
ynakoBKu

YKasblBaeT Ha Hanvuve
CTEPUNILHO XNAKOCTU BHYTPU
MeAMLINHCKOro 13zenmns B

Tex cnydasx, Korga apyrue
cocTaBngoUme 4actm
MeanUMHCKOro nsaenns, B
TOM YuCne Kopnyc, He MoryT
NOCTaBAATLCS CTEPUSIbHBIMU.
McTounnk: ISO 15223, 5.2.9

CrepunbHas
KNAKOCTb BHYTPU
nsgenvs

YKas3bIBaeT, YTO MeANLIMHCKOe
n3jenvie npegHasHayeHo Ans
€/[IMHNYHOrO NCMONb30BaHWS,
VAV ANSt NCNONb30BaHUSA Ha
O/JHOM MauueHTe B TeYeHne
O/|HO npoueaypbl. NCTOYUHNK:
1SO 15223, 5.4.2

3anpeT Ha
noBTOpHOE
nprmeHeHne

YkasblBaeT Ha HE06XOAUMOCTb
/N5 nonb3oBaTens,
03HAKOMUTLCA C BaXHOW
VHpopMaL el MHCTPYKLMM
no NPUMEeHeHWIo, Takol

Kak npeaynpexzeHus n

Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTY,
KOTOpble He MOTyT, MO pasHbIM
npuYnHaMm, 6biTb pasmeLlleHb!
Ha MeAVLMHCKOM 13Aennn.
NcTouHunk: ISO 15223, 5.4.4

OcCTOpOXHO

YKas3bIBaeT, YT HaTypanbHbIii
Kay4yKk unv cyxo
HaTypasbHbIli naTekc He
MCNONb3YeTCs B KOHCTPYKLMKU

He copepxut
HaTypanbHbI

4 b &

nartekc MeaNUMHCKOro nsaenna nunn B
ero ynakoske. Mctouruk: ISO
15223, 5.4.5 n npunoxeHue B
YKa3blBaeT, uto

MegunumHckoe !
n3senvie sBnseTcs

nsgenve

MeANUNHCKUM nsgenmem.

MpeacTtaBnseT coboi
LUTPUXKOZ, ANS CKaHVMPOBaHWS
VHpopmaummn o6 nsgennu n ee
pervcTpaummn B 3n1eKTPOHHOIA
MeAVLIMHCKOM KapTe nayueHTa.

YHUKaNbHbI
naeHTndMKaTop
ycTpoiictea

O603HauaeT yupexzeHue,

NmnopTep 3aHVIMatoLLeecst IMMOPTOM

MegnumnHckoro ngenuns B EC.
OavHapHas YKa3blBaeT Ha O4UHapPHYt0
6apbepHas O 6apbepHyto cuctemy Ans
cuctema ans crepunmsaymn. NctouHuk: ISO
cTepunmsaymnn 15223, 5.2.11

YkasblBaeT Ha COOTBETCTBME
MeANLINHCKOro N3enuns BceM
c 6 [eACTBYIOLLIMM HOPMATUBHbBIM
2197 | nonoxerusiv 1 AMpeKTUBaM
EC, TpebytoLmmM npusaeveHuns
YNONHOMOYEHHbIX OPraHoOB.

Mapkuposka CE

0603Hauaert, uTo
PegepansHoe
3akoHogaTenbcTBo (CLUA)
J0nycKaeT Npojaxy 3Toro
V3/envs TONbKO Bpady Uav no
3akasy Bpaya. Tutyn 21 Csoga
depepaneHbix npasun (CFR),
pasa. 801.109(b)(1)

Tonbko no peuenty

ANa nonyyeHus AoNONHUTENLHOW MH$OpMayn
cm. HCBGregulatory.3M.com

@ MokasaHHSA A0 BUKOPUCTAHHA
Mpwnag ana nigirpisaHHA KPoBI/pignHM Ranger npusHaveHo 411
HarpiBaHHs KpOBi, Mpenaparis KPOoBi Ta PiguH.

Ipyna naujieHTiB i napameTpu

[Jlopocni Ta AiTw, AIKi NPOX0AATE NiKyBaHHS B onepauiiHux
KiMHaTax, BiAAiNeHHAX HeBigKNagHol 40NOMOr Ta B IHLLIMX
MicUsX nepenvBaHHsA KpoBi/pignHu.

MosicHeHHs 3HaYeHb NonepeaXyBabHUX CNiB

MOMNEPEAXKEHHSA! YKasye Ha He6e3neuHy cMTyalito, iKa, AKLLO i
He 3ano6irTv, Mo)xe NPMU3BeCTU A0 CMePTi UM BaXKKOi TpaBMU.

3ACTEPEXXEHHS. Yka3sye Ha He6e3neuHy cuTyalito, iKa, AKLL0
4 He 3an06irTn, MoyXke NpU3BeCTU A0 TPaBMU Masoi a6o
cepeaHbLOi TAXKOCTI.

MONEPEAKEHHSA! LLLo6 3HN3MTN PU3MKMW, NOB'A3aHi 3 NOBITPAHOIO

em6Goni€lo, OTPUMYIATEC TaKUX NpaBuU:

® Y xoAHOMY pasi He BAVBaiiTe piAvHy, AKLLO B MaricTpani nojaBaHHs
PiAVIHY € NOBITPAHI Bynb6aLLKK.

YnoentoBay 6ynb6alloK He BUAANSIE MOBITPA aBTOMAaTUYHO.
O3HailomTecs 3 iHCTPYKLisMU LLI0A0 BUAANEeHHS NOBITPSA 3
0/JHOPa30BOro Habopy.

MepeBipsaiiTe WiNbHICTb ycix 3'€4HaHb Jltoepa.

He BcTaHoOBN0OTE CMCTEMyY MigirpiBaHHA KPOBI/pianHM Ranger™ Buue
PiBHS NaLi€HTa, OCKiNbKM Lie MOXe MPU3BeCT A0 MOBITPSHOI eM6oii.

Mig Yac NepenviBaHHS PiAUHY 3aBXAMN BCTaHOBIOWTE yNOBNOBAY
6ynb6aLLOK y BePTUKa/IbHE MOMOXEHHS.

MONEPEAKEHHA! LLL06 3HM3NTUN pn3MKn BNAuBY 6ionoriuHo
He6e3neyHMX peHoBUH, NepexpecHoro 3a6pyAHeHHs a6o
iHpiKyBaHHSA, AOTPUMYTECA TaKUX NPaBUN:

He BMKOpMCTOBYIiTE NPOAYKT MOBTOPHO. Llei npoaykT npusHayeHo
ANS BUKOPUCTaHHS TiNbKW ANS OAHOTO NaLlieHTa.

He BMKOPUCTOBYIiTE NPOAYKT, AKLLO BiACYTHI KOBMaYKu.

Mepep NoyaTKOM BUKOPMCTaHHA Habopy nepekoHalTecs, Wo BCi
3'egHaHHS JTroepa LWiNbHO 3aKpuTo.

Tuck He Mae nepesuLLyBaTV 300 MM pT. CT. MepeKkoHanTecs, LWo TUCK
y B6YAOBaHI pyyHiii rpyLi AN HarHiTaHHS NOBITPS @60 B iHLWMX
rpywax He nepesuulye 300 MM pT. CT.

MONEPEAKEHHA! LLLo6 3HU3NTU pU3MKN NPOTiKaHb i BTpaTu

edpeKTUBHOCTI NpoLeAypw, AOTPUMYATECA TaKMUX NpaBuU:

e He BUKOPMCTOBYIiTe MPOAYKT MOBTOPHO. Lieil npogyKT npr3HaveHo
ANA BUKOPUCTaHHA TinbKN ANna oAHOro I'IaLtiGHTa.

e llepes NoYaTKOM BUKOPUCTaHHA Habopy NepekoHaliTecs, o BCi
3'efHaHHA Jlloepa LWiIbHO 3aKpuTO.

MONEPEAKEHHA! LLLo6 3HN3NTU pU3MKW, NOB'A3aHi 3 MOXJINBOIO
BTpPaTolo KPOBi, AOTPUMYIATECA TaKUX NpPaBUN:
e He BUKOPUCTOBYIiTe B MOEAHAHHI 3 €KCTPAKOPMOPaNbHVIM KOHTYPOM.

MOMNEPEAXEHHA! LLL06 3HM3UTW PU3MKWU, NOB'A3aHi 3 BNINBOM Ha
naui€eHTa CTpymy BMUTOKY, L0 NepeBULLYE MeXi, yCTaHOB/eHi ans
o6naaHaHHa TNy BF, foTpuMyiiTeca Takmx npaBun:

e He BUKOPUCTOBYIiTE Pa3oM 3 iHLLIUM MeANYHVM OBnaHaHHAM, He
rnepeKoHaBLUMCb Y TOMY, LLIO 3arajibHuii CTPYM BUTOKY Bif CMiNbHO
BUKOPWCTOBYBaHOro O6J1aAHaHHF| He nepesunLLye Mexi 6e3nekun Ana
obnazHaHHs TNy BF.

3ACTEPEXXEHHS. LLL06 3HM3UTM pU3NKM NPOTiKaHb | BTpaTn

edpeKTUBHOCTI NpoLeAypw, AOTPUMYATECA TaKMX NpaBuU:

e Tuck He Mae nepesuLLyBaTyt 300 MM pT. cT. MepekoHaiTecs, Lo TUCK
y BOYAOBaHili py4Hili rpyLUi A1t HarHiTaHHSA NOBITPA abo B iHLLMX
rpywax He nepesuye 300 MM pT. CT.

He BuTAryliTe KaceTy 415 NigirpiBaHHS PignHM 3 NpUCTPOtO Ans
nigirpiBaHHA Nij Yac 1oro BUKOPUCTaHHS.

3ACTEPEXXEHHS. LLL06 3HM3UTX pU3NKMK, NOB'A3aHI 3 NigirpiBaHHAM
Tpom60oLMTiB, KpionpeumniTaTy Ta CycneHsiii rpaHynoLumTiB,
AOTPUMYMATECA TaKUX NpPaBUL:
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e [loTpumyiiTecs pekoMeRAaLili AMepukaHCbKOT acoliaLii 6aHkiB KpoBi
(AABB) LLI0/10 BMKOPUCTaHHSA NPUCTPOIB AN NiAirpiBaHHA KPOBI,
AKi 3acTepiratoTb Bij MijirpiBaHHA Nij Yac BBeAeHHS TPOM6OLMTIB,
KpionpeumniTaTy Ta CyCneHsiil rpaHy10LUTIB.

3ACTEPEXXEHHS. LLL06 3HU3MNTUN PU3UKM, NOB'I3aHi 3 MOXX/INBOIO

TOKCUYHICTIO MaTepianiB, AOTPUMYITECA TaKMX NPaBU:

e He BUKOPUCTOBYIiTe B MNOEAHAHHI 3 €KCTPAKOPMNOPanbHIM KOHTYPOM,
OCKiNbKW cncTemy 414 NigirpiBaHHs KpoBi/pignHn Ranger™ He
npu3Ha4yeHo ANs BUKOPUCTaHHS i3 cucTemamu LMpKynsLii Kposi
(TOMy TecTyBaHHS Ha 6i0N0riYHy CyMICHICTb ANS OLLiHIOBaHHSA
reHOTOKCUYHOCTI He MPOBOANNOCS).

IHCTpYKLUii 3 BUKOPUCTaHHA

He BrKopuCTOBYIMTE BUPI6, AKLLO MOro ynakoBKy BiAKpUTO abo

MOLLKO/XeHO. PekomeHaLlii LLIoA0 YCTaHOBKM Ta BUKOPUCTaHHSA

cicTeMu nigirpiBaHHS AVB. B NOCIBHMIKY 3 ekcnayaTauii npunagy

nigirpisaHHA KpoBi/pignHn 3M™ Ranger™ mogeni 245.

e G

PucyHoK 1. CxemaTU4He 306pa>keHHs 0AHOPa30BOro Ha6opy

A
B
C
D
E
F
G
H
I

BnyckHa marictpans

BnakuTHUA BNYCKHWI 3aTCKaY

KaceTa nigirpisaHHs pignHn

YnoentoBauy 6y/b6alLok
PonuKoBwii 3aTnCKay

Marictpanb naujeHTta

IH'eKLiiHNA nopT

Binnii BUMycKHWMIA 3aTnckay

Mig'egHaHHSA A0 NaujieHTa
PucyHok 2
Peel To Open __J!

PucyHok 3

Peel To Open __J

B
1

4.

5.

nAaneHHs NoBiTps 3 0HOpPa30BoOro Ha6opy

3akpwiiTe 3atuckad (Puc. 1, H) Mixk nopT-cuctemoto ans iH'ekuin
(Puc. 1, G) i nig'’eaHaHHAM o nauieHTa (Puc. 1, 1).

O6epHiTb ynosntoBay 6ynb6aLLok.

BcTaBsTe WnpuLy y nopT-cuctemy Ans iH'ekuii (Puc. 1, G) i
BUAANITb MOBITPS 3 yNoBtOBaYa 6yb6aLlok i marictpani
BHYTPILLHbOBEHHOTO BIBaHHS.

YcTaHOoBITb ynoBntoBay 6ynb6allok Ha Tpumay y

npaB/ibHe NONOXEHHS.

BigkpuiiTe 3aTnckay i NpogoBXyliTe BAVBaHHS.

3HATTS ofHOpa30BOro Ha6opy

1

3.

4.

3akpuiiTe BNyCKHWIA 3aTCKaY, Po3TalloBaHWiA 6avxkye 40 kaceTun
nigirpisaHHs pignHun. (Puc. 1, B).

BiAKpuiiTe BUMYCKHWIA 3aTCKaY, po3TalloBaHWUiA noAani Big
kacetu (Puc. 1, E, H).

[loyekaliTecsi TOBHOrO BBeAEHHS PIAVHN B OpraHiaM nawieHTa
(Le Moxe TpUBaTK 2-3 CeKyHAN).

BUTArHITL KaceTy Ana NigirpiBaHHA PigVHN 3 NPUCTPOIO AN1S
nigirpiBaHHA Ta yTunisyiiTe ii 3rigHo 3 NpaBMUaaMu 3aknagy.

LLloAo ceplio3HUX IHLUMAEHTIB, MOB'A3aHUX i3 LM BUPO6OM, MPOCUMO
iHpopmMyBaTV KOoMNaHito 3M i MicLieBi BIOBHOBaxeHi opraHu Bnaau (€C)
260 MicLeBi perynsTBHI opraHv Bnaau.

CnoBHUK YMOBHMUX MNO3Ha4Y0K

Ha3Ba ymoBHoi YmoBHa Onuc i Homep y KkaTanosi
NO3HauYKun no3Hauka
Bka3sye BUPO6HMKa MeANYHNX
NpUCTPOIB, K BU3Ha4YeHo B
[pekTuBI o0 MeANYHNX
Bupo6HMK npuctpois (€C) 2017/745,
KonuwHa [inpektuea €C
93/42/€EC. Ixepeno: ISO
15223,5.1.1
YKa3sye BNOBHOBaXeHoro
YnoBHoBaXeHWi npeAcTasHVKa y
npeAcTaBHUK Y €sponelicbkoMy
€sponelicbkoMy @ CnisToBapucTsi. [lxepesno:
CniBTOBapUCTBI ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/€C i
(a60) 2014/30/€C
Jata Bkasye aTy BUrOTOB/IEHHS
BUrOTOBEHHS MeZMYHOro npucTpor. ISO
15223,5.1.3
Bkasye Ha gaTy, nicnsa
TepMiH npu- HKgI MeANYHUI NPUCTPIi
aTHOCTI 3a60poHA-€TLCA
A BuKopuctosysaTtu. ISO 15223,
5.1.4
Bkasye Homep naprii
BUPOBHMKA, LL06 MOXHa 6y/10
Howmep naprii ifeHTdikyBaT napTito abo

cepito. [xepeno: ISO 15223,
5.1.5

Bka3sye HoMep y kaTanosi
BMPOBHMKA, LL06 MOXHa 6y/10
ifeHTNdIKyBaTN MeANYHMIA
npucTpin. Jxxepeno:

1SO 15223, 5.1.6

Howmep y kaTanosi

YKasye Ha Te, Lo MeanyHUi
BMpi6 CTepunisoBaHoO 3a
[lOMOMOrO0 eTUNEHOKCHAY.
[xepeno: ISO 15223, 5.2.3

CrepunizoBaHo
3a 0MOMOrot
eTnneHokcnay

IHCTPYKUiT

HanawTyBaHHA Ta BUKOPUCTaHHA Ha6opy ANA NigirpiBaHHs

1. YcTaHOBITb BUCOTY NPUCTPOLO AN NiAirpiBaHHA Ha piBHI NaLlieHTa
YU TPOXM HIXKYe.

2. BigkpwiiTe ynakoBky Habopy Ans NiAirpiBaHHsA B HaNnpsiMKy
cTpinok (Puc. 2).

3. 3aTarHitk yci 3'egHaHHA Jlioepa.

Mepey 3anoBHEHHAM BCTaBTe KaceTy AnA NigirpiBaHHs pignHn
(Puc. 1, C) y na3s Ha npucTpoi Ana nigirpisaHns (Puc. 3, Ne 1).

5. MigepHaliTe KOPOTKY BryckHY Marictpanb (Puc. 1, A) Habopy Ans
nigirpisaHHA Ranger Ao pkepena piavHM.

6. 3anoBHITb yci TPY6KMU, W06 BUAANNTI NOBITPA 3 Marictpani
(Pwic. 3, Ne 2). O6epHiTb ynoentoBay 6ynbbaluok (Puc. 1, D) 4o
MOMEHTY 3aMOBHEHHS.

7. TloepHiTb ynosatoBay 6ynL6allok y NpasuibHe NOAOKEHHS
11 3aNoBHITb MaricTpanb naujieHta (Puc. 1, F).

8. YCTaHOBITb yN10BNt0BaY 6yNb6aLLIOK Y NPaBUIbHE NMONOXEHHS
B TPMMaYi Ha NpUCTPOI AN15 MigirpiBaHHs.

9. 3akpwuiiTe BCi 3aTMCKaYi.

10. YBIMKHITb NpuCTpit Ans nigirpisaHHs (Puc. 3, Ne 3).

1. Crexre, W06 y MaricTpansix NojaBaHHs PinHA He
36Mpanocs nosiTps.

NOMNEPEAXXEHHA! YnosnioBay 6ynb6allok He BUAANSAE NOBITPA
aBTOMaTUYHO. O3HalioMTecs 3 IHCTPYKLIAMM LLOA0 BUAANEHHS
MoBiTpPsA 3 04HOPa30BOro Ha6opy.

Micns BUKOHaHHSA LUWX Aild Ha6ip ANns nigirpisaHHs piguHm 6yae
roTOBUIA A0 BUKOPUCTaHHS.

flkiio ynakoska YKasye, Lo 3a60poHeHo

rNoLKoAXeHa i

a60 BigkpuTa BUKOPVICTOBYBATV MeAVYHNIA
! BUPI6 i3 NOLUKOAXEHO

BUKOPVCTaHHS .

BMmicTy a60 BiAKPUTOIO yNaKoBKOH.

3360POHEHO. [xepeno: ISO 15223, 5.2.8

YKasye Ha HasiBHIiCTb

y MeAYHOMY BUPO6I
CTEPUNBHOrO LWAAXY PIANHN Y
BMNaAKax, Koau iHLWi 4acTUHM
MejN4HOro Brpoby, 3okpema
30BHILLHS, MOXYTb 6T
HecTepunbHUMN. [xepeno:
1SO 15223, 5.2.9

CTepunbHWIA WX
piaviHn

Bkasye Ha Te, Lo MeANYHNIA
npucTpiin NnepeadaveHnin gns
0/lHOPa30BOro BKOPUCTaHHS
a60 AN5 BUKOPUCTaHHSA Ha
O/AHOMY MaLi€HTOBI NPOTAroM
o/iHiei npoueaypw. [ixepeno:
1SO 15223, 5.4.2

He 3acTo-coByBaTyn
NOBTOPHO
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YKasye Ha Te, Lo
KopucTyBayy HeobXxiHO
o3HaliomMnTunCS 3
iHCTPYyKLji€to 3 ekcryaTadii,

Yy SIKii HaBeAeHO BaXJUBYy
3acTepeXHy iHpopmaLiito,
3aCTepe>KEHHH SK-OT nornepejkKeHHA Ta
3ano6ixHi 3axoan, ki 3
Pi3HVX MPUYNH HE MOXYTb
6yTI BKkasaHi Ha camomy
MeANYHOMY MPUCTPOI.
[xepeno: ISO 15223, 5.4.4
Ykasye, L0 NPUPOAHIi
Kay4yk abo Cyxuii NnpupoaHuii
an]pOAHI/II‘/'I KayHyKO.BI/II/I NlaTekc BIACYTHIN
Kayu4yKoBWii natekc ymareplanax, s aknx -
BiACYTHIT BUrOTOBNEHO MeANYHWIA
ACYT BMPi6 abo 10ro ynakosky.
[oxepeno: ISO 15223, 5.4.5 i
Aojatok B
MeanuHuin Bkasye Ha Te, Lo BUPI6 €
npucTpin MeANYHUM NPUCTPOEM.
YHiKanbHWiA YKasye WTPUX-KOA ANt
: ; ckaHyBaHHs iHpopmaLii npo
iAerTVdikaTop m NPOAYKT B €NeKTPOHHWA
npuerpoto MeANYHWNI 3anKnc NaLieHTa.
YKasye opraHizauito, o
IMnopTep iMMOpTYE MeANYHWNIA BUPI6
y €C.
OpunHapHa Mo3Hauae cncTemy EAMHOTO
cucTema 3axucty CTepunbHoro 6ap'epa.
CTepPUNBLHOCTI [xepeno: ISO 15223, 5.2.11

Ykasye Ha BignoBigHicTb
yCiM YUNHHUM MoCTaHoBaM i
AVipeKTnBam EBponericbkoro
Coto3y 3a yyacTio
BMOBHOBAXXEHOr0 OpraHy.

C€ 2w

MapkyBaHHsa CE

YKasye Ha Te, Lo
PesepanbHe 3aKOHOAABCTBO
CLLA f03BONSIE NPOAAX LbOrO
NPUCTPOIO NNLLIE MEANYHOMY
npauiBHYKy abo Ha lioro
3aMOBJIeHHS. 3BefeHHs 21
desepanbHUX PerynsaTUBHUX
akTiB CLLA (CFR), po3ain
801.109(b)(1)

Tinbku 3a
npunmcom nikaps

LLLo6 oTpMmaTy AoKNaAHILWI BigomocTi, BiaBigaliTe Be6-
caiit HCBGregulatory.3M.com

@&o |ndikacije za uporabu

Jedinica za zagrijavanje krvi/teku¢ine Ranger namijenjena je zagrijavanju
krvi, krvnih pripravaka i tekucina.

Populacija pacijenata i okruZenje

Odrasli i pedijatrijski pacijenti koji se lije¢e u operacijskim salama,

u okruzenjima hitne sluzbe ili na drugim mjestima gdje je potrebna
infuzija krvi/tekuéina.

UPOZORENUJE: Da biste smanjili rizik povezan s izlozeno$cu pacijenta struji

curenja koja premasuje ograni¢enja za opremu tipa BF:

e Nemojte upotrebljavati zajedno s drugom medicinskom opremom, a da
prethodno ne provijerite prelazi li ukupna struja curenja iz kombinirane
opreme sigurnosna ogranienja za opremu tipa BF

OPREZ: Da biste smanijili rizik od propustanja i gubitka terapije:

o Nemojte premasiti tlak od 300 mmHg; pobrinite se da ruéne crpke pod
tlakom i druge crpke ne prelaze tlak od 300 mmHg.

o Nemojte uklanjati kasetu za zagrijavanje iz jedinice za zagrijavanje
tijekom uporabe.

OPREZ: Da biste smanijili rizike povezane sa zagrijavanjem suspenzija

trombocita, krioprecipitata ili granulocita:

e Slijedite smjernice AABB-a za uporabu proizvoda za zagrijavanje krvi
prema kojima se ne preporuuje zagrijavanje prilikom primjene suspenzija
trombocita, krioprecipitata ili granulocita.

OPREZ: Da biste smanijili rizike povezane s moguéom toksi¢nosti materijala:

o Nemojte upotrebljavati zajedno s izvantjelesnim krvotokom jer sustav za
zagrijavanje krvi/tekucine Ranger nije osmisljen za uporabu sa sustavom
cirkulirajuce krvi, stoga nije dovreno ispitivanje biokompatibilnosti za
procjenu genotoksiénosti.

Upute za uporabu

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje prethodno otvoreno ili osteé¢eno. Za

postavljanje i uporabu sustava za zagrijavanje pogledajte upute za uporabu

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

¢ @

Slika 1: llustracija jednokratnog seta

A) Ulazna cijev
B) Plava ulazna obujmica
C) Kaseta za zagrijavanje tekucine
D) Zamka za mjehurié¢e
E) Regulator protoka
F) Cijev za pacijenta
G) Prikljugak za ubrizgavanje
H) Bijela izlazna obujmica
1) Prikljugak za pacijenta

Slika 2

Objasnjenje posljedica javljanja signalne rijeéi

UPOZORENJE: Oznacava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne,
moze rezultirati smréu ili ozbiljnom ozljedom.

Peel To Open J

Slika 3

Peel To Open J

OPREZ: Oznacava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze
rezultirati lakSom ili umjerenom ozljedom.

UPOZORENJE: Da biste smanjili rizike povezane sa zraénom embolijom:
o Nikada nemojte ubrizgavati tekuéinu ako su u cijevi tekucine prisutni
mjehuri¢i zraka.

Zamka za mjehuric¢e ne uklanja zrak automatski. Pogledajte upute za
sUklanjanje zraka iz jednokratnog seta”.

Provijerite jesu li svi luer spojevi zategnuti.

Nemojte postavljati sustav za zagrijavanje krvi i teku¢ine Ranger iznad
razine pacijenta jer to moze dovesti do zraéne embolije.

Upute
Postavljanje i punjenje seta za zagrijavanje

1
2.

e Zamka za mjehuric¢e uvijek mora biti u okomitom poloZzaju tijekom infuzije.

UPOZORENUJE: Da biste smanjili rizike od izloZenosti bioloskoj opasnosti,

unakrsne kontaminacije ili infekcije:

e Samo za jednokratnu uporabu. Ovaj je proizvod osmisljen samo za
uporabu na jednom pacijentu.

Nemojte upotrebljavati ako epovi nisu na mjestu.

Provijerite jesu li svi luer spojevi &vrsto zategnuti prije punjenja seta.

Nemojte premasiti tlak od 300 mmHg; pobrinite se da ruéne crpke pod

tlakom i druge crpke ne prelaze tlak od 300 mmHg.

UPOZORENJE: Da biste smanjili rizik od propustanja i gubitka terapije:

e Samo za jednokratnu uporabu. Ovaj je proizvod osmisljen samo za
uporabu na jednom pacijentu.

e Provjerite jesu li svi luer spojevi &vrsto zategnuti prije punjenja seta.

UPOZORENUJE: Da biste smanjili rizike povezane s moguéim gubitkom krvi:

e Nemojte upotrebljavati zajedno s izvantjelesnim krvotokom.
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Podesite visinu jedinice za zagrijavanje na razinu pacijenta ili nize.
Otvorite vrecicu seta za zagrijavanje na mjestima oznaenima
strelicama (sl. 2).

Zategnite sve luer spojeve.

Prije punjenja umetnite kasetu za zagrijavanje tekuéine (sl. 1, C) u utor na
jedinici za zagrijavanje (sl. 3, br. 1).

Spojite kratku ulaznu cijev (sl. 1, A) na setu za zagrijavanje Ranger s
izvorom tekudine.

Napunite sve cijevi kako biste uklonili zrak iz njih (sl. 3, br. 2). Preokrenite
zamku za mjehuriée (sl. 1 D) prilikom punjenja i pustite da se napuni.
Okrenite zamku za mjehurice tako da je desna strana prema gore i
napunite cijev za pacijenta (sl. 1, F).

. Stavite zamku za mjehurice, tako da je desna strana prema gore,

u drza¢ jedinice za zagrijavanje.
Zatvorite sve stezaljke.

. Ukljugite jedinicu za zagrijavanje (sl. 3, br. 3).
. Nadgledajte cijevi s tekuéinom kako biste bili sigurni da u njima

nema zraka.



UPOZORENJE: Zamka za mjehuri¢e ne uklanja zrak automatski. Pogledajte
upute za ,Uklanjanje zraka iz jednokratnog seta”.
Set za zagrijavanje tekuéine sad je spreman za uporabu.
Uklanjanje zraka iz jednokratnog seta
1. Zatvorite stezaljku (sl. 1, H) izmedu priklju¢ka za ubrizgavanje (sl. 1, G)
i prikljugka za pacijenta (sl. 1, ).

2. Preokrenite zamku za mjehurice.

Umetnite $trcaljku u prikljugak za ubrizgavanje (sl. 1, G) i aspirirajte zrak
dok se ne ukloni sav zrak iz zamke za mjehuriée i cijevi za infuziju.

4. Stavite zamku za mjehurice u drzag tako da je desna strana prema gore.
5. Otvorite stezaljku i nastavite infuziju.
Uklanjanje jednokratnog seta

1. Zatvorite ulaznu stezaljku proksimalno od kasete za
zagrijavanje tekuéine (sl. 1, B).

2. Otvorite izlaznu stezaljku distalno od kasete (sl. 1, E, H).

3. Omogudite protok tekuéine u pacijenta (to moze potrajati
2 - 3 sekunde).

4. lzvadite kasetu za zagrijavanje tekucine iz jedinice za zagrijavanje
i odloZite je u otpad u skladu s pravilima ustanove.

Drustvu 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu
prijavite ozbiljne nezgode koje su se javile u vezi s proizvodom.

Pojmovnik simbola

Naziv simbola Simbol Opis i referenca

Oznacava proizvoda¢a medicinskih
proizvoda kako je definirano u Uredbi

Proizvodaé o medicinskim proizvodima (EU)
2017/745, ranije Direktivi EU 93/42/
EEZ. Izvor: ISO 15223, 5.11

Ovlasteni Oznacava ovlastenog predstavnika

zastupnik u u Europskoj uniji. Izvor: ISO 15223,

Europskoj uniji 5.1.2,2014/35/EU i/ili 2014/30/EU

Datum
proizvodnje

Oznac¢ava datum kada je medicinski
proizvod proizveden. ISO 15223, 5.1.3

Navodi datum nakon kojeg se
medicinski proizvod ne smije koristiti.
1SO 15223, 5.1.4

Rok valjanosti

Oznacava serijski broj proizvodaga
kojim se moze identificirati $arza ili
serija. lzvor: 1ISO 15223, 5.1.5

Serijski broj

Oznacava kataloski broj proizvodaca
tako da se medicinski proizvod moze
identificirati. lzvor: ISO 15223, 5.1.6

Kataloski broj

Oznac&ava medicinski proizvod
steriliziran etilen oksidom. Izvor: ISO
15223,5.2.3

Sterilizirano
etilen oksidom

Ne koristiti ako Oznac&ava da se medicinski proizvod
je ambalaza ne smije koristiti ako je ambalaza
ostecenaili ostecena ili otvarana. lzvor: ISO
otvorena 15223,5.2.8
Oznacava postojanje sterilnog puta za
tekuéinu u medicinskom proizvodu,
. u slu¢ajevima kada drugi dijelovi
Sterilan put P N AN
o medicinskog proizvoda, uklju¢ujuci
tekuéine . - L o
vanjske dijelove, nisu isporuéeni u
sterilnom stanju. lzvor: ISO 15223,
5.2.9
Ozna&ava medicinski proizvod koji je
Nije za namijenjen jednokratnoj uporabi, ili
visekratnu uporabi na jednom pacijentu tijekom
uporabu pojedinaénog postupka. Izvor: ISO
152283, 5.4.2
Oznacava da korisnik treba procitati
u uputama za uporabu vazne
informacije o mjerama opreza poput
Oprez upozorenja i zastitnih mjera koje se ne
mogu, zbog raznih razloga, predstaviti
na medicinskom proizvodu. Izvor: ISO
15223,5.4.4
Oznacava da prirodna guma ili suhi
Nema N . . . S
N prirodni lateks nisu prisutni u vidu
prisutnost N . . .
. gradivnog materijala medicinskog
prirodnog . e ST L.
umeno proizvoda ili pakiranja medicinskog
o2 proizvoda. Izvor: ISO 15223, 5.4.5 i
Dodatak B
Medicinski Oznacava da je stavka
proizvod medicinski predmet.
. Oznacava barkod za skeniranje
Jedinstvena h - . . .
N PP informacija o proizvodu i uno3enje
identifikacija U h
roizvoda u elektronlckl.zdravstvenl
P karton bolesnika
. Oznacava tvrtku koja uvozi medicinski
Uvoznik K
proizvod u EU
Sustav o ed K i
iednostruke Ozri\iacava sustav jednostruke sterilne
Jedn a barijere. Izvor: ISO 15223, 5.2.11
sterilne zastite

Oznacava uskladenost sa svim
primjenjivim uredbama i direktivama
Europske unije koje se odnose i na
prijavljeno tijelo.

CE oznaka

Oznacava da savezni zakon SAD-a

ogranigava prodaju ovog uredaja od
Samo na recept strane ili na nalog zdravstvenog djelatnika.
21. Kodeks saveznih propisa (CFR), st.

801.109(b)(1)

Vise informacija mozZete pronaéi na poveznici HCBGregulatory.3M.com

&9 MpepHasHayeHUe

YCTpOICTBOTO 3a 3aTOM/IIHE Ha KpbB/TeYHOCTH Ranger

e npejHasHa4yeHo 3a 3aToNNAHETO Ha KPpbB, KPbBHU NMPOAYKTU
1 TeYHOCTY.

MaymeHTcKa nonynaums n o6ctaHoBKa

Bb3pacTHV 1 NeAnaTPUYHMN NaLyeHT, KoUTo ce TpeTupaTt

B OMepauynoHHM 3a1un, Cpeaa 3a CneLHW TpaBMu NAn pyrn 30HK,
npu KOUTO Ce OCbLLECTBABA B/NBaHE Ha KPbB/TEYHOCTU.

06sicHeHMe Ha nocneacTBuATa OT CUFTHaNHUTE AyMU

NPEAYNPEXAEHWE: MNoka3Ba onacHa cuTyauus, KOSTo, ako He ce
n3berHe, Moxe Aa foBeje A0 CMBbPT AN CEPUO3HIN HapaHsIBaHNS.

BHUMAHME: MNoka3Ba onacHa c1TyaLusi, KOSTO, ako He ce nsberHe,
MOXe fa ioBeje A0 NeKN W CPeAHUN HapaHsBaHMs.

NPEAYNPEXAEHWUE: 3a aa ce Hamanu pUCKbLT OT Bb3AyLlHa embonus:
e HuiKora He BAVMBaTe TEUHOCTW, aKo B IMHUSTA 38 TEYHOCTN UMA
Bb3AYLUHN MexypyeTa.

KanaHbT 3a MexypueTa He eNlMMUHMPa Bb3/yxa aBTOMaTUYHO.
BuxTe WNHCTPYKUnnTE B ,,FlpemaxsaHe Ha Bb34yxa OT KOMIJiekTa 3a
efjHoKpaTHa yrnoTpe6a“.

e YBepeTe ce, Ye BCUYKU lyepHY BPb3KW Ca CTErHaTW.

He noctaBsiiiTe crctemaTta 3a 3aTonasiHe Ha KpbB/TeYHOCTU Ranger
Ha Mo-BM1COKO HMBO OT TOBA Ha MaLMeHTa, Thil KaTo ToBa MOXe Aa
Z0Be/ie 10 Bb3JyLlUHa eM6ousi.

KanaHbT 3a MexypyeTta TpHGBa Aa € BbB BEPTUKA/IHO NMOJIOXKeHne
npes UsnoTo Bpeme Ha NHdy3uaTa

NPEAYNPEXAEHME: 3a ga ce Hamanu pUCKbLT OT M3NnaraHe Ha
610N0rNYHa ONACHOCT, KPBCTOCAHO 3aMbpPCsiBaHe W MHpEKTMPaHe:
e /la He Ce 13M0N3Ba MHOrOKPATHO. TO3M NPOAYKT € NpeAHa3HauYeH 3a
ynoTpeba camo ¢ eAVH NauueHT.

Jla He ce 13Mon3Ba, ako KanaykuTe He ca Ha MecTaTa CU.

YBepeTe ce, Ye BCUYKM NIyepHY BPb3KW Ca HAA@XAHO CTerHaTu, npeau
Aia npomMueTe KomniekTa.

He HaaBuLwaBaliTe HansraHe ot 300 mm/Hg; yBepeTe ce, ve
BrpaZieHu1Te Nomnu 3a PbYHO HanaraHe UK Apyrvi NOMNu He
HajBuvLWagat HanaraHe ot 300 mm/Hg.

NPEAYNPEXAEHWUE: 3a ga ce Hamanu pucKbT OT Te4oBe 1 3aryba

Ha TepanusTa:

e /la He Ce 13M0N3Ba MHOrOKPAaTHO. TO3M NPOAYKT € NpeAHasHa4YeH 3a
ynoTpe6a caMo € eAVH NaLmeHT.

e YBeperTe ce, Ye BCUYKM NlyepHUN BPb3KM Ca HaeXAHO CTerHaTtu, npeamn
Aa npomMueTe KomniekTa.

NPEAYNPEXAEHWME: 3a ga ce Hamanu puckbT OT
noTeHUmManHa KpbBo3ary6a:
e He n3nonssaiiTe B KOMGMHALIMA C eKCTpaKoprnopanHa sepura.

NPEAYNPEXXAEHWE: 3a fa ce HaMmanu pUCKbT OT eKCNo3nLms

Ha nayneHTa KbM yTeuku, KONTO HaZABMLLIABAT IMMUTUTE 3a

obopyaBaHe Tvn BF:

e He 13non3gaiTe B KOMGMHALMA C APYro MeAULMHCKO o6opyaBaHe,
6e3 Aa ce yBepuTe, Ye 06LLMTe YyTeYUKIN OT KOMBMHNPAHOTO
o6opy/ABaHe He HajBMULIABAT IMMUTUTE 3a 6€30MacHOCT 3a
obopyaBaHe Tun BF

BHUMAHMUE: 3a aa ce Hamanu puckbT OT TeyoBse 1 3aryba

Ha TepanusTa:

e He HagsuwagaliTe HansiraHe oT 300 mm/Hg; yBepeTe ce, ue
BrpaZieHnTe Nomnu 3a PbYHO HanaraHe UAN Apyrvi NOMnu He
HajBuvLWwaBgat Hansrade ot 300 mm/Hg.

e He n3BaxgaiiTe 3aTonNsLLaTa KaceTa oT 3aTOMNSALLOTO YCTPOIACTBO Mo
Bpeme Ha ynotpe6a

BHUMAHME: 3a aa ce Hamanu pUcKbT OT 3aTOM/ISHETO Ha
TPOMGOLMTHY, KPUOMPELMUNUTaTHY WAV FPaHYNOLMTHU CyCreH3um:
CneppaiiTe HacokmTe Ha AABB oTHOCHO ynoTpebaTa Ha ycTpoiicTBa

3a 3aTOMNAsHe Ha KPbB, KOUTO ChAbPXaT NpeAynpexaeHs cpeLLy
3aTon/IAHeTOo, KoraTo ce npunarat Tp0M60LI,VITHI/I, KpuonpeunnutTaTHu
VAN TPAHYNOUUTHW CyCneH3nn.

BHUMAHMWE: 3a fa ce Hamanu pUCcKbLT OT NOTeHLMaAHa TOKCUYHOCT
Ha MaTepuanure:
e He 13non3BaiTe B KOMBMHALMS C eKCTpakoprnopanHa sBepura,
TbIA KaTo cMCTeMaTa 3a 3aTomn/IsiHe Ha KpbB/Te4YHOCTM Ranger He
e npejHasHayeHa 3a U3Mon3BaHe C LMPKyAMpaLla KpbBHa CMCTEMa;
rnopajav ToBa He e NpoBejeHo TecTBaHe Ha 6MOCHBMECTMMOCTTA 3a
OLleHKa Ha reHOTOKCUYHOCT.

NHCcTpyKumK 3a ynoTtpeba

He n3non3sBaiite, ako onakoBKkaTa e OTBapsiHa UAu nospezeHa. Buxre
PBKOBOACTBOTO 3a onepartopa Ha yCTpOIZCTBOTO 3a 3aTon/igHe Ha
KpbB/Te4yHocT 3M™ Ranger™ mozen 245 0oTHOCHO HacTpoiikaTa

1 13noN3BaHeTo Ha 3aTonAulaTa cucTema.

-36-

durypa 1: inlocTpauvs Ha KOMMEKTa 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a

A
B
C
D
E
F
G
H
I

BxogHa nnHua

CuHs BXOAHa 3aLuymnBalla ckoba

KaceTa 3a 3aTonnsHe Ha TeYHOCTU

KanaH 3a mexypueTa

PonepHa ckoba

naLLVIeHTCKa NnHMA

VHXeKuoHeH nopT

Bsina n3xoAHa 3almneaiua ckoba

praKa KbM naumeHTa
durypa 2
Peel To Open f

durypa 3

Peel To Open __J

= 9]

\ 4

1 2

MHCTpyKLmn

HacTtpoiika 1 npc ie Ha 3aTON/ALMA KOMMJIEKT
1. PerynupaiiTe BUCOUMHATa Ha 3aTOMASLLOTO YCTPOACTBO A0 Tasu Ha
nauneHTa nam no-HMcCKa ot HeroeaTta.

2. OTBDpeTe TOp6VIHKaTa CbC 3aTONNAWMA KOMMJIEKT Ha 0603Ha4YeHOTO
CbC cTpenky macTo (Purypa 2)

3. 3aTerHeTe BCUUKVI Jly€PHN BPB3KU

4. TpeAn NpoMMBaHeTO Nb3HETe kaceTaTa 3a 3aTOM/IsIHE Ha TeUHOCTU
(®urypa 1, C) B cnoTa B 3aTOMASALLOTO ycTpoiicTBO (Purypa 3, Nel).

5. CBbpxeTe KbcaTta BXogHa NuHus (Purypa 1, A) Ha 3aTonasawmsa
KoMnnaekT Ranger KbM N3TOYHMKA Ha TEYHOCTTA.

6. TMpomuiiTe BCUUKM TPBOW, 3a ja U3UUCTVTE Bb3AyXa OT INHMATa
(durypa 3, Ne2). O6bpHeTe KanaHa 3a mexypyeta (Purypa 1, D) no
Bpeme Ha MPOMWBAHETO 1 0 HaMb/HeTe.

7. O6bpHeTe KanaHa 3a MexypueTa C AfCHaTa CTpaHa Harope 1
npomuiite nauueHTckaTa AvHus (durypa 1, F).

8. [locTaBeTe KanaHa 3a Mexyp4yeTa C AscHaTa CTpaHa Harope B
nocTaBKaTta 3a 3aTonasaWwoTo yCTpOl‘/‘ICTBO‘

9. 3aTBoOpeTe BCUMUKM CKOBW.
10. BkntoyeTe 3aTOMISALLOTO YCTPOicTBO (Purypa 3, Ne3).

11. HabniogaBaiiTe Te4HOCTUTE 3a IMHNW, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye B TAX
HAMa Bb34yX.

NPEAYNPEXAEHUE: KanaHbT 3a MexypyeTa He eIMMUHNPa Bb3jyxa
aBTOMaTUYHO. BuxxTe UHCTpykuunTe B ,MpemMaxsaHe Ha Bb3jyxa OT
KOMM/eKTa 3a e/iHoKpaTHa ynotpe6a”.

KomnnekTbT 3a 3aTON/ISHE HA TEYHOCTU BeYye e roToB

3a nsnonssaHe.

MpemaxBaHe Ha Bb3AyXa OT KOMM/IEKTa 3a e4HOKpaTHa ynoTpe6a

1. 3aTBopeTe ckobaTa (Purypa 1, H) mexXay NHXEKLMOHHUS NOpT
(®urypa 1, G) n Bpb3KaTa KbM nNayuneHTa (Purypa 1, I).

2. O6bpHeTe kamnaHa 3a MexypueTa.

3. BkapaliTe cnpyHL0BKa B MHXEKLMOHHMA nopT (Purypa 1, G)
1 acnupupaiiTe Bb3ayxa, 0KaTo KanaHbT 3a MexypyeTa v
VNHTPaBeHO3HaTa IMHNS He ce 06e38b3AyLuaT.

4. TMocTaBeTe KamnaHa 3a MexypyerTa C AsicHaTa CTpaHa Harope
B nocTtaBkaTta.

5. OTBopeTe ckobaTa 1 NpoAbxeTe UHPY3MsTa.
MaxaHe Ha KoMnneKTa 3a elHOKpaTHa ynOTpeGa

1. 3aTBOpeTe BXOAHAaTa CKO6a, KOSTO € MPOKCMManHa Ha kacetaTa 3a
3aTonngHe Ha TeyHocTw. (Purypa 1, B)

2. OTBoOpeTe M3xoAHaTa ckoba, KOATO e ANCTaNHa Ha KaceTaTa
(Purypa 1, E, H).

3. OcraBeTe TEUHOCTTA Za Ce BNee B NaUuMeHTa (ToBa MOXe Jja OTHeme

2-3 cekyHAN).

4. MaxHeTe KaceTaTa 3a 3aTOMN/IAHE Ha TEYHOCTW OT 3aTOMJIALLLOTO
YCTPOIACTBO 1 M3XBbpAeTe B CbOTBETCTBME C MPOTOKONa

Ha NHCTUTYUMSTa.

CbobLaBaiiTe Ha 3M 1 Ha MeCTHUA KomneTeHTeH opraH (EC) nnn
MeCTHUA perynaTtopeH opraH 3a Cepno3Hn MHUWAEHTU, Bb3HVKHaNn
BbLB Bpb3Ka C M3enveTo.

Pe4yHUK Ha cnmBonUTeE

HanweHosaHue Cumson OnuncaHue Ha cMmBona
Ha cumBona
YKa3Ba Npon3BoAnTens Ha
MeAVLMHCKOTO M3jenne, KakTo
e geduHMpaHO B PernameHT 3a
Mpownssoguten MeanumHckuTe ngenus (EC)
2017/745, npean AvpekTrBa Ha
EC 93/42/EMNO. N3To4uHMK: ISO
15223, 5.1.1
YITbAHOMOLLEH Mocousa ymbAHOMOLeHMSA
npeacTaBnTen B npegctasuten B EBponeiickata
Esponeiickara 06LWHOoCT. M3ToYHKMK: ISO
0BLHOCT 15223, 5.1.2, 2014/35/EU n/vinn
2014/30/EU
MocouyBa gataTa, Ha KOATO e
AaTa Ha
npoun3BeseHo MeANLNHCKOTO
MPON3BOACTBO

nsgenue. I1SO 15223, 5.1.3

[la ce n3nonsea
npeav

MocouBa aatarta, cnej KoATo
MeANLMHCKOTO n3jenne He

TpsbBea Aa ce nsnonsea. ISO
15223,5.1.4

Kog Ha napTunga

Mocousa Koga Ha napTuaaTa
Ha Npov3BOANTENS C Lien
vaeHTUdMLMpaHe Ha
naptuzara uav rpynata.
W3TouHwmk: ISO 15223, 5.1.5

Moco4Ba KaTanoxHus
HOMep Ha npousBoauTens

cynoTpeba Ha
eTnNeHoB oKCnA

Ezﬁgoer R E F c uen ngeHTnonumpaHe Ha
p MeAVLIMHCKOTO n3jenme.
N3TouHMK: ISO 15223, 5.1.6
Crepvavsnpa YKka3Ba MeanLHCKO nsgenve,

KOETO e CTEpUNMN3MNpPaHO C
ynoTpe6a Ha eTUNEHOB OKCUA.
M3TouHmk: ISO 15223, 5.2.3

[la He ce
13Mon3Ba, ako
OnakoBkaTa e
yBpejeHa unu
oTBOpeHa

Moka3Ba MeANLIMHCKO
v3genve, KOeTo He TpsibBa a
Ce 13MN0M3Ba, ako onakoBkaTa
e yBpejieHa Unv oTBopeHa.
W3TouHwmk: ISO 15223, 5.2.8

CTepuwneH nNbT 3a
TeYyHOoCT

Moka3Ba HafNM4MeTo Ha
CTepUIeH MbT 3@ TeYHOCT

B MEANLMHCKOTO 13genne

B C/lydaunTe, KoraTo Apyru
4acTwn OT Hero, BKAKYUTENHO
BBLHLUHWTE, MOXe fa He

ca A0CTaBeHV CTEPUIHN.
M3TouHmK: ISO 15223, 5.2.9

[a He ce
n3nonsBea
MOBTOPHO

Mocousa, Ye MeAULMHCKOTO
n3jenvie e npegHasHayeHo 3a
efjHoKpaTHa ynoTpe6a 1uiu 3a
ynoTpe6a camo 3a eAVH nauyu-
eHT Npwu eZiHa npoLieaypa.
M3TouHMK: ISO 15223, 5.4.2

BHuMaHne

YKasBa, 4e noTpebutenst
TpsbBa Aa Hanpasu cnpaska

C yKasaHusiTa 3a ynotpeba

3a BaXKHa npeaynpeguntenHa
VIH¢OpMaL|,VIH KaTo Hanpumep
npeAynpexaeHns 1 npegnasHu
MepKWu, KOUTO nopaawu
PasNNYHU NPUUUHUN He MoraT
Ja 6baaT npeAcTaBeHU Ha
CamMoTO MeZULIMHCKO n3zenve.
W3TouHwnk: ISO 15223, 5.4.4

He e Hanvue
ecTecTBeH
Kay4yKoB natekc

YKa3Ba, 4e He e Hanvue
ecTecTBeH Kay4yK Uamn n3cylleH
ecTecTBeH Kay4yKoB naTekc
KaTo rpajneeH matepuan Ha
MeANLMHCKOTO nsgenve nin
Ha ornakoBKaTa Ha MeaANLUNHCKO
n3genve. N3touHumk: ISO 15223,
5.4.5 v npunoxeHwue b

MeANLNHCKO
nsgenvie

O603HayvaBa, Ye apTUKYTbLT e
MeAVLINHCKO n3jenve.

YHukaneH
vaeHTUdMKaTOp
Ha yCTPONCTBOTO

Moka3Ba 6apkoja, 3a Aa ce
CKaHWpa uHdopmaumsTa

3a NPoJyKTa B e1eKTPOHHA
34paBHa KapTa Ha naumeHTa
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Moka3sa npegnpuaTuneTo,

BHOCWTEN BHaCSILLO MEANLMHCKOTO
n3genve B EC

Ef:;MMﬂHHH: MocouBa eAVIHNYHa CcTepuiHa

GapuepHa 6apuvepHa cucTeMa. M3ToUHMK:
1SO 15223, 5.2.11

cictema

MocouBa oTroBapsiHe

Ha BCUYKM MPUNOXUMUN
pernameHTV 1 AUPeKTUBY Ha
EBponelickus Cblo3 ¢ yyacTue
Ha HOTUPULIMPaHNKSA OpraH.

CE 3HaK c € 2797

Moka3sBa, Ye pegepanHoTo
3akoHogaTencteo Ha CALL,
orpaHvu4aBa ToBa Usgenve

/ia ce NpoAasa oT Uau no
npeAnucaHne Ha sgpaseH
cneyyanuct. an 21 ot Kogekca
Ha deAepanHuTe pasnopesou
(CFR), pa3gen 801.109(b)(1)

Rx Only

3a gonbAHUTeNnHa MHpopmaumsa BmxkTe HCBGregulatory.3M.com

@ Kullanim Endikasyonlari
Ranger kan/sivi 1sitma sistemi; kani, kan Grlnlerini ve sivilari isitmak
icin tasarlanmistir.

Hasta Popiilasyonu ve Ortamlar
Ameliyathanelerde, acil durum travma ortamlarinda veya

kan/sivi inflizyonunun yapildigi diger alanlarda tedavi géren yetigkin
ve pediyatrik hastalar.

Uyari S6zciigii Sonuglarinin Agiklamasi

UYARI: Onlem alinmadigi takdirde 6liim veya ciddi yaralanmalarla
sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.

DIKKAT: Onlem alinmadigi takdirde kiigiik veya orta dereceli
yaralanmalarla sonuglanabilecek tehlikeli bir durumu belirtir.

Sekil 1: Tek Kullanimlik Setin Resimli Gosterimi

A) Girig hatti

B) Mavi girig sikistirma kelepgesi
C) Siviisitma kaseti

D) Kabarcik kapani

E) Silindir Kelepge

F) Hasta hatti

G) Enjeksiyon portu

H) Beyaz ¢ikis sikistirma kelepgesi
1) Hasta baglantisi

Sekil 2
Peel To Open J
Sekil 3

Peel To Open J

UYARI: Hava embolisi ile iligkili riskleri azaltmak igin:
e Sivi hattinda hava kabarciklari varsa asla sivi inflizyonu yapmayin.

Kabarcik kapani havayi otomatik olarak gidermez. “Tek Kullanimlik Setten
Hava Cikarma” ile ilgili talimatlara bakin.

Tum luer baglantilarinin siki oldugundan emin olun.

Hava embolisi ile sonuglanabileceginden Ranger kan/sivi isitma sistemini
hasta seviyesinden daha yiiksege monte etmeyin.

infiizyon sirasinda kabarcik kapanini her zaman dikey
konumda bulundurun.

UYARI: Biyolojik tehlikeye maruz kalma, gapraz kontaminasyon ya da

enfeksiyon risklerini azaltmak igin:

e Yeniden kullanmayin. Bu triin sadece tek bir hastada kullanilmak
lizere tasarlanmistir.

Basliklar yerinde degilse kullanmayin.

Seti doldurmadan 6nce tim luer baglantilarinin gtivenli bir sekilde
sikigtirildigindan emin olun.

300 mm/Hg basinci agmayin; sirali el basing pompalarinin veya diger
pompalarin 300 mm/Hg basinci asmadigindan emin olun.

UYARI: Sizinti ve tedavi kaybi riskini azaltmak igin:

e Yeniden kullanmayin. Bu uriin sadece tek bir hastada kullaniimak
tzere tasarlanmigtir.

e Seti doldurmadan 6nce tim luer baglantilarinin glvenli bir sekilde
sikigtirildigindan emin olun.

UYARI: Potansiyel kan kaybiyla iligkili riskleri azaltmak igin:
e Ekstrakorporeal devre ile kombinasyon halinde kullanmayin.

UYARI: Hastalarin Tip BF ekipman limitlerini agan kagak akima maruz

kalmasi riskini azaltmak igin:

o Birlikte kullanilan ekipmanin toplam kagak akiminin Tip BF ekipmanin
guvenlik limitlerini agmadigini dogrulamadan diger tibbi ekipmanlar ile
birlikte kullanmayin.

DIKKAT: Sizinti ve tedavi kaybi riskini azaltmak igin:
e 300 mmHg basinci agmayin; sirali el basing pompalarinin veya diger
pompalarin 300 mm/Hg basinci agmadigindan emin olun.

e Kullanim sirasinda 1sitma kasetini i1sitma tnitesinden gikarmayin.

DIKKAT: Plateletler, kriyopresipitat ya da graniilosit siispansiyonlarinin

isitilmasiyla iligkili riskleri azaltmak igin:

o Platelet, kriyopresipitat veya granilosit stispansiyonlarini verirken, kan
1sitma cihazlari ile ilgili olarak i1sitma konusunda uyarilarda bulunan AABB
Kilavuzuna uyun.

DIKKAT: Potansiyel materyal toksisitesiyle ilikili riskleri azaltmak igin:

e Ranger kan/sivi isitma sistemi, dolagim halindeki kan sistemiyle kullanim
amaciyla tasarlanmadigi ve bu nedenle genotoksisiteyi degerlendirmek
tzere biyogegimlilik testleri yapilmadigi igin bu sistemi ekstrakorporeal
devre ile kombinasyon halinde kullanmayin.

Kullanim Talimatlari
Ambalaj 6nceden agilmigsa veya hasarliysa kullanmayin. Isitma sisteminin

kurulumu ve kullanimi igin 3M™ Ranger™ kan/sivi isitma Unitesi model 245
Kullanim Kilavuzuna bakin.

A1

Talimatlar

Isitma Setinin Kurulumu ve Doldurulmasi
1. Isitma Unitesinin yiiksekligini hasta seviyesinde veya daha asagida olacak
sekilde ayarlayin.

2. Oklarla gésterilen (Sekil 2) yerlerden isitma setinin posetini agin.
Tum luer baglantilarini sikin.

w

4. Doldurmadan &nce, sivi iIsitma kasetini (Sekil 1, C) isitma {initesi igindeki
yuvaya takin (Sekil 3, # 1).

5. Ranger isitma setindeki kisa girig hattini (Sekil 1, A) sivi
kaynagina baglayin.

6. Hattaki havayi bosaltmak igin tiim hortumlari doldurun (Sekil 3, # 2).
Doldurma sirasinda kabarcik kapanini (Sekil 1, D) ters cevirin ve doldurun.

7. Kabarcik kapanini tist kismi yukari bakacak sekilde gevirin ve hasta
hattini (Sekil 1, F) doldurun.

8. Kabarcik kapanini Gst kismi yukari bakacak sekilde 1sitma tnitesindeki
tutucuya yerlestirin.

9. Tum kelepgeleri kapatin.

10. Isitma Unitesini agin (Sekil 3, #3).

11. Hava olmadigindan emin olmak igin sivi hatlarini izleyin.

UYARI: Kabarcik kapani havayi otomatik olarak gidermez. “Tek Kullanimlik

Setten Hava Cikarma” ile ilgili talimatlara bakin.
Sivi isitma seti artik kullanima hazirdir.

Tek Kullanimlik Setten Hava Cikarma

1. Enjeksiyon portu (Sekil 1, G) ile hasta baglantisi (Sekil 1, 1) arasindaki
kelepgeyi (Sekil 1, H) kapatin.

2. Kabarcik kapanini ters gevirin.

3. Enjeksiyon portuna bir giringa yerlestirin (Sekil 1, G) ve kabarcik kapani
ve IV hatti havadan arinana kadar havayi aspire edin.

4. Kabarcik kapanini Gist kismi yukari bakacak sekilde tutucunun
igine yerlestirin.
5. Kelepgeyi agin ve inflizyona devam edin.
Tek Kullanimlik Seti Cikarma
1. Swviisitma kasetinin proksimalindeki girig kelepgesini kapatin. (Sekil 1, B)
2. Kasetin distalindeki gikig kelepgesini agin (Sekil 1, E, H).
3. Sivinin hastaya akigini saglayin (bu islem 2-3 saniye siirebilir).
4. lIsitma Unitesinden sivi isitma kasetini gikarin ve hastane protokoliine
gore atin.
Lutfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayi 3M’e ve yerel yetkili
bir merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.
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Sembol Sézligu

Sembol Adi Sembol Tanimi ve Referansi

Tibbi cihaz ireticisini, Tibbi
Cihaz Yénetmeligi (AB)
2017/745'te (eski adiyla AB
Direktifi 93/42/EEC) tanimlanan
sekilde belirtir. Kaynak: 1ISO
15223, 5.11

Uretici

o

Ranger &oi /4=l 722 Hol Hol H| K|, HH|S 7h23517]| 913 HALICt

SHRHE O 31
224, 23 94 $H L Hol/40H0| ZQlE| = FANM KR e Aol 3l A0}
2txt,

A% Et0|(A 2K 9IE) Zat 4

Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili
temsilciyi belirtir. Kaynak: ISO
15223, 5.1.2, 2014/35/AB ve/
veya 2014/30/AB

Avrupa
Toplulugu’ndaki
yetkili temsilci

Tibbi cihazin tretildigi tarihi

Uretim Tarihi belirtir. ISO 15223, 5.1.3

Tibbi cihazin, hangi tarihten
sonra kullanilmamasi gerektigini
belirtir. 1SO 15223, 5.1.4

Son kullanma tarihi

Seri veya lotun tanimlanabilmesi
igin Ureticinin seri kodunu
belirtir. Kaynak: 1SO 15223, 5.1.5

Seri kodu

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi
igin Ureticinin katalog numarasini
belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.6

Katalog numarasi

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmis bir tibbi cihazi belirtir.
Kaynak: 1SO 15223, 5.2.3

Steril sivi yolu

edilmistir
pargalarinin steril olarak tedarik
bulundugunu gésterir. Kaynak:

kullanilarak sterilize
Tibbi cihazin dig kismi dahil diger
iginde steril bir sivi yolunun
Tibbi cihazin tek kullanimlik

oldugunu veya tek bir prosediir
esnasinda tek bir hastada
kullanilmak igin tasarlandigini
belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.2

Tekrar kullanmayiniz

Kullanicinin, gesitli sebeplerle
tibbi cihazin Gzerinde
belirtilemeyen uyarilar ve
onlemler gibi dikkat edilmesi
gereken 6nemli bilgiler

igin kullanim talimatlarina
bagvurmasi gerektigini belirtir.
Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.4

Dikkat

Tibbi cihazin veya tibbi cihaz
ambalajinin yapim malzemesi
olarak dogal kauguk lateks
veya kuru dogal kauguk lateks
bulunmadigini belirtir. Kaynak:
1SO 15223, 5.4.5 ve Ek B

Dogal kauguk lateks
yoktur

Uriintin, tibbi cihaz

Tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Uriin bilgilerini tarayarak
elektronik hasta saglik
kaydina girmek igin kullanilan
barkodu belirtir

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

Tibbi cihazi AB’ye ithal eden

Ithalatg! ithalatgi firmay: belirtir

Tekli steril bariyer sistemini
belirtir. Kaynak: 1ISO 15223,
5.21

Tek steril bariyer
sistemi

Etilen oksit
STERLE]E]

Ambealaji hasarli veya agiksa
Ambalaji hasarli veya kullanilmamasi gereken bir
agtksa kullanmayin tibbi cihazi belirtir. Kaynak: ISO

152283,5.2.8

edilemedigi durumlarda cihazin

180 15223, 5.2.9

Onaylanmig kurulug
degerlendirmesine istinaden tim
C € 2797 | gecerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz
Mevzuatlarina ve Direktiflerine
uygunlugu belirtir.

CE isareti

Bu cihazin satiginin, ABD
Federal Yasasi uyarinca sadece

bir saglik ¢calisani tarafindan
veya saglik calisaninin siparigi
ile yapilabilecegini belirtir. 21

Federal Dizenlemeler Kanunu
(CFR) bsliim 801.109(b)(1)

Rx Only (Sadece
Receteyle)
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