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Section 1: Technical Service and Order Placement

Technical service and order placement
USA: TEL: 1-800-228-3957 (USA Only)

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

Proper use and maintenance

3M assumes no responsibility for the reliability, performance, or safety of the Ranger pressure infusor system if any of the following events occur:

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

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

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

When you call for technical support

We will need to know the serial number of your unit when you call us. The serial number label is located on the back of the pressure infusor system.

Servicing
All service must be performed by 3M or an authorized service technician. Call 3M at 1-800 228-3957 (USA only) for service information. Outside of the USA,
contact your local 3M representative.

Section 2: Introduction

Product description

The Ranger pressure infusor consists of the pressure infusor device, which is combined with user supplied intravenous (1V) fluid bags which are pressurized in the
infusor’s chambers. The Ranger pressure infusor also requires user supplied disposable, sterile patient administration sets that can deliver the bag fluid to the patient
under pressures up to 300 mmHg. The pressure infusor accepts solution bags ranging from 250 mL to 1000 mL. Fluids for use with the pressure infusor include, but
are not limited to blood, saline, sterile water, and irrigation solution. The pressure infusor is intended to be used only with fluid bags that meet the standards of the
American Association of Blood Banks. The pressure infusor is not intended for use with fluid bags and administration sets that do not meet the above specifications.

Indications for use

The 3M™ Ranger™ pressure infusor is intended to provide pressure to L.V. solution bags when rapid infusion of liquids is required.

Patient Population and Settings

Adult and pediatric patients being treated in operating rooms, emergency trauma settings, or other areas when rapid infusion of liquids is required. The
liquids infused may interact with any part of the body as determined by the medical professional.

Explanation of signal word consequences

WARNING: Indicates a hazardous situation which, if not avoided, could result in death or serious injury.
CAUTION: Indicates a hazardous situation which, if not avoided, could result in minor or moderate injury.
NOTICE: Indicates a situation which, if not avoided, could result in property damage only.

WARNING:

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

e Connect power cord to receptacles marked “Hospital Only,” “Hospital Grade,” or a reliably grounded outlet. Do not use extension cords or multiple
portable power socket outlets.

e Do not position the equipment where unplugging is difficult. The plug serves as the disconnect device.
e Use only the power cord specified for this product and certified for the country of use.

e Examine the pressure infusor for physical damage before each use. Never operate the equipment if the pressure infusor housing, power cord, or plug
is visibly damaged. In the USA, contact 3M at 1-800-228-3957 (USA only). Outside of the USA contact your local 3M representative.

e Do not allow the power cord to get wet.

e Do not attempt to open the equipment or service the unit yourself. In the USA, contact 3M at 1-800-228-3957 (USA only). Outside of the USA
contact your local 3M representative.

e Do not modify any part of the pressure infusor.

e Do not pinch the power cord of the pressure infusor when attaching other devices to the L.V. pole.
2. To reduce the risks associated with exposure to biohazards:

e Always perform the decontamination procedure prior to returning the pressure infusor for service and prior to disposal.
3. To reduce the risks associated with air embolism and incorrect routing of fluids:

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

e Ensure all luer connections are tightened.



CAUTION:

1. To reduce the risks associated with instability, impact and facility medical device damage:
e Mount the Ranger pressure infusor Model 145 only on a 3M model 90068/90124 pressure infusor |.V. pole/base.
e Do not mount this unit more than 56" (142 cm) from the floor to the base of the pressure infusor unit.
e Do not use the power cord to transport or move the device.
e Ensure the power cord is free from the castors during transport of the device.
e Do not push on surfaces identified with the pushing prohibited symbol.
e Do not pull the I.V. pole using the pressure infusor power cord.
2. To reduce the risks associated with environmental contamination:
e Follow applicable regulations when disposing of this device or any of its electronic components.

3. This product is designed for pressure infusion only.

NOTICE:

1. The Ranger pressure infusor meets medical electronic interference requirements. If radio frequency interference with other equipment should occur,
connect the pressure infusor to a different power source.

2. Do not use cleaning solutions with greater than 80% alcohol or solvents, including acetone and thinner, to clean the warming unit or hose. Solvents may
damage the labels and other plastic parts.

3. Do notimmerse the Ranger unit or accessories in any liquid or subject them to any sterilization process.

Overview and Operation

Overview and Operation

The pressure infusor system is attached to a custom LV. pole with base. The power cord is secured allowing the system to be moved around the hospital/healthcare
facility to various locations where needed. The system is designed for frequent use whenever pressure infusion is necessary.

For operation, the Ranger pressure infusor is mounted on the custom V. pole and base. A fluid bag is placed in one of the pressure infusor chambers, the infusor’s main
power switch is turned ON, and the infusor chambers are activated using the user interface at the front of the device. Upon activation, the air is routed to the pressure
infusor bladder, the bladder begins to inflate and pressurize the fluid bag. The user interface indicates when the fluid bag pressure is In Range and ready for use.

Note: The solution pressure of the Ranger pressure infusor is dependent on surface area and volume of the solution bag. To verify the pressure, refer to the preventive
maintenance manual.

The Ranger pressure infusor has no user adjustable controls. The user slides an L.V. solution bag behind the metal fingers and against the inflation bladder located

inside the pressure infusor. The Ranger pressure infusor should only be used in healthcare facilities by trained medical professionals and can be used within the patient
environment.

When the infusor is attached to an external power source and the main power switch is turned ON, pushing the pressure infusor start/stop button ON inflates the
inflation bladder and maintains pressure on blood and solution bags.

Turning the pressure infusor start/stop button OFF deflates the bladder. Turn the main power switch OFF when the pressure infusor is not in use

Main power switch

3M"Ranger

Power entry module

Main power switch



Pressure infusor panel

The pressure infusor panel displays the status of the pressure infusors.
When the pressure infusor is initially turned ON, the indicators will
illuminate to show operation. The pressure infusor power indicator
illuminates yellow (standby) when the main power switch is turned
ON and the pressure infusors are able to be turned ON. A green

LED indicates that the infusor is ON. To pressurize/depressurize

the pressure infusor, verify the pressure infusor door is closed and
latched, then press the pressure infusor start/stop button. Each
pressure infusor is controlled independently.

High High

In Range In Range

1

Pressure Infusor Power

[ J
no power to unit standby ON
The indicator on the start/stop button notifies the user of the status A yellow indicator notifies the user A green indicator notifies the user that
of each pressure infusor. No light indicates that the unit is either that the pressure infusor is in standby the infusor is pressurized.
not plugged in, the main power switch is not turned ON, or there mode and is ready to be turned ON.
is a system fault. See “Section 4: Troubleshooting” on 7 for more
information.

2 High

Visual and audible indicator: The High yellow indicator illuminates and

an audible indicator notifies the user when the pressure infusor bladder is

above 330 mmHg. The visual and audible indicator will continue as long as
" " the pressure remains above 330 mmHg. If the High condition is observed,

High High the infusor chamber should be turned OFF by using the pressure infusor

start/stop button. Use of the infusor chamber should be discontinued

immediately, and 3M contacted for repair and servicing.

3 - In Range

Visual only: The In Range green indicator flashes as the pressure is
increasing in the pressure infusor. Once the pressure is within the target
range of 230 330 mmHg, the indicator will be at a consistent green.

4 Low

Visual and audible indicator: The Low yellow indicator illuminates and an
audible indicator notifies the user when the pressure infusor bladder has not
reached 230 mmHg within approximately 30 seconds or when the pressure
drops below 230 mmHg during use.

In Range In Range




Section 3: Instructions for Use

NOTE: Assemble the model 90068/90124 pressure infusor |.V. pole/base according to the instructions for use that accompanies the L.V. pole base.

NOTE: Assembly of the |.V. pole/base and attachment of the pressure infusor to the I.V. pole should only be performed by a qualified, medical equipment
service technician.

Attaching the pressure infusor to the L.V. pole
1. Mount the Model 145 pressure infusor onto a Model 90068/90124 pressure
infusor custom L.V. pole and base.

CAUTION:

To reduce the risks associated with instability and facility medical device damage:
e Do not mount this unit more than 56” (142 cm) from the floor to the base
of the pressure infusor.

2. Securely fasten the clamps at the back of the infusor and tighten the knob
screws until the infusor is stable.

3. Using the provided hook and loop strap, secure the power cord to the lower
portion of the L.V. pole.

— 2D

Load and pressurize the infusors

. Plug the power cord into an appropriately grounded outlet.
. Using the main power switch located under the pressure infusor, turn the unit ON.
. If administration set is used, spike bags and prime administration set tubing, ensuring that all air is removed from the tubing set.

. Slide the cassette into the slot in the 3M™ Ranger™ Warming Unit, Model 245 or 247. The cassette can only fit into the device one way

a A 0N

set ensuring that all air is removed from the tubing set. For more information about priming the set, refer to instructions provided with the warming sets.
6. Open pressure infusor door.
7. Slide fluid bag to the bottom of the pressure infusor ensuring bag is completely inside the metal fingers.
Note: Ensure solution bag port and spike hang below the pressure infusor fingers.
8. Securely close and latch the pressure infusor door.
9. Close pinch clamps on tubing
10. Press the pressure infusor start/stop button on the pressure infusor control panel to turn the corresponding pressure chamber ON.

Note: A pressure infusor can only be turned ON when the start/stop button display status indicator is yellow. A green display status indicator notifies the
infusor chamber is ON.

11. After pressing the start/stop button, the infusor indicator LED should be flashing green in the In Range status. When the indicator LED is solid green,
open clamps to begin flow.

12. To depressurize, press the pressure infusor power button on the pressure infusor control panel to turn the corresponding pressure chamber off.

Changlng a fluid bag

Press the pressure infusor button on the pressure infusor control panel to turn the corresponding pressure chamber OFF.
Close pinch clamps on tubing.

Open pressure infusor door and remove fluid bag.

Remove the spike from the used fluid bag.

Insert spike into the new L.V. bag port.

o ok wn S

Push the pressure infusor’s bladder to expel the remaining air and slide solution bag to the bottom of the pressure infusor, ensuring bag is completely
inside the metal fingers.

Note: Ensure fluid bag port and spike hang below the pressure infusor fingers.
7. Securely close and latch the pressure infusor door.

8. Prime the warming set, ensuring all air is removed from the tubing. For more information about priming the set, refer to instructions provided with the
warming sets.

9. Press the pressure infusor start/stop button on the pressure infusor control panel to turn the corresponding pressure chamber ON.

Note: A pressure infusor can only be turned on when the start/stop button display status indicator is yellow. A green display status indicator notifies the
infusor chamber is ON.

10. Once the pressure infusor is In Range, open clamps to resume flow from the new bag of fluid.

11. Discard fluid bags and warming sets according to institutional protocol.

6

. Connect warming set and continue priming, ensuring that all air is removed from the warming set. If no administration set is used, spike bags and prime warming



Section 4: Troubleshooting

All repair, calibration, and servicing of the Ranger pressure infusor requires the skill of a qualified, medical equipment service technician who is familiar with
good practice for medical unit repair. All repairs and maintenance should be in accordance with manufacturer’s instructions. Service the Ranger pressure
infusor every six months or whenever service is needed. For replacement of the Ranger pressure infusor door latch, door, bladder, fingers, or power cord,
contact a biomedical technician. For additional technical support refer to the preventive maintenance manual or contact 3M.

Standby/ON mode

Condition

Nothing illuminates on the pressure
infusor control panel when the main
power switch is turned ON.

Cause

Power cord is not plugged into the power
entry module, or power cord is not plugged
into an appropriately grounded outlet.

Solution

Make sure the power cord is plugged into the power entry
module of the pressure infusor. Make sure the pressure
infusor is plugged into a properly grounded outlet.

Burned out LED light(s).

Contact a biomedical technician.

Unit failure.

Contact a biomedical technician.

Blown fuse.

Contact a biomedical technician.

Power cord is not plugged into the power
entry module, or power cord is not plugged
into an appropriately grounded outlet.

Power LED status lights do not illuminate.

Make sure the power cord is plugged into the power entry
modaule of the pressure infusor. Make sure the pressure
infusor is plugged into a properly grounded outlet.

Unit is not turned ON.

Using the main power switch located under the pressure
infusor turn the unit ON.

Burned out LED light.

Push the pressure infusor start/stop button, if unit functions
properly, continue use. Contact a biomedical technician
after use to replace LED.

Unit failure.

Contact a biomedical technician.

Blown fuse.

Contact a biomedical technician.

Power cord is not plugged into the power
entry module, or power cord is not plugged
into an appropriately grounded outlet.

The status indicators (Low, In Range,
and/or High) do not illuminate when the
pressure infusor start/stop button is

Make sure the power cord is plugged into the power entry
module of the pressure infusor. Make sure the pressure
infusor is plugged into a properly grounded outlet.

pushed. Unit is not turned ON.

Using the main power switch located under the pressure
infusor turn the unit ON.

Burned out LED light(s).

Contact a biomedical technician.

Unit failure.

Blown fuse.

Contact a biomedical technician.

Contact a biomedical technician.

Pressure infusor

Cause

Power cord is not plugged into the power entry
module, or power cord is not plugged into an
appropriately grounded outlet.

Condition

Pressure infusor is not working.

Solution

Make sure the power cord is plugged into the power entry
module of the pressure infusor. Make sure the pressure infusor is
plugged into a properly grounded outlet.

Unit is not turned ON.

Using the main power switch located under the pressure infusor
turn the unit ON.

Unit fault.

Discontinue use of unit. Contact a biomedical technician.

Blown fuse.

Contact a biomedical technician.

Pressure infusor bladder is loose or has become
unattached.

Low indicator
(solid yellow visual with audible
indicator).

Discontinue use of pressure infusor chamber. Use the other side
of the pressure infusor.

Reattach bladder by using your thumbs to fit one side of the bladder
port on the bladder retaining collar and stretch into position.

Pressure infusor door may not be closed and
securely latched.

Securely close and latch the pressure infusor door.

Detected pressure has fallen below 230 mmHg.

Continue infusion or use the other side of the pressure infusor.
Contact a biomedical technician after use.

High indicator (solid yellow
visual with audible indicator).

Pressure is above 330 mmHg.

Discontinue use of pressure infusor chamber. Use the other side of
the pressure infusor. Contact a biomedical technician after use.

Leakage of fluid. Bag is not spiked securely.

Secure spike in bag.

Bladder does not deflate after Unit fault.

pressure is discontinued.

Contact a biomedical technician after use.




Section 5: Maintenance and Storage

General Maintenance and Storage

All repairs and maintenance should be in accordance with manufacturer’s instructions. Service the Ranger pressure infusor every six months or whenever
service is needed. For replacement of the Ranger pressure infusor door latch, door, bladder, fingers, or power cord, contact a biomedical technician. For
additional technical support refer to the preventive maintenance manual or contact 3M.

Cleanlng Instructions

Disconnect the Ranger unit from the power source before cleaning.

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

a. Oxidizers (e.g. 10% Bleach)
b. Quaternary Ammonium Compounds (e.g. 3M Quat Disinfectant Cleaner)
c. Phenolics (e.g. 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner)

d. Alcohols (e.g. 70% Isopropyl Alcohol
NOTICE:

1. Do not use cleaning solutions with greater than 80% alcohol or solvents, including acetone and thinner, to clean the warming unit or hose. Solvents may
damage the labels and other plastic parts.

2. Do notimmerse the Ranger unit or accessories in any liquid or subject them to any sterilization process.

Storage

Cover and store all components in a cool, dry place when not in use. Take care not to drop or jar the unit.

Servicing

All repairs and maintenance should be in accordance with manufacturer’s instructions. Service the Ranger pressure infusor every six months or whenever
service is needed. For replacement of the Ranger pressure infusor door latch, door, bladder, fingers, or power cord, contact a biomedical technician. For
additional technical support refer to the preventive maintenance manual or contact 3M.

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

Symbol Glossary

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

“OFF” (power) To indicate disconnection from the mains, at least for main switches, or their positions, and all those cases
where safety is involved. Source: IEC 60417-5008

“ON” (power) To indicate connection to the mains, at least for mains switches, or their positions, and all those cases where
safety is involved. Source: IEC 60417-5007

Authorized Representative in E Indicates the authorized representative in the European Community. Source: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU,

European Community and/or 2014/30/EU

Catalogue number REF Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the medical device can be identified. Source: ISO 15223,
5.1.6

Caution Indicates the need for the user to consult the instructions for use for important cautionary information such

as warnings and precautions that cannot, for a variety of reasons, be presented on the medical device itself.
Source: ISO 15223, 5.4.4

CE Mark 2797 C € Indicates conformity to all applicable European Union Regulations and Directives with notified body
2797 | involvement.

Date of
Manufacture

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

Defibrillation-proof Type BF
applied part

Indicates the device applied part is Defibrillation-Proof Type BF. Source: IEC 60417-5334

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

Source: [EC 60417-5021

Fuse Indicates a replaceable fuse

Importer Indicates the entity importing the medical device into the EU

NG
Follow instructions for use @ To signify that the instructions for use must be followed. Source: ISO 7010-M002
——

IP Code I PX1 Indicates product can resist water that drips vertically onto it. Source: IEC 60529+AMD1:1999+
AMD2:2013CSV/COR2:2015




Keep dry

O

Indicates a medical device that needs to be protected from moisture. Source: ISO 15223, 5.3.4

Manufacturer

Indicates the medical device manufacturer as defined in EU Directives 90/385/EEC, 93/42/ EEC and 98/79/
EC. Source: ISO 15223, 5.1.1

Maximum safe working
load

Indicates the maximum safe working load in less than the number reported.

Medical Device

Indicates the item is a medical device

Protective earth; protective
ground

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

Pushing prohibited

Indicates the device should not be pushed. Source: ISO 7010-P017

Recycle electronic
equipment

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

Rx Only

HEEICH: 138

Rx Only

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

Serial number

[SN |

Indicates the manufacturer’s serial number so that a specific medical device can be identified. Source: ISO 15223, 5.1 .7

UL Classified

b\}SSIF/@o

e

Indicates product was evaluated and Listed by UL for the USA and Canada.

Unique device identifier

UDI

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

Section 6: Specifications

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

The model 145 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the model 145 should assure that it is used

in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 The model 145 uses RF energy only for its internal function. Therefore, its RF emissions
CISPR 11 are very low and are not likely to cause any interference in nearby electronic equipment.
RF emissions Class B The model 145 is suitable for use in all establishments, including domestic

CISPR 11 establishments and those directly connected to the public low voltage power supply
Harmonic emissions Class A network that supplies buildings used for domestic purposes.

IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations/Flicker emissions Complies

IEC 61000-3-3

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The model 145 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the model 145 should assure that it is used

in such an environment.

Immunity Test
Electrostatic discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601 test level

+8 kV contact
+15 kV air

Compliance level
+8 kV contact
+15kV air

Electromagnetic environment - guidance

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

Electrical fast transient/burst
IEC 61000-4-4

+2 kV power lines

+2 kV power lines

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

Surge +1 kV line to line +1 kV line to line Mains power quality should be that of a typical commercial or
IEC 61000-4-5 +2 kV line to gnd +2 kV line to gnd hospital environment.
Voltage dips, short interruptions | <5% U <5% U, Mains power quality should be that of a typical commercial
and voltage variations on power | (>95% dip in U,) (>95% dip in U,) or hospital environment. If the user of the model 145 requires
supply input lines for 0,5 cycle for 0,5 cycle continued operation during power mains interruptions, it
IEC 61000-4-11 40% U, 40% U, is recommended that the model 145 be powered from an
(60% dip in U,) (60% dip in U;) uninterruptible power supply or a battery.
for 6 cycles for 6 cycles
70% U, 70% U,
(80% dipin U,) (80% dipin U,)
for 30 cycles for 30 cycles
<5% U, <5% U,
(>95% dip in U)) (>95% dip in U,)
for 5 sec for 5 sec
Power frequency (50/60 Hz) 3A/m 3A/m Power frequency magnetic fields should be at levels characteristic

magnetic field
IEC 61000-4-8

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

of a typical location in a typical commercial or hospital environment.




Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The model 145 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the model 145 should assure that it is used
in such an environment.

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

Portable and mobile RF communications equipment should be used no closer to any
part of the model 145, including cables, than the recommended separation distance
calculated from the equation applicable to the frequency of the transmitter.
Recommended separation distance

d=12Vp

Conducted RF 3Vrms —1oVP
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz 3Vrms d=1.2 VP 80 MHz to 800 MHz
d =2.3VP 800 MHz to 2,5 GHz
cossaare | ovm swim | et o o s of e it 4 serdne o
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2,5 GHz P :

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

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

)

NOTE1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

2 Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and
FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF
transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the model 145 is used exceeds
the applicable RF compliance level above, the model 145 should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional
measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the model 145.

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

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and the model 145

The model 145 is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the
model 145 can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment
(transmitters) and the model 145 as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter

Rated maximum output m
power of transmitter
W 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
d=12VpP d=12Vp d=2.3Vp

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.37 0.37 0.74
1 117 117 2.30

10 3.69 3.69 7.37

100 11.67 1.67 23.30

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

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

Physical characteristics
Dimensions

15.75in (40 cm) high

20 in (51 cm) wide, 7.75 in (20 cm) deep
Weight

17 Ib. (7.7 kg)

Mounting

Dual clamp
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Classification
Protection against electric shock:
e Class | Medical Electrical Equipment with Type BF defibrillation-proof applied parts
e Protection against ingress of water: IPX1
e Mode of operation: Continuous operation.
Q}sslp,@o MEDICAL - GENERAL MEDICAL EQUIPMENT AS TO ELECTRIC SHOCK, FIRE AND MECHANICAL HAZARDS ONLY IN ACCORDANCE

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

Electrical characteristics
Leakage current

Meets leakage current requirements in accordance with IEC 60601 1.

Power cord
15 feet (4.6 m)

Device rating

110-120 VAC, 50/60 Hz,1Amp

220-240 VAC, 50/60 Hz, 0.8 Amp

Fuse

2 x F1A-H, rated 250V, for 110-120 VAC unit

2 x FO.8A-H, rated 250V, for 220-240 VAC unit

Storage and transport conditions
Storage/transport temperature

-20 to 60°C (-4°F to 140°F)

Store all components at room temperature and in a dry place when in use.
Operating humidity

Up to 90% RH, noncondensing

Atmospheric pressure range
Altitude up to 2000m or 80 kPa

Performance characteristics

Operating pressure
300 £ 10 mmHg setpoint

Note:

e Pressure system is In Range when the pressure infusor bladders are inflated to between 230 mmHg (low) and 330 mmHg (high). If pressure falls below
230 mmHg for more than approximately 30 seconds the Low yellow indicator will illuminate and an audible indicator will sound. The High yellow and
audible indicator notifies the user when the pressure infusor bladder is above 330 mmHg.

e The outlet pressure of the fluid may vary with the surface area and volume of the fluid bag.
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Section 1: Assistance technique et commandes

Assistance technique et commandes
Etats-Unis : TEL. : 1-800-228-3957 (Etats-Unis uniquement)

En dehors des Etats-Unis : Contactez votre représentant 3M local.

Utilisation et entretien

3M décline toute responsabilité quant a la fiabilité, aux performances ou a la sécurité du dispositif de perfusion sous pression Ranger dans les cas suivants :

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

e L'unité est utilisée d’une fagon autre que celle décrite dans le manuel de 'utilisateur ou de maintenance préventive.
e L'unité est installée dans un environnement sans prise électrique mise a la terre.

e Lappareil de réchauffement n’est pas entretenu conformément aux procédures décrites dans le manuel de maintenance préventive.

Demande d’assistance technique

Nous avons besoin du numéro de série de votre appareil lorsque vous nous appelez. Létiquette portant le numéro de série est située sur I'arriere du dispositif
de perfusion sous pression.

Entretien

Toutes les réparations doivent &tre effectuées par 3M ou par un technicien de maintenance agréé. Appelez 3M au 1-800 228-3957 (Etats-Unis uniquement)
pour obtenir des informations sur I’entretien. En dehors des Etats-Unis, contactez votre représentant 3M local.

Section 2 : Introduction

Description du produit

Le dispositif de perfusion sous pression Ranger est associé a des poches de liquide pour intraveineuse (V) fournies par l'utilisateur, qui sont mises sous
pression dans les chambres de perfusion. Le dispositif de perfusion sous pression Ranger nécessite également des sets d’administration au patient stériles

et jetables permettant d’administrer le liquide des poches au patient a des pressions pouvant atteindre 300 mmHg. Le dispositif de perfusion sous pression
accepte des poches de solution de 250 a 1000 ml. Les liquides a utiliser avec le dispositif de perfusion sous pression incluent entre autres le sang, la solution
saline, I’eau stérile et la solution d’irrigation. Le dispositif de perfusion sous pression est destiné a étre utilisé uniquement avec des poches de liquide
conformes aux normes de ’American Association of Blood Banks. Le dispositif de perfusion sous pression n’est pas destiné a étre utilisé avec des poches de
liquide et des sets d’administration non conformes a ces normes.

Indications d’utilisation

Le dispositif de perfusion sous pression 3M™ Ranger™ est congu pour alimenter les poches de solution I.V. en pression lorsque la perfusion de liquides doit
étre rapide.

Patients et services

Patients adultes et pédiatriques traités dans des salles, des services d’urgences ou d’autres services nécessitant une perfusion rapide de liquides.
Les liquides peuvent étre perfusés dans n’importe quelle partie du corps, selon les directives du personnel médical.

Explication des conséquences correspondant aux mentions d’alerte

AVERTISSEMENT : indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, peut provoquer la mort ou une grave blessure.
MISE EN GARDE : indique une situation dangereuse qui, si elle n’est pas évitée, peut provoquer une blessure légére ou modérée.
AVIS : indique une situation qui, si elle n’est pas évitée, pourrait provoquer des dommages matériels uniquement.
AVERTISSEMENT :

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

e Connectez le cordon d’alimentation a des prises porteuses de la mention « Hopital uniquement », « Qualité hospitaliére » ou a une prise fiable mise
a la terre. N'utilisez pas de rallonge électrique ni de multiprise portable.

e Ne placez pas I’équipement |a ou il serait difficile de le débrancher. La prise sert de dispositif de mise hors tension de I’'appareil.
e Utilisez uniquement un cordon d’alimentation spécifié pour ce produit et certifié pour le pays d’utilisation.

e Vérifiez avant chaque utilisation si le dispositif de perfusion sous pression présente des dommages. Ne faites jamais fonctionner I’équipement
si son boitier, son cordon d’alimentation ou sa prise présente des dommages visibles. Aux Etats-Unis, contactez 3M au 1-800-228-3957
(Etats-Unis uniquement). En dehors des Etats-Unis, contactez votre représentant 3M local.

e N’exposez pas le cordon d’alimentation a I’lhumidité.

e N’essayez pas d’ouvrir ou de réparer I'appareil vous-méme. Aux Etats-Unis, contactez 3M au 1-800-228-3957 (Etats-Unis uniquement). En dehors des
Etats-Unis, contactez votre représentant 3M local.

e Ne modifiez aucune partie du dispositif de perfusion sous pression.
e Ne pincez pas le cordon d’alimentation du dispositif de perfusion sous pression lorsque vous fixez d’autres équipements a la potence |.V.
2. Afin de réduire les risques associés a I’exposition aux risques biologiques :

e Effectuez toujours la procédure de décontamination avant de retourner le dispositif de perfusion sous pression pour I’entretien et avant
son élimination.
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3. Afin de réduire les risques d’embolie gazeuse et d’acheminement incorrect des liquides :
e N’administrez jamais de solutés en cas de présence de bulles d’air dans la tubulure.
e Assurez-vous que tous les raccords Luer sont serrés.
MISE EN GARDE :
1. Afin de réduire les risques associés a I'instabilité, aux chocs et aux dommages sur les dispositifs médicaux de I’établissement :
e |Installez le dispositif de perfusion sous pression Ranger, modeéle 145, uniquement sur une potence/base |.V.3M, modéle 90068/90124.
e N’installez pas la base du dispositif de perfusion sous pression & plus de 56» (142 cm) du sol.
e N’utilisez pas le cordon d’alimentation pour transporter ou déplacer le dispositif.
e Veillez a ce que le cordon d’alimentation ne soit pas pris dans les roulettes pendant le transport jusqu’au dispositif.
e Ne poussez pas sur les surfaces identifiées avec un symbole indiquant qu’il est interdit de pousser.
e Ne tirez pas la potence L.V. par le cordon du dispositif de perfusion sous pression.
2. Afin de réduire les risques associés a la pollution de I’environnement :
e Appliquez la réglementation en vigueur lors de I’élimination de cet appareil ou de I'un de ses composants électroniques.
3. Ce produit est congu pour la perfusion sous pression uniquement.

AVIS :

1. Le dispositif de perfusion sous pression Ranger répond aux exigences en termes d’interférences avec les dispositifs électroniques médicaux. En cas
d’interférences radioélectriques avec d’autres équipements, raccordez le dispositif de perfusion sous pression a une autre source d’alimentation.

2. N’utilisez pas de solution de nettoyage contenant plus de 80 % d’alcool ou de solvants, y compris de I'acétone ou des diluants, pour nettoyer le tuyau
ou 'appareil de réchauffement. Les solvants peuvent endommager les étiquettes et d’autres piéces en plastique.

3. N’immergez pas I'appareil Ranger ni les composants dans un liquide et ne les soumettez pas a un processus de stérilisation.

Présentation et fonctionnement

Présentation et fonctionnement

Le dispositif de perfusion sous pression est installé sur une potence |.V. personnalisée avec une base. Le cordon d’alimentation est fixé de fagon a pouvoir
déplacer I'appareil dans I’hopital/I’établissement de santé. Le dispositif est adapté a un usage fréquent dés qu’une perfusion sous pression est nécessaire.

Pour étre utilisé, le dispositif de perfusion sous pression Ranger doit étre installé sur la base et la potence |.V. personnalisée. Une poche de liquide doit étre
placée dans I’'une des chambres de perfusion, I'interrupteur d’alimentation principal doit étre allumé et les chambres de perfusion doivent étre activées par
le biais de 'interface utilisateur située a I’avant de I'appareil. Lorsque les chambres de perfusion sont activées, I’air chemine vers la vessie de perfusion sous
pression qui commence a gonfler et a pressuriser la poche de liquide. Linterface utilisateur indique lorsque la pression de la poche de liquide est In Range
(Dans la plage) et préte a étre utilisée.

Remarque : la pression de la solution du dispositif de perfusion sous pression Ranger dépend de la surface et du volume de la poche de solution. Pour vérifier
la pression, voir le manuel de maintenance préventive.

Le dispositif de perfusion sous pression Ranger ne comporte pas de commande réglable par I'utilisateur. Lutilisateur fait glisser une poche de solution

I.V. derriére les tiges en métal et contre la vessie de gonflage située a I'intérieur du dispositif de perfusion sous pression. Le dispositif de perfusion sous
pression Ranger ne doit étre utilisé que dans les établissements de santé et par des professionnels médicaux formés. Il peut étre utilisé dans I’environnement
du patient.

Lorsque le dispositif de perfusion est raccordé a une source d’alimentation externe et que I’interrupteur principal est en position ON, la vessie de gonflage
est gonflée et la pression est maintenue sur les poches de sang et de soluté quand le bouton de démarrage/arrét du dispositif de perfusion sous pression est
poussé en position ON.

La vessie est dégonflée quand le bouton de démarrage/arrét du dispositif de perfusion sous pression est placé en position OFF. Placez I'interrupteur
principal en position OFF lorsque vous n’utilisez pas le dispositif de perfusion sous pression.

Interrupteur principal

3M"Ranger

Module d’alimentation
Interrupteur principal
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Panneau de commande des dispositifs de perfusion sous pression

Le panneau de commande affiche I’état des dispositifs de perfusion
sous pression. Lors de la mise sous tension du dispositif de perfusion
sous pression, les témoins s'allument. Le voyant d'alimentation d’un
dispositif de perfusion sous pression s'allume en jaune (veille) lorsque

I'interrupteur principal est placé sur ON et qu'il est possible de
démarrer les dispositifs de perfusion sous pression. Un voyant vert

indique que le dispositif de perfusion sous pression est sous tension.

Pour pressuriser/dépressuriser un dispositif de perfusion sous

pression, vérifiez que sa porte est fermée et verrouillée puis appuyez

sur le bouton de démarrage/arrét. Chaque dispositif de perfusion
sous pression est controlé indépendamment.

1 Alimentation des dispositifs de perfusion sous pression

O

Lunité n’est pas alimentée

Le voyant sur le bouton de démarrage/arrét indique le statut de
chaque dispositif de perfusion sous pression. Si le voyant est
éteint, I'unité n’est pas branchée, le bouton d'alimentation est en
position OFF ou le systéme présente un défaut. Reportez-vous ala
« Section 4 : Dépannage » en 17 pour plus d’informations.

2

3@

[ ]
O, O
Veille Marche

Un voyant jaune indique que le
dispositif de perfusion sous pression
est en veille et prét a étre mis

en marche.

Un voyant vert indique que le dispositif
de perfusion est sous pression.

Haut

Indicateur visuel et sonore : le témoin jaune Haut s'allume et un signal
sonore retentit pour indiquer quand la vessie du dispositif de perfusion
sous pression dépasse 330 mmHg. Lindicateur visuel et sonore reste
activé tant que la pression est supérieure 8 330 mmHg. Si la condition
Haut est observée, la chambre de perfusion doit étre arrétée a l'aide du
bouton de démarrage/arrét du dispositif de perfusion sous pression. Il
faut alors arréter immédiatement d’utiliser la chambre de perfusion et
contacter 3M pour la réparation et I’entretien.

Dans la plage

Visuel uniquement : le voyant vert Dans la plage clignote lorsque la
pression augmente dans le dispositif de perfusion sous pression. Une fois
que la pression se situe sur la plage cible de 230 a 330 mmHg, le voyant
passe au vert fixe.

Bas

Indicateur visuel et sonore : le voyant jaune Bas s'allume et un signal
sonore indique que la vessie du dispositif de perfusion sous pression n'a
pas atteint 230 mmHg en I’'espace d’environ 30 secondes ou lorsque la
pression descend en dessous de 230 mmHg pendant 'utilisation.
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Section 3 : Instructions d’utilisation

REMARQUE : Assemblez la potence pour intraveineuse/base du dispositif de perfusion sous pression modéle 90068/90124 conformément aux instructions
d’utilisation fournies.

REMARQUE : L'assemblage de la potence pour intraveineuse/base et la fixation du dispositif de perfusion sous pression a la potence ne doivent étre réalisés
que par un technicien de maintenance des équipements médicaux qualifié.

Fixation du dispositif de perfusion sous
pression a la potence pour intraveineuse

1. Installez le dispositif de perfusion sous pression, modéle 145, sur une base
et une potence I.V. personnalisée pour dispositif de perfusion sous pression,
modéle 90068/90124.

MISE EN GARDE :

Afin de réduire les risques associés a 'instabilité et aux dommages sur les
dispositifs médicaux de I’établissement :
e N’installez pas la base du dispositif de perfusion sous pression a plus de
56" (142 cm) du sol.

2. Fixez bien les brides derriére le dispositif de perfusion et vissez les molettes
jusqu’a ce que le dispositif soit stable.

3. Utilisez le crochet et la sangle fournis pour fixer le cordon d'alimentation a la
partie basse de la potence pour intraveineuse.

Chargement et pressurisation des dispositifs de perfusion

Branchez le cordon d’alimentation dans une prise mise a la terre appropriée.

N

. Mettez I'unité sous tension a I’aide du bouton d’alimentation principal situé sous le dispositif de perfusion sous pression.

w

. Sile set d’administration est utilisé, perforez les poches et amorcez la tubulure du set d’administration pour vous assurer de retirer tout I’air de la tubulure.

D

. Faites glisser la cassette dans la fente dans I’ appareil de réchauffement 3M™ Ranger™, modéle 245 ou 247. La cassette ne peut entrer que dans un sens
dans I'appareil.

5. Raccordez le set de réchauffement et continuez a amorcer en veillant a retirer tout I’air du set de réchauffement. Si vous n’utilisez pas de set
d’administration, perforez les poches et amorcez le set de réchauffement pour vous assurer de retirer tout I’air de la tubulure. Pour plus d’informations sur
I’'amorgage du set, voir les instructions fournies avec les sets de réchauffement.

6. Ouvrez la porte du dispositif de perfusion sous pression.

Faites glisser la poche de liquide en bas du dispositif de perfusion sous pression en veillant a ce que la poche soit entierement a I'intérieur des tiges
en métal.

Remarque : veillez a ce que l'orifice et le percuteur de la poche de solution soient suspendus sous les tiges du dispositif de perfusion sous pression.
8. Fermez et verrouillez la porte du dispositif de perfusion sous pression.
9. Fermez les clamps sur la tubulure.

10. Appuyez sur le bouton de démarrage/arrét du dispositif de perfusion sous pression sur le panneau de commande pour mettre en marche la chambre
sous pression.

Remarque : il n’est possible de démarrer le dispositif de perfusion sous pression que lorsque le voyant d’état du bouton de démarrage/arrét est jaune.
Un voyant d’état vert indique que la chambre de perfusion est en marche.

11. Aprés avoir appuyé sur le bouton de démarrage/arrét, le voyant In Range (Dans la plage) du dispositif de perfusion doit étre vert clignotant. Lorsque le
voyant est vert fixe, ouvrez les clamps pour lancer le flux.

12. Pour dépressuriser, appuyez sur le bouton d’alimentation du dispositif de perfusion sous pression sur le panneau de commande pour arréter la chambre
sous pression.
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Remplacement d’une poche de liquide

Appuyez sur le bouton du dispositif de perfusion sous pression sur le panneau de commande pour arréter la chambre sous pression.
Fermez les clamps sur la tubulure.

Ouvrez la porte du dispositif de perfusion sous pression et retirez la poche de liquide.

Retirez le percuteur de la poche de liquide utilisée.

Insérez le percuteur dans l'orifice de la nouvelle poche pour intraveineuse.

o o ;wn s

Poussez la vessie du dispositif de perfusion sous pression pour expulser I’air restant et faites glisser la poche de solution vers le bas du dispositif de
perfusion sous pression en veillant a ce que la poche soit entiérement a I'intérieur des tiges en métal.

Remarque : veillez a ce que lorifice et le percuteur de la poche de liquide soient suspendus sous les tiges du dispositif de perfusion sous pression.
7. Fermez et verrouillez la porte du dispositif de perfusion sous pression.

8. Amorcez le set de réchauffement en veillant a ce que tout I’air soit retiré de la tubulure. Pour plus d’informations sur ’'amorcage du set, voir les
instructions fournies avec les sets de réchauffement.

9. Appuyez sur le bouton de démarrage/arrét du dispositif de perfusion sous pression sur le panneau de commande pour mettre en marche la chambre
sous pression.

Remarque : il n’est possible de démarrer le dispositif de perfusion sous pression que lorsque le voyant d’état du bouton de démarrage/arrét est jaune.
Un voyant d’état vert indique que la chambre de perfusion est en marche.

10. Une fois que le dispositif de perfusion sous pression est In Range (Dans la plage), ouvrez les clamps pour relancer le flux depuis la nouvelle poche
de liquide.

11. Jetez les poches de liquide et les sets de réchauffement conformément au protocole de I’établissement.

Section 4 : Dépannage

Toute opération de réparation, d’étalonnage et d’entretien du dispositif de perfusion sous pression Ranger nécessite les compétences d’un technicien

de maintenance des équipements médicaux qualifié et familiarisé avec les bonnes pratiques de réparation des dispositifs médicaux. Toute opération de
réparation et d’entretien doit étre réalisée conformément aux instructions du fabricant. Réalisez I’entretien du dispositif de perfusion sous pression Ranger
tous les six mois ou dés que cela s’avére nécessaire. Contactez un technicien biomédical pour le remplacement du verrou de porte, de la vessie, des tiges
ou du cordon d’alimentation du dispositif de perfusion sous pression Ranger. Pour obtenir une assistance technique supplémentaire, consultez le manuel
de maintenance préventive ou contactez 3M.

Mode Veille/ON
Etat
Rien ne s'allume sur le panneau de
commande du dispositif de perfusion sous

pression lorsque le bouton d'alimentation
principal est en position ON.

Solution

Veillez a ce que le cordon d’alimentation soit branché
au module d’alimentation sur le dispositif de perfusion
sous pression. Veillez a ce que le dispositif de perfusion
sous pression soit bien raccordé a une prise de courant
correctement mise a la terre.

Cause

Le cordon d'alimentation n’est pas branché
dans le module d’alimentation, ou le cordon
d’alimentation n’est pas branché dans une
prise correctement mise a la terre.

Voyant(s) grillé(s). Contactez un technicien biomédical.

L’unité est en panne. Contactez un technicien biomédical.

Fusible grillé.

Contactez un technicien biomédical.

Les voyants d'alimentation ne
s’allument pas.

Le cordon d'alimentation n’est pas branché
dans le module d’alimentation, ou le cordon
d’alimentation n’est pas branché dans une
prise correctement mise a la terre.

Veillez a ce que le cordon d’alimentation soit branché
au module d’alimentation sur le dispositif de perfusion
sous pression. Veillez a ce que le dispositif de perfusion
sous pression soit bien raccordé a une prise de courant
correctement mise a la terre.

L’unité n’est pas mise en marche.

Mettez I’'unité sous tension a I'aide du bouton d’alimentation
principal situé sous le dispositif de perfusion sous pression.

Voyants grillés.

Appuyez sur le bouton de démarrage/arrét du dispositif de
perfusion sous pression. Si I’'unité fonctionne correctement,
continuez a I'utiliser. Contactez un technicien biomédical
aprés 'utilisation pour remplacer le voyant.

L'unité est en panne.

Contactez un technicien biomédical.

Fusible grillé.

Contactez un technicien biomédical.
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Etat Cause

Les voyants d'état Low (Faible) In Range Le cordon d'alimentation n’est pas branché
(Dans la plage) et/ou High (Elevé) ne dans le module d’alimentation, ou le cordon
s'allument pas lors d’une pression sur le d’alimentation n’est pas branché dans une
bouton de démarrage/arrét du dispositif prise correctement mise a la terre.

de perfusion sous pression.

Solution

Veillez a ce que le cordon d’alimentation soit branché
au module d’alimentation sur le dispositif de perfusion
sous pression. Veillez a ce que le dispositif de perfusion
sous pression soit bien raccordé a une prise de courant
correctement mise a la terre.

L'unité n’est pas mise en marche.

Mettez I’'unité sous tension a l'aide du bouton d’alimentation
principal situé sous le dispositif de perfusion sous pression.

Voyant(s) grillé(s).

Contactez un technicien biomédical.

L’unité est en panne.

Fusible grillé.

Contactez un technicien biomédical.

Contactez un technicien biomédical.

Dispositif de perfusion sous pression

Etat
Le dispositif de perfusion sous
pression ne fonctionne pas.

Cause

Le cordon d'alimentation n’est pas branché dans le
module d’alimentation, ou le cordon d’alimentation
n’est pas branché dans une prise correctement mise
ala terre.

Solution

Veillez a ce que le cordon d’alimentation soit branché au module
d’alimentation sur le dispositif de perfusion sous pression.
Veillez a ce que le dispositif de perfusion sous pression soit bien
raccordé a une prise de courant correctement mise a la terre.

L’unité n’est pas mise en marche.

Mettez I’'unité sous tension a l'aide du bouton d’alimentation
principal situé sous le dispositif de perfusion sous pression.

Lunité est en panne.

Arrétez d’utiliser I'unité. Contactez un technicien biomédical.

Fusible grillé.

Contactez un technicien biomédical.

Voyant Low (Faible)
(jaune fixe et signal sonore).

La vessie du dispositif de perfusion sous pression
est mal fixée ou détachée.

Arrétez d'utiliser la chambre de perfusion sous pression.
Utilisez l'autre c6té du dispositif de perfusion sous pression.

Fixez a nouveau la vessie a 'aide de vos pouces pour insérer
un coté du port de la vessie sur la collerette de la vessie,
puis replacez-la correctement.

Il n’est pas possible de fermer et de verrouiller la
porte du dispositif de perfusion sous pression.

Fermez et verrouillez la porte du dispositif de perfusion
sous pression.

La pression détectée est passée au-dessous
de 230 mmHg.

Continuez la perfusion ou utilisez I'autre c6té du dispositif de
perfusion sous pression.. Contactez un technicien biomédical
aprés l'utilisation.

Voyant High (Elevé)
(jaune fixe et signal sonore).

La pression est supérieure a 330 mmHg.

Arrétez d'utiliser la chambre de perfusion sous pression. Utilisez
I'autre c6té du dispositif de perfusion sous pression.. Contactez
un technicien biomédical aprés 'utilisation.

Fuite de fluide.

La poche n’a pas été perforée correctement.

Fixez le percuteur dans la poche.

La vessie ne se dégonfle
pas apreés I’interruption
de la pressurisation.

L’unité est en panne.

Contactez un technicien biomédical aprés I'utilisation.




Section 5 : Maintenance et stockage

Maintenance générale et stockage

Toute opération de réparation et d’entretien doit étre réalisée conformément aux instructions du fabricant. Réalisez I’entretien du dispositif de perfusion
sous pression Ranger tous les six mois ou dés que cela s’avére nécessaire. Contactez un technicien biomédical pour le remplacement du verrou de porte,
de la vessie, des tiges ou du cordon d’alimentation du dispositif de perfusion sous pression Ranger. Pour obtenir une assistance technique supplémentaire,
consultez le manuel de maintenance préventive ou contactez 3M.

Instructions de nettoyage

1. Débranchez I'appareil Ranger de la source d’alimentation avant de le nettoyer.

2. Le nettoyage doit étre réalisé conformément aux pratiques de I’hépital en matiére de nettoyage OU d’équipements. Aprés chaque utilisation,
essuyez 'appareil de réchauffement, I’extérieur du tuyau de I’'appareil de réchauffement et toute autre surface qui a pu étre touchée. Utilisez un chiffon
doux humide et un détergent doux agréé pour les hépitaux, des lingettes germicides jetables, des lingettes désinfectantes ou un spray antimicrobien.
Les ingrédients actifs suivants peuvent étre utilisés pour nettoyer I’appareil de réchauffement :

a. Oxydants (ex : eau de javel 2 10 %)
b. Composés d’ammonium quaternaire (ex : désinfectant quaternaire 3M)
c. Composés phénoliques (ex : désinfectant phénolique SM™)

d. Alcools (ex : alcool isopropylique a 70 %)

AVIS:

1. N'utilisez pas de solution de nettoyage contenant plus de 80 % d’alcool ou de solvants, y compris de ’'acétone ou des diluants, pour nettoyer le tuyau ou
I’appareil de réchauffement. Les solvants peuvent endommager les étiquettes et d’autres piéces en plastique.

2. N’immergez pas I'appareil Ranger ni les composants dans un liquide et ne les soumettez pas a un processus de stérilisation.

Stockage

Recouvrez et stockez tous les composants dans un endroit frais et sec lorsqu’ils ne sont pas utilisés. Veillez a ne pas faire tomber ni secouer I'appareil.

Entretien

Toute opération de réparation et d’entretien doit étre réalisée conformément aux instructions du fabricant. Réalisez I’entretien du dispositif de perfusion
sous pression Ranger tous les six mois ou dés que cela s’avére nécessaire. Contactez un technicien biomédical pour le remplacement du verrou de porte,
de la vessie, des tiges ou du cordon d’alimentation du dispositif de perfusion sous pression Ranger. Pour obtenir une assistance technique supplémentaire,
consultez le manuel de maintenance préventive ou contactez 3M.

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

Glossaire des symboles

Les symboles suivants peuvent apparaitre sur I’étiquette ou I'emballage extérieur du produit.

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

« MARCHE » (courant) Indique la connexion au secteur, au moins pour les interrupteurs secteur, ou leurs positions, et tous les cas ou il
y aurait lieu de craindre pour la sécurité. Source : CEl 60417-5007

Représentant autorisé Indique le représentant autorisé dans la Communauté européenne. Source : ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE,
dans la Communauté E et/ou 2014/30/UE

européenne

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

Marquage CE 2797 c € Indique la conformité du produit avec toutes les réglementations et directives de I'Union européenne avec la
2797 participation d'un organisme notifié.

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

Partie appliquée de type BF ry Indique que la partie appliquée du dispositif est de type BF protégée contre les chocs de défibrillation.

protégée contre les chocs -| R |- Source : CElI 60417-5334

de défibrillation

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

Source : CEl 60417-5021

mode d'emploi

Respecter le @ Indique que le mode d'emploi doit étre respecté. Source : ISO 7010-M002
4

Fusible Identifie un fusible remplagable
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Importateur

&

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

Code IP

%
X
[N

Indique que le produit peut résister a de I'eau qui s'égoutte verticalement sur lui. Source :
CEI 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015

Conserver au sec

S

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

Fabricant

Indique le fabricant du dispositif médical selon les directives UE 90/385/CEE, 93/42/CEE et 98/79/CE.
Source : 1ISO 15223, 5.1.1

Charge maximum pratique

Indique que la charge maximum pratique est inférieure a la valeur indiquée.

Dispositif médical

Stipule que le dispositif est un dispositif médical

Mise a la terre ; masse

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

Ne pas pousser

Indique que le dispositif ne doit pas étre poussé. Source : ISO 7010-P0O17

Recycler les équipements
électroniques

1@ ©|5 K

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

Rx Only

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

Rx Only par ou sur prescription d'un médecin. 21 CFR (code des réglements fédéraux) sec. 801.109(b)(1).
Numéro de série S N Indique le numéro de série du fabricant qui permet d’identifier un dispositif médical spécifique.
Source : 1ISO 15223, 5.1.7

Classifié UL

Identifiant unique
des dispositifs

Indique que le produit a été évalué et répertorié par UL pour les Etats-Unis et le Canada.

Indique un code-barres pour scanner des informations sur le produit dans le dossier de santé électronique
du patient

Section 6 : Caractéristiques

Directives et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

Le modéle 145 est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-apreés. Le client ou 'utilisateur du modéle 145 doit s’assurer
que cet appareil est utilisé dans un tel environnement.

Test d’émissions Conformité Environnement électromagnétique - Directives
Emissions RF Groupe 1 Le modeéle 145 utilise I'énergie RF uniquement pour son fonctionnement interne.
CISPR 11 C'est pourquoi ses émissions RF sont trés faibles et ne sont pas susceptibles d'interférer
avec un équipement électronique voisin.
Emissions RF Classe B Le modéle 145 peut étre utilisé dans tous les établissements, y compris les
CISPR M établissements domestiques et ceux directement reliés au réseau d’alimentation
- . . . électrique public basse tension qui alimente les batiments utilisés a des
Emissions harmoniques Classe A . .
fins domestiques.
CEI 61000-3-2
Fluctuations de tension/Scintillement Conforme
CEI 61000-3-3

Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Le modéle 145 est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-apres. Le client ou l'utilisateur du modéele 145 doit s’assurer

que cet appareil est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Décharge électrostatique (DES)
CEI 61000-4-2

Niveau d’essai CEl 60601
Contact = 8 kV
Air £ 15 kV

Niveau de conformité
Contact = 8 kV
Air £ 15 kV

Environnement électromagnétique - Directives

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

Transitoire électrique
rapide/en salves

+2 kV pour les lignes
d'alimentation

+2 kV pour les lignes
d'alimentation

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

CEI 61000-4-4
Surtension transitoire +1 kV de ligne a ligne +1 kV de ligne a ligne La qualité de I'alimentation secteur doit étre celle d’'un
CEI 61000-4-5 +2 kV de ligne a masse +2 kV de ligne & masse | €nvironnement commercial ou médical type.
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Creux de tension, interruptions
courtes et variations de tension
sur les lignes d'alimentation

CEI 61000-4-11

<5%U;

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

40% U,

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

70% U,

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

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

<5%U;

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

40% U,

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

70% U,

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

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

La qualité de 'alimentation secteur doit étre celle d’'un
environnement commercial ou médical type. Si I'utilisateur du
modeéle 145 a besoin d'un fonctionnement en continu pendant les
interruptions d'alimentation secteur, il est recommandé d'alimenter
le modele 145 par le biais d'une alimentation électrique en continu
ou d'une batterie.

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

CEI 61000-4-8

3 A/m

3A/m

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

REMARQUE Ur est la tension secteur en courant alternatif avant I'application du niveau d'essai.

Directives et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Le modéle 145 est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique décrit ci-aprés. Le client ou 'utilisateur du modéle 145 doit s’assurer
que cet appareil est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité Niveau d’essai Niveau de
CEI 60601 conformité

RF conduite 3 Vrms

CEI 61000-4- 6 150 kHz 4 80 MHz 3 Vrms

RF rayonnée 3V/m 3V/m

CEI 61000-4-3

80 MHz a 2,5 GHz

Environnement électromagnétique - Directives

de I'émetteur.

d=12VpP

Les équipements de communications RF portables et mobiles ne doivent pas étre utilisés
a coté des composantes du modéle 145, y compris les cables, mais a une distance de
séparation recommandée calculée sur la base de I'équation applicable a la fréquence

Distance de séparation recommandée

d =1,2 VP 80 MHz 4 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz 42,5 GHz
ou P est le niveau de puissance d’émission maximale de I’émetteur en Watts (W),

conformément aux spécifications du fabricant, et d est la distance de séparation
recommandée en métres (m).

Les forces du champ provenant d’émetteurs RF fixes?, déterminées par une surveillance
du site électromagnétique, doivent étre inférieures au niveau de conformité pour chaque
gamme de fréquence®.

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

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

R

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

a

Les champs de force provenant d’émetteurs fixes, comme les stations de radiotéléphones (cellulaire/sans fil) et les radios terrestres mobiles, les radios

amateurs, les diffusions radio AM et FM et les diffusions TV ne peuvent pas étre prédites précisément de maniére théorique. Pour évaluer I’environnement
électromagnétique provoqué par des émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si la force de champ mesurée a
I’endroit ou le modéle 145 est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable figurant ci-dessus, il faudra s’assurer du bon fonctionnement du
modéle 145. En cas d’anomalie, des mesures supplémentaires devront peut-étre étre prises, comme la réorientation ou le changement de position du

modeéle 145.
b
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Distances de séparation recommandées entre les équipements portables et de communications mobiles RF et le modeéle 145

Le modéle 145 est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique ou les perturbations RF rayonnées sont contrdlées. Le client ou
I'utilisateur du modeéle 145 peut essayer d’éviter une interférence électromagnétique en maintenant une distance minimum entre les équipements de
communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le modéle 145 comme recommandé ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximum
des équipements de communication.

Distance de séparation selon la fréquence des émetteurs

Puissance de sortie m
maximale de I’émetteur
w 150 kHz 42 80 MHz 80 MHz 2 800 MHz 800 MHz 4 2,5 GHz
d=1,2Vp d=1,2VP d=2,3Vp

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

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

10 3,69 3,69 7,37

100 11,67 11,67 23,30

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

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

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

Caractéristiques physiques
Dimensions

15,75» (40 cm) de hauteur

20» (51cm) de largeur, 7,75» (20 cm) de profondeur

Poids
17 livres (7,7 kg)

Montage

Double clamp

Classification
Protection contre les chocs électriques :
o Appareil électromédical de classe | avec parties appliquées de type BF protégées contre les chocs de défibrillation
e Protection contre la pénétration d’eau : IPX1
e Mode de fonctionnement : fonctionnement continu.
RS MEDICAL - EQUIPEMENT MEDICAL GENERAL CONCERNANT LES RISQUES D’ELECTROCUTION, D’INCENDIE ET MECANIQUES

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

Caractéristiques électriques
Courant de fuite

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

Cordon d’alimentation
15 pieds (4,6 m)

Caractéristiques nominales de I’'appareil
110-120 VCA, 50/60 Hz, 1 ampére

220-240 VCA, 50/60 Hz, 0,8 ampeére

Fusible

2 x F1A-H, capacité nominale 250 V, pour unité 110-120 VCA

2 x FO,8A-H, capacité nominale 250 V, pour unité 220-240 VCA

Conditions de stockage et de transport

Température de stockage/transport
-20 a4 60 °C (-4 °F 2140 °F)

Rangez tous les composants a température ambiante et dans un endroit sec lorsqu’ils ne sont pas utilisés.
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Humidité de fonctionnement
Jusqu’a 90 % HR, sans condensation

Plage de pression atmosphérique
Altitude jusqu’a 2 000 m ou 80 kPa

Caractéristiques de fonctionnement
Pression de fonctionnement
Point de consigne 300 = 10 mmHg

Remarque :

e Le dispositif de perfusion sous pression est dans la plage lorsque les vessies sont gonflées entre 230 mmHg (faible) et 330 mmHg (élevé). Si la pression
est inférieure a3 230 mmHg pendant plus de 30 secondes, le voyant jaune Low (Faible) s’allume et un signal sonore retentit. Le témoin jaune High (Elevé)
s’allume et un signal sonore retentit pour indiquer quand la vessie du dispositif de perfusion sous pression dépasse 330 mmHg.

e La pression de sortie du liquide peut varier avec la surface et le volume de la poche de liquide.
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Kapitel 1: Technischer Service und Bestellungen

Technischer Service und Bestellungen
USA: TEL.: 1-800-228-3957 (nur USA)

Von auRerhalb der USA: Wenden Sie sich an lhren 3M Vertriebsvertreter vor Ort.

OrdnungsgemaiRer Einsatz und Wartung

3M lbernimmt keine Haftung fiir die Zuverlassigkeit, Leistung oder Sicherheit des Ranger Druckinfusor-Systems, wenn:

e Anderungen oder Reparaturen nicht von einem qualifizierten Servicetechniker fiir medizinische Ausriistung ausgefiihrt werden, der mit den bewéhrten
Vorgehensweisen zur Reparatur von Medizinprodukten vertraut ist.

e die Einheit nicht gem&R der Bedienungsanleitung oder dem Handbuch zur vorbeugenden Wartung eingesetzt wird.
e die Einheit in einer Umgebung eingesetzt wird, in der keine geerdeten Steckdosen vorhanden sind.

o die Warmeeinheit nicht gemaR den im Handbuch zur vorbeugenden Wartung beschriebenen Verfahren gewartet wird.

Anrufen des technischen Service

Bei jedem Anruf bendtigen wir die Seriennummer des Gerats. Die Seriennummer befindet sich auf einem Etikett auf der Riickseite des Druckinfusor-Systems.

Wartung

Wartungsarbeiten miissen von 3M oder einem autorisierten Servicetechniker ausgefiihrt werden. Informationen tiber die Wartung erhalten Sie von 3M unter
der Rufnummer 1-800 228-3957 (nur USA). AuRerhalb der USA ist der 3M Vertriebsvertreter vor Ort zu kontaktieren.

Kapitel 2: Einfiihrung

Produktbeschreibung

Der Ranger Druckinfusor besteht aus dem eigentlichen Druckinfusor in Kombination mit vom Anwender bereitzustellenden Infusions-(IV-)Fliissigkeitsbeuteln,
die in den Kammern des Infusors unter Druck gesetzt werden. Fir den Ranger Druckinfusor werden zudem vom Anwender bereitzustellende sterile Einweg-
Patientensets benétigt, mit denen die Flissigkeit im Beutel unter einem Druck von bis zu 300 mmHg zum Patienten geleitet werden kann. Der Druckinfusor
ist fir Lésungsbeutel zwischen 250 und 1000 ml geeignet. Flissigkeiten, die mit dem Druckinfusor verabreicht werden kénnen, sind u. a. Blut,
Kochsalzlosung, steriles Wasser und Spullésungen. Der Druckinfusor ist nur fir den Einsatz mit Flussigkeitsbeuteln vorgesehen, die den Normen des
amerikanischen Verbands der Blutbanken entsprechen. Der Druckinfusor ist nicht fiir den Einsatz in Verbindung mit Flissigkeitsbeuteln und Zuleitungssets
vorgesehen, die die oben genannten Spezifikationen nicht erfillen.

Indikationen

Der 3M™ Ranger™ Druckinfusor ist dazu vorgesehen, Druck auf Infusionslésungsbeutel auszuiiben, wenn Flissigkeiten schnell infundiert werden miissen.

Patientenpopulation und Einstellungen

Erwachsene und Kinder, die in Operationsraumen, Notaufnahmen oder sonstigen Fachbereichen behandelt werden, wenn eine schnelle Flissigkeitsinfusion
erforderlich ist. Die Infusionsfliissigkeiten konnen wie von einer medizinischen Fachkraft festgelegt mit dem jeweiligen Teil des Kérpers des
Patienten interagieren.

Erklarung der Signalwoérter

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

WARNHINWEIS:

1. MaBnahmen zur Reduzierung der Risiken in Zusammenhang mit geféhrlicher Spannung und Feuer:

e Das Netzkabel in eine Steckdose mit der Kennzeichnung ,,Hospital Only“ (Nur Klinik) oder ,Hospital Grade“ (fiir Klinik geeignet) oder eine zuverlssig
geerdete Steckdose einstecken. Keine Verlangerungskabel oder mobile Mehrfachsteckdosen verwenden.

e Das Gerat darf nicht an einem Ort positioniert werden, wo der Stecker nur schwer herausgezogen werden kann. Der Stecker dient zum Trennen des
Geréats vom Stromnetz.

e Nur das Netzkabel verwenden, das fiir dieses Produkt und im Land der Verwendung zugelassen ist.

e Den Druckinfusor vor jedem Einsatz auf physische Schaden untersuchen. Das Gerat darf niemals betrieben werden, wenn das Gehause, das
Netzkabel oder der Stecker des Druckinfusors sichtbare Schaden aufweisen. In den USA ist 3M unter der Rufnummer 1-800- 228- 3957 zu
kontaktieren (nur USA). AuRerhalb der USA ist der 3M Vertriebsvertreter vor Ort zu kontaktieren.

e Das Netzkabel darf nicht nass werden.

e Nicht versuchen, das Gerat zu 6ffnen oder selbst Wartungsarbeiten daran vorzunehmen. In den USA ist 3M unter der Rufnummer 1-800- 228- 3957
zu kontaktieren (nur USA). AuRerhalb der USA ist der 3M Vertriebsvertreter vor Ort zu kontaktieren.

e Esdirfen keine Teile des Druckinfusors modifiziert werden.
e Das Netzkabel des Druckinfusors darf beim Befestigen anderer Gerate am Infusionsstander nicht eingeklemmt werden.
2. MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken in Zusammenhang mit Biogefahrdung:

e Bevor der Druckinfusor zur Wartung zuriickgesendet oder entsorgt wird, immer eine Dekontamination durchfiihren.
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3. MaRnahmen zur Reduzierung von Gefahren in Zusammenhang mit einer Luftembolie und der fehlerhaften Zuleitung von Flussigkeiten:
e Bei Luftblasen im Flissigkeitsschlauch durfen auf keinen Fall Flissigkeiten infundiert werden.
e Esistsicherzustellen, dass alle Luer-Lock-Anschliisse fest verschlossen sind.
ACHTUNG:
1. MaBnahmen zur Reduzierung von Risiken in Zusammenhang mit Instabilitat, StoR und méglichen Schaden an medizinischen Geraten:
e Den Ranger Druckinfusor, Modell 145, nur an einem 3M Infusionsstander/einer Basis des Modells 90068/90124 fiir Druckinfusoren montieren.
e Dieses Gerat darf maximal in einer Héhe von 56 Zoll (142 cm) vom Boden bis zu Unterseite des Druckinfusors installiert werden.
o Nicht das Netzkabel zum Transportieren oder Verschieben des Gerats verwenden.
e Sicherstellen, dass das Netzkabel wéahrend des Transports des Gerats nicht unter die Rollen gerat.
e Nicht Gber Oberflachen schieben, die mit dem Schiebeverbots-Symbol gekennzeichnet sind.
e Nicht mithilfe des Netzkabels des Druckinfusors am Infusionsstander ziehen.
2. MaRnahmen zur Reduzierung der Risiken in Zusammenhang mit Umweltverschmutzung:
e Beider Entsorgung dieses Geréats oder eines seiner elektronischen Komponenten sind die jeweils geltenden Vorschriften zu beachten.

3. Dieses Produkt ist ausschlieBlich zur Druckinfusion bestimmt.

HINWEIS:

1. Der Ranger Druckinfusor erfiillt die an medizinische Geréate gestellten Anforderungen beziglich elektronischer Interferenzen. Sollten jedoch HF-
Interferenzen mit anderen Geraten auftreten, muss der Druckinfusor an eine andere Stromquelle angeschlossen werden.

2. Zur Reinigung der Warmeeinheit oder des Schlauchs keine Reinigungslésungen mit einem Alkoholgehalt (iber 80 % oder Losungsmittel wie etwa Aceton
oder Verdiinnung verwenden. Lésungsmittel kdnnen die Etiketten und andere Kunststoffteile schadigen.

3. Die Ranger Einheit und das Zubehor nicht in Flissigkeiten tauchen und keinen Sterilisationsverfahren unterziehen.

Ubersicht und Betrieb
Ubersicht und Betrieb

Das Druckinfusor-System wird an einem kundenspezifischen Infusionsstander mit Basis angebracht. Das Netzkabel ist sicher befestigt, damit das System
innerhalb des Krankenhauses bzw. der medizinischen Einrichtung an den jeweiligen Verwendungsort gebracht werden kann. Das System ist fiir hdufigen
Gebrauch geeignet, wann immer eine Druckinfusion erforderlich ist.

Bei operativen Eingriffen wird der Ranger Druckinfusor an Infusionsstéander und Basis befestigt. Ein Flussigkeitsbeutel wird in eine der Kammern des
Druckinfusors eingelegt, der Infusor Gber den Hauptschalter eingeschaltet und die Infusorkammern tiber das Bedienfeld an der Vorderseite des Geréats
aktiviert. Bei Aktivierung wird Luft in die Druckinfusorblase geleitet, woraufhin die Blase beginnt, sich aufzubléhen, und der Flussigkeitsbeutel unter Druck
gesetzt wird. Das Bedienfeld zeigt an, sobald sich der Fliissigkeitsbeutel im zuldssigen Bereich befindet (In Range) und verwendungsbereit ist.

Hinweis: Der Losungsdruck des Ranger Druckinfusors ist von der Oberfliche und dem Volumen des Fliissigkeitsbeutels abhiangig. Fiir Hinweise zur Uber-
prifung des Drucks siehe das Handbuch zur vorbeugenden Wartung.

Der Ranger Druckinfusor hat keine vom Anwender einstellbaren Steuerungselemente. Der Anwender schiebt einen Flissigkeitsbeutel hinter die Metallfinger
und gegen die aufblasbare Blase im Innern des Druckinfusors. Der Ranger Druckinfusor sollte nur von ausgebildeten Angehérigen der medizinischen Berufe
in Gesundheitseinrichtungen eingesetzt werden und ist fiir den Gebrauch in der Umgebung des Patienten geeignet.

Wenn der Infusor an eine externe Stromquelle angeschlossen ist und der Hauptnetzschalter auf ON (EIN) gestellt ist, blaht sich die aufblasbare Blase auf und
halt den Druck auf Blut- und Infusionsbeutel, sobald auf die Start-/Stopp-Taste ON (EIN) des Druckinfusors gedriickt wird.

Wenn die Start-/Stopp-Taste des Druckinfusors auf OFF (AUS) gestellt wird, entweicht die Luft aus der Blase. Den Hauptnetzschalter auf OFF (AUS) stellen,
wenn der Druckinfusor nicht in Gebrauch ist.

Hauptnetzschalter

3" Ranger|

Netzeingangsmodul

Netzeingangsmodul
Hauptnetzschalter
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Bedienfeld des Druckinfusors

Auf dem Bedienfeld des Druckinfusors wird der Status des
Druckinfusors angezeigt. Wenn der Druckinfusor auf ON (EIN)
gestellt wird, leuchten die Anzeigen und zeigen den Betrieb an.

Die Netzanzeige des Druckinfusors leuchtet gelb (Standby), wenn der
Hauptnetzschalter auf ON (EIN) gestellt wird und der Druckinfusor
eingeschaltet werden kann. Eine griine LED zeigt an, dass der

Infusor auf ON (EIN) gestellt ist. Um den Druckinfusor unter Druck
setzen oder den Druck herabsetzen zu kénnen, muss sichergestellt
sein, dass die Tur geschlossen und verriegelt ist; anschlieBend muss
die Start-/Stopp-Taste des Druckinfusors gedriickt werden. Jeder

Druckinfusor wird unabhéngig gesteuert. Im

Bereich

Niedrig

1 Netzbetrieb des Druckinfusors

O O

Keine Stromzufuhr zum Gerat Standby
Die Anzeige auf der Start-/Stopp-Taste zeigt dem Anwender Eine gelbe Anzeige zeigt dem
den Status des Druckinfusors an. Kein Licht bedeutet, dass das Anwender an, dass sich der
Geréat entweder nicht eingesteckt ist, dass der Hauptnetzschalter Druckinfusor im Standby-Modus
nicht auf ON (EIN) gestellt ist oder das ein Systemfehler befindet und eingeschaltet
vor-liegt. Siehe ,,Kapitel 4: Fehlersuche“ auf Seite 29 fir werden kann.

weitere Informationen.
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Im
Bereich

Niedrig

O,

EIN

Eine griine Anzeige zeigt dem
Anwender an, dass der Infusor unter
Druck gesetzt wurde.




Im Im
Bereich Bereich

Niedrig Niedrig

Kapitel 3: Gebrauchsanweisung

Hoch

Visuelle und akustische Anzeige: Die gelbe Anzeige fiir hohen Druck
leuchtet und ein akustisches Signal benachrichtigt den Anwender
entsprechend, wenn der Druck in der Blase des Druckinfusors tGber
330 mmHg liegt. Die visuelle und akustische Anzeige werden so lange
fortgesetzt, wie der Druck weiterhin tber 330 mmHg liegt. Kommt

es zu einem hohen Druck, sollte die Infusorkammer iber die Start-/
Stopp-Taste des Druckinfusors ausgeschaltet werden. Der Gebrauch
der Infusorkammer muss sofort eingestellt und 3M zur Reparatur und
Wartung kontaktiert werden.

Im Bereich

Nur visuell: Die griine Anzeige fir Im Bereich blinkt, wahrend der Druck
im Druckinfusor ansteigt. Sobald der Druck innerhalb des Zielbereichs
zwischen 230 und 330 mmHg liegt, leuchtet die Anzeige durchgéangig
griin.

Niedrig

Visuelle und akustische Anzeige: Die gelbe Anzeige fir niedrigen
Druck leuchtet und ein akustisches Signal benachrichtigt den Anwender,
wenn die Blase des Druckinfusors innerhalb von ca. 30 Sekunden keine
230 mmHg erreicht hat, oder wenn der Druck wéhrend des Einsatzes
unter 230 mmHg fallt.

HINWEIS: Den Infusionssténder/die Basis des Modells 90068/90124 fur Druckinfusoren gemaR der Bedienungsanleitung aufbauen, die dem

Infusionsstéander/der Basis beiliegt.

HINWEIS: Der Aufbau des Infusionsstéanders/der Basis und die Befestigung des Druckinfusors am Infusionsstéander sollten nur von einem qualifizierten

Servicetechniker fiir medizinische Gerate ausgefiihrt werden.

Befestigen des Druckinfusors am
Infusionsstander

1. Das Druckinfusor-Modell 145 auf dem Infusionsstander-Modell mit Basis

90068/90124 anbringen.
ACHTUNG:

MaRnahmen zur Reduzierung von Risiken in Zusammenhang mit Instabilitat und

moglichen Schaden an medizinischen Geréaten:

e Dieses Gerat darf maximal in einer Héhe von 56 Zoll (142 cm) vom Boden

bis zu Unterseite des Druckinfusors installiert werden.

2. Die Klemmen an der Riickseite des Infusors sicher befestigen und die
Knopfschrauben anziehen, bis der Infusor stabil ist.

3. Das Netzkabel mithilfe des im Lieferumfang enthaltenen Klettbands unten

am Infusionssténder befestigen.

Beflillen und Unterdrucksetzen des Infusors

1. Das Netzkabel in eine angemessen geerdete Steckdose stecken.

— 2D

2. Das Geréat mithilfe des Hauptnetzschalters unter dem Druckinfusor einschalten.

3. Bei Verwendung des Zuleitungssets ein Loch in den Beutel bohren und den Schlauch des Zuleitungssets entliften, damit sichergestellt ist, dass die

gesamte Luft aus dem Schlauchset entfernt ist.

4. Die Kassette in die Aussparung in der 3M™ Ranger™ Warmeeinheit Modell 245 oder 247 einschieben. Die Kassette passt nur in einer Richtung in

das Gerat.

5. Warmeset anschlieBen und weiter entliiften, damit sichergestellt ist, dass die gesamte Luft aus dem Warmeset entfernt ist. Wird kein Zuleitungsset
verwendet, ein Loch in den Beutel bohren und das Warmeset entliften, damit sichergestellt ist, dass die gesamte Luft aus dem Schlauchset entfernt ist.
Fir weitere Informationen zum Entliiften des Sets siehe die Anleitung zum Warmeset.

6. Druckinfusortiir 6ffnen.

Flussigkeitsbeutel unten in den Druckinfusor einschieben und dabei sicherstellen, dass sich der Beutel vollstéandig innerhalb der Metallfinger befindet.



Hinweis: Sicherstellen, dass sich der Infusionsbeutelanschluss und der Dorn unterhalb der Druckinfusorfinger befinden.

8. Die Tir des Druckinfusors sicher schlieBen und verriegeln.

9. Die Andruckklemmen tiber dem Schlauch schlieRen.

10. Die Start-/Stopp-Taste auf dem Bedienfeld des Druckinfusors driicken, um die entsprechende Druckkammer einzuschalten.

Hinweis: Der Druckinfusor kann nur eingeschaltet werden, wenn die Start-/Stopp-Statusanzeige gelb leuchtet. Eine griine Statusanzeige bedeutet, dass die

Infusorkammer eingeschaltet ist.

11. Nachdem auf die Start-/Stopp-Taste gedriickt wurde, sollte die LED der Infusoranzeige im Status ,In Range“ (Im Bereich) griin blinken. Wenn die

Anzeige-LED durchgangig griin leuchtet, die Klemmen 6ffnen, um den Fluss zu starten.

12. Um den Druck herabzusetzen, die Ein-/Aus-Taste auf dem Bedienfeld des Druckinfusors driicken, um die entsprechende Druckkammer auszuschalten.

Wechseln des Fliissigkeitsbeutels

Die Druckinfusor-Taste auf dem Bedienfeld des Druckinfusors driicken, um die entsprechende Druckkammer auszuschalten.

Die Andruckklemmen tber dem Schlauch schlieRen.

Die Druckinfusortiir 6ffnen und den Flussigkeitsbeutel entnehmen.

1.

2.

3.

4. Den Dorn aus dem gebrauchten Flussigkeitsbeutel entfernen.

5. Den Dorn durch den Anschluss eines neuen Infusionsbeutels stecken.
6.

Auf die Blase des Druckinfusors driicken, um die restliche Luft abzulassen und den Infusionsbeutel im Druckinfusor nach unten schieben; dabei darauf

achten, dass sich der Beutel vollstandig innerhalb der Metallfinger befindet.

Hinweis: Sicherstellen, dass sich der Flussigkeitsbeutelanschluss und der Dorn unterhalb der Druckinfusorfinger befinden.

7. Die Tur des Druckinfusors sicher schlieBen und verriegeln.

8. Das Wiarmeset entliften und dabei sicherstellen, dass samtliche Luft aus dem Schlauch entfernt wird. Fiir weitere Informationen zum Entliften des Sets

siehe die Anleitung zum Warmeset.

9. Die Start-/Stopp-Taste auf dem Bedienfeld des Druckinfusors driicken, um die entsprechende Druckkammer einzuschalten.

Hinweis: Der Druckinfusor kann nur eingeschaltet werden, wenn die Start-/Stopp-Statusanzeige gelb leuchtet. Eine griine Statusanzeige bedeutet, dass die

Infusorkammer eingeschaltet ist.

10. Sobald sich der Druckinfusor In Range (Im Bereich) befindet, die Klemmen &ffnen, um den Durchfluss des neuen Fliissigkeitsbeutels wieder

aufzunehmen.

11.  Flussigkeitsbeutel und Warmesets gemaR dem Protokoll der Einrichtung entsorgen.

Kapitel 4: Fehlerbehebung

Alle Reparatur-, Kalibrierungs- und Wartungstatigkeiten am Ranger Druckinfusor erfordern die Fertigkeiten eines qualifizierten Servicetechnikers fur
medizinische Gerate, der mit den bewahrten Vorgehensweisen bei der Reparatur medizinischer Geréate vertraut ist. Samtliche Reparaturen und Wartungen
sind gemaR den Herstelleranweisungen durchzufiihren. Den Ranger Druckinfusor alle sechs Monate oder immer dann warten, wenn eine Wartung erfor-
derlich ist. Zum Austauschen der Ranger Druckinfusor-Turriegel, -Turen, -Blasen, -Finger und -Netzkabel ist ein Biomedizintechniker zu kontaktieren.

Fur weitere Informationen zum technischen Support im Handbuch zur vorbeugenden Wartung nachlesen oder 3M kontaktieren.

Standby/EIN-Modus
Zustand

Auf dem Bedienfeld des Druckinfusors
leuchtet nichts, wenn der
Hauptnetzschalter auf ON (EIN)
gestellt wird.

Ursache

Das Netzkabel ist nicht in das
Netzeingangsmodul eingesteckt, oder das
Netzkabel ist nicht in eine angemessen
geerdete Steckdose eingesteckt.

Lésung

Sicherstellen, dass das Netzkabel in das Netzeingangsmodul
des Druckinfusors eingesteckt ist. Sicherstellen, dass der
Druckinfusor in eine ordnungsgemaR geerdete Steckdose
eingesteckt ist.

Durchgebrannte LED-Lampe(n).

Einen Techniker fir biomedizinische Gerate kontaktieren.

Gerateausfall.

Einen Techniker fiir biomedizinische Gerate kontaktieren.

Durchgebrannte Sicherung.

Einen Techniker fir biomedizinische Geréate kontaktieren.

Das Netzkabel ist nicht in das
Netzeingangsmodul eingesteckt, oder das
Netzkabel ist nicht in eine angemessen
geerdete Steckdose eingesteckt.

Die Netz-LED-Statuslampen
leuchten nicht.

Sicherstellen, dass das Netzkabel in das Netzeingangsmodul
des Druckinfusors eingesteckt ist. Sicherstellen, dass der
Druckinfusor in eine ordnungsgemaR geerdete Steckdose
eingesteckt ist.

Das Gerét ist nicht eingeschaltet.

Das Gerat mithilfe des Hauptnetzschalters unter dem
Druckinfusor einschalten.

Durchgebrannte LED-Lampe.

Die Start-/Stopp-Taste des Druckinfusors driicken und
den Einsatz fortsetzen, wenn das Gerat ordnungsgemaR
funktioniert. Nach dem Einsatz einen Biomedizintechniker
kontaktieren, damit die LED ausgetauscht wird.

Gerateausfall.

Einen Techniker fiir biomedizinische Gerate kontaktieren.

Durchgebrannte Sicherung.

Einen Techniker fir biomedizinische Gerate kontaktieren.
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Zustand Ursache Lésung

Die Statusanzeigen (Low (Niedrig), Das Netzkabel ist nicht in das Sicherstellen, dass das Netzkabel in das Netzeingangsmodul
In Range (Im Bereich) und/oder High Netzeingangsmodul eingesteckt, oder das des Druckinfusors eingesteckt ist. Sicherstellen, dass der
(Hoch)) leuchten nicht, wenn die Netzkabel ist nicht in eine angemessen Druckinfusor in eine ordnungsgemaR geerdete Steckdose
Start-/Stopp-Taste des Druckinfusors geerdete Steckdose eingesteckt. eingesteckt ist.

gedriickt wird. Das Gerat ist nicht eingeschaltet. Das Gerat mithilfe des Hauptnetzschalters unter dem

Druckinfusor einschalten.

Durchgebrannte LED-Lampe(n). Einen Techniker fiir biomedizinische Gerate kontaktieren.
Gerateausfall. Einen Techniker fur biomedizinische Gerate kontaktieren.
Durchgebrannte Sicherung. Einen Techniker fir biomedizinische Gerate kontaktieren.
Druckinfusor
Zustand Ursache Lésung
Der Druckinfusor Das Netzkabel ist nicht in das Netzeingangsmodul Sicherstellen, dass das Netzkabel in das Netzeingangsmodul
funktioniert nicht. eingesteckt, oder das Netzkabel ist nicht in eine des Druckinfusors eingesteckt ist. Sicherstellen, dass der
angemessen geerdete Steckdose eingesteckt. Druckinfusor in eine ordnungsgemaR geerdete Steckdose
eingesteckt ist.
Das Gerat ist nicht eingeschaltet. Das Geréat mithilfe des Hauptnetzschalters unter dem
Druckinfusor einschalten.
Geratefehler. Das Geréat nicht mehr verwenden. Einen Techniker fur
biomedizinische Gerate kontaktieren.
Durchgebrannte Sicherung. Einen Techniker fur biomedizinische Gerate kontaktieren.
Anzeige ,Low* (Niedrig) Die Blase des Druckinfusors ist lose bzw. hat Die Druckinfusor-Kammer nicht weiterverwenden. Die andere
(die Anzeige leuchtet sich gelost. Seite des Druckinfusors verwenden.

durchgéngig gelb mit einem

A ’ Blase wieder befestigen. Dafiir mit den Daumen die Seite mit
akustischen Signal).

dem Blasenanschluss an die Haltenase driicken und die Blase in
Position ziehen.

Moéglicherweise ist die Tir des Druckinfusors nicht Die Tur des Druckinfusors sicher schlieRen und verriegeln.
geschlossen und sicher verriegelt.

Der erfasste Druck ist unter 230 mmHg gefallen. Infusion fortsetzen oder die andere Seite des
Druckinfusors verwenden. Nach dem Einsatz einen
Biomedizintechniker kontaktieren.

Anzeige ,High“ (Hoch) Der Druck liegt tber 330 mmHg. Die Druckinfusor-Kammer nicht weiterverwenden. Die andere
(die Anzeige leuchtet Seite des Druckinfusors verwenden. Nach dem Einsatz einen
durchgéngig gelb mit einem Biomedizintechniker kontaktieren.

akustischen Signal).

Auslaufende Flussigkeit. Der Beutel ist nicht richtig durchbohrt. Den Beutel richtig durchbohren.

Nach Abstellen des Drucks Geratefehler. Nach dem Einsatz einen Biomedizintechniker kontaktieren.
entweicht keine Luft aus

der Blase.

Kapitel 5: Wartung und Lagerung

Allgemeine Wartung und Lagerung

Samtliche Reparaturen und Wartungen sind geméaR den Herstelleranweisungen durchzufiihren. Den Ranger Druckinfusor alle sechs Monate oder immer
dann warten, wenn eine Wartung erforderlich ist. Zum Austauschen der Ranger Druckinfusor-Turriegel, -Tlren, -Blasen, -Finger und -Netzkabel ist ein
Biomedizintechniker zu kontaktieren. Fiir weitere Informationen zum technischen Support im Handbuch zur vorbeugenden Wartung nachlesen oder
3M kontaktieren.

Relnlgungsanleltung

Die Ranger Einheit vor dem Reinigen von der Stromquelle trennen.

2. Die Reinigung muss gemafR den im Krankenhaus tblichen Vorgehensweisen hinsichtlich der Reinigung ODER des Geréts erfolgen. Nach jedem Einsatz
sind die Warmeeinheit, die AuBenseite des Schlauchs der Warmeeinheit und sonstige Oberflachen abzuwischen, die ggf. beriihrt worden sind. Hierzu
sind ein feuchtes weiches Tuch und ein vom Krankenhaus zugelassenes mildes Reinigungsmittel, keimtotende Einwegtiicher, Desinfektionsfeuchttiicher
oder ein antimikrobielles Spray zu verwenden. Folgende aktive Inhaltsstoffe kénnen zur Reinigung der Warmeeinheit verwendet werden:

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

b. Quaternidre Ammoniumgemische (z. B. 3M Quaternéarer Desinfektionsreiniger)
c. Phenole (z. B. 3M™ Phenolischer Desinfektionsreiniger)

d. Alkohole (z. B. 70%iger Isopropylalkohol)
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HINWEIS:

1. Zur Reinigung der Warmeeinheit oder des Schlauchs keine Reinigungslésungen mit einem Alkoholgehalt tiber 80 % oder Lésungsmittel wie etwa Aceton
oder Verdiinnung verwenden. Lésungsmittel kénnen die Etiketten und andere Kunststoffteile schadigen.

2. Die Ranger Einheit und das Zubehér nicht in Flissigkeiten tauchen und keinen Sterilisationsverfahren unterziehen.

Aufbewahrung

Alle Komponenten sind abzudecken und an einem kiihlen und trockenen Ort zu lagern, wenn sie nicht in Gebrauch sind. Das Gerat nicht fallen lassen oder

Erschiitterungen aussetzen.

Wartung

Samtliche Reparaturen und Wartungen sind geméaR den Herstelleranweisungen durchzufiihren. Den Ranger Druckinfusor alle sechs Monate oder immer
dann warten, wenn eine Wartung erforderlich ist. Zum Austauschen der Ranger Druckinfusor-Tirriegel, -Turen, -Blasen, -Finger und -Netzkabel ist ein
Biomedizintechniker zu kontaktieren. Fiir weitere Informationen zum technischen Support im Handbuch zur vorbeugenden Wartung nachlesen oder

3M kontaktieren.

Schwere Vorfélle in Zusammenhang mit dem Gerét sind an 3M und die értlichen Aufsichtsbehérden (EU) oder lokalen Regulierungsbehérden zu melden.

Symbolglossar

Die folgenden Symbole sind ggf. auf dem Produktetikett bzw. der Umverpackung enthalten.

LAUS“ (Ausschalten oder
Ausgeschaltet)

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

LEIN“ (Einschalten oder
Eingeschaltet)

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

Bevollmachtigter in
der Europaischen
Gemeinschaft

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

Artikelnummer

Kennzeichnet die Artikelnummer des Herstellers, sodass das Medizinprodukt identifiziert werden kann.
Quelle: 1ISO 15223, 5.1.6

Achtung

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

CE-Zeichen 2797

c € 2797

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

Herstellungsdatum

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

Defibrillationsgeschiitztes
Anwendungsteil vom
Typ BF

Zeigt an, dass das verwendete Bauteil des Geréts ein defibrillationsgeschitztes Anwendungsteil vom Typ BF ist.
Quelle: IEC 60417-5334

Potenzialausgleich

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

Quelle: IEC 60417-5021

Gebrauchsanweisung
befolgen

O G5

Gibt an, dass die Gebrauchsanweisung befolgt werden muss. Quelle: ISO 7010-M002

Sicherung

Weist auf eine auswechselbare Sicherung hin.

Importeur in die EU

.

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

IP-Code

%
X
==

Zeigt an, dass das Produkt geschitzt ist gegen tropfendes Wasser, das senkrecht fallt.
Quelle: IEC 60529+AMD1:1999+ AMD2:2013CSV/COR2:2015

Trocken aufbewahren

P,

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

Hersteller

Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes gemaR den EU-Richtlinien 90/385/EWG, 93/42/EWG und
98/79/EG an. Quelle: ISO 15223, 5.1.1

Maximale sichere
Arbeitslast

Gibt die maximale zulédssige Arbeitslast mit einer Zahl und dem Zeichen fiir ,weniger als“ an.

Medizinprodukt

Zeigt an, dass dieses Produkt ein Medizinprodukt ist.

Schutzerde

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

Schieben verboten

SHGIE]: 3 3

Zeigt an, dass das Gerat nicht gedriickt werden darf. Quelle: ISO 7010-P0O17
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Elektronische Gerate
recyceln

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

Rx Only

Rx Only

Iusza

Zeigt an, dass dieses Gerat gemaR US-amerikanischem Bundesgesetz nur auf Anordnung eines Arztes verkauft
werden darf. 21 Code of Federal Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1).

Seriennummer

2

S

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

UL-klassifiziert

RSN

CI.IS

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

Einmalige Produktkennung

UuDI

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

Kapitel 6: Technische Daten

Richtlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Emissionen

Das Modell 145 ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder Anwender des Modells 145
sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien

HF-Aussendungen Gruppe 1 Das Modell 145 verwendet Hochfrequenzenergie nur fir seine internen Funkti-

CISPR 1 onen. Daher ist ihre HF-Aussendung sehr gering und es ist unwahrscheinlich,
dass benachbarte elektronische Gerate gestort werden.

HF-Aussendungen Klasse B Das Modell 145 ist fir den Gebrauch in allen Einrichtungen einschlieRlich denen

CISPR 1 im Wohnbereich und solchen geeignet, die unmittelbar an das 6ffentliche Nieder-

Oberwellenemissionen Klasse A spannungsversorgungsnetz angeschlossen sind, das Geb&ude versorgt, die zu
Wohnzwecken genutzt werden.

IEC 61000-3-2

Spannungseinbriiche/-abfélle/
Flickeremissionen

IEC 61000-3-3

Stimmt Giberein

Richtlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Stérfestigkeit

Das Modell 145 ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kaufer oder Anwender des Modells 145
sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung
Elektrostatische Entladung

IEC 60601 Prifpegel
+ 8 kV Kontakt

Ubereinstimmungsgrad

+ 8 kV Kontakt

Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien
Der Boden sollte aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen.

(ESD) +15 kV Luft +15 KV Luft Wenn der Boden mit synthetischem Material bedeckt ist, sollte
IEC 61000-4-2 die relative Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.
Schnelle transiente elektrische | 2 kV Stromleitungen +2 kV Stromleitungen Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen
StoérgréRen/Burst Gewerbe- und Krankenhausumgebung entsprechen.

IEC 61000-4-4

Spannungsstof +1kV Leiter—Leiter +1kV Leiter—Leiter Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen
IEC 61000-4-5 +92 kV Leiter—Erde +2 kV Leiter—Erde Gewerbe- und Krankenhausumgebung entsprechen.

Spannungseinbriiche, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsabweichungen bei

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

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

Die Qualitat der Spannungsversorgung muss der einer normalen
Gewerbe- und Krankenhausumgebung entsprechen. Wenn der
Anwender des Modells 145 eine fortgesetzte Funktion auch

Stromversorgungsleitungen 40 % U, 40 % U, beim Auftreten von Unterbrechungen der Energieversorgung
|IEC 61000-4-11 (60 % Einbruch in U,) (60 % Einbruch in U,) fordert, wird empfohlen, das Modell 145 aus einer unterbre-
fur 6 Zyklen fiir 6 Zyklen chungsfreien Stromversorgung oder einer Batterie zu speisen.
70 % U, 70 % U,
(30 % Einbruch in U,) (80 % Einbruch in U,)
fir 30 Zyklen fir 30 Zyklen
<5 % U, <5% U,
(>95 % Einbruch in U,) (>95 % Einbruch in U,)
fur 5 Sekunden fur 5 Sekunden
Magnetfelder bei der 3A/m 3A/m Netzfrequenz-Magnetfelder sollten auf allen Stufen

Netzfrequenz (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

HINWEIS: Ur ist die Netzwechselspannung vor Anlegen des Priifpegels.
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Richtlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Stérfestigkeit

Das Modell 145 ist zur Verwendung in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kéufer oder Anwender des Modells 145
sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung IEC 60601 Priifpegel  Ubereinstimmungsgrad Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien

Tragbare und mobile Funkgeréte sollten in keinem geringeren Abstand zu
irgendeinem Teil des Modells 145, einschlieRlich der Kabel, verwendet
werden als dem empfohlenen Schutzabstand, der nach der fir die
Sendefrequenz zutreffenden Gleichung berechnet wird.

Empfohlener Abstand
d=12VP

Leitungsgefiihrte HF 3 Vrms =1oVP .
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz | 3 Vrms d=1,2VP 80 MHz bis 800 MHz
d = 2,3 VP 800 MHz bis 2,5 GHz
el o marinde Avsgariung de Sendars o Wat (1) o
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz 9 P :

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

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

)

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

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

2 Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (mobil, schnurlos) und mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen,
AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsender, kann theoretisch nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung hinsichtlich der
stationaren Sender zu ermitteln, sollte eine Studie der elektromagnetischen Phanomene des Standorts erwogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke
an dem Standort, an dem das Modell 145 benutzt wird, die obigen HF-Ubereinstimmungsgrade tiberschreitet, solite das Modell 145 beobachtet werden,
um die bestimmungsgemaéaRe Funktion zu Gberprifen. Wenn ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, konnen zusatzliche MaRnahmen
erforderlich sein, wie z. B. eine veranderte Ausrichtung oder ein anderer Standort des Modells 145.

b Uber dem Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollten Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.

Empfohlene Abstédnde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem Modell 145

Das Modell 145 ist zur Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der HF-Stérstrahlungen kontrolliert werden. Kaufer oder
Anwender des Modells 145 kénnen dazu beitragen, elektromagnetische Stérungen zu verhindern, indem sie einen Mindestabstand zwischen tragbaren
und mobilen HF-Kommunikationsgeriten (Sendern) und dem Modell 145 wie unten empfohlen, entsprechend der maximalen Ausgangsleistung des
Kommunikationsgerats einhalten.

Abstand in Abhangigkeit von der Frequenz des Senders

Genannte maximale m
Stromleistung des Senders
w 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
d=1,2VpP d=1,2VP d=2,3VP

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

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

10 3,69 3,69 7,37

100 11,67 11,67 23,30

Fiir Sender, deren maximale Nennleistung in obiger Tabelle nicht angegeben ist, kann der empfohlene Schutzabstand d in Metern (m) unter Verwendung
der Gleichung ermittelt werden, die zur jeweiligen Spalte gehért, wobei P die maximale Nennleistung des Senders in Watt (W) nach Angabe des
Senderherstellers ist.

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

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

Gerateeigenschaften

Abmessungen
Hohe 15,75 Zoll (40 cm)

Breite 20 Zoll (51 cm), Tiefe 7,75 Zoll (20 cm)

Gewicht
17 Ib. (7,7 kg)

Montage

Doppelklemme

33



Klassifizierung

Schutz vor Stromschlag:
e Medizinisches elektrisches Gerat der Klasse | mit defibrillationsgeschitzten Anwendungsteilen des Typs BF
e Schutz vor dem Eindringen von Wasser: IPX1

e Betriebsmodus: Dauerbetrieb.

Q’\}SSII-'/(% MEDIZINPRODUKT- ALLGEMEINE MEDIZINISCHE AUSRUSTUNG BEZUGLICH ELEKTRISCHER SCHLAGE, FEUER UND
u MECHANISCHER GEFAHREN NUR IN UBEREINSTIMMUNG MIT ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2
c\YL)us Nr. 60601-1(2008) + (2014) und IEC 60601-1-6:2010 (Dritte Ausgabe) +A1:2013; Kontrolinr. 4HZ8

Elektrische Kenndaten

Ableitstrom
Erfullt die Anforderungen an Leckstrome gemaR IEC 60601-1.

Netzkabel
15 FuR (4,6 m)

Geratenennleistung

110-120 V AC, 50/60 Hz, 1A

220-240 V AC, 50/60 Hz, 0,8 A

Sicherung

2 x F1A-H, Nennleistung 250 V, fiur Gerate mit 110-120 V AC

2 x FO,8A-H, Nennleistung 250 V, fir Gerate mit 220-240 V AC

Lagerungs- und Transportbedingungen

Lagerungs- und Transporttemperatur
~20 bis 60 °C (- 4 °F bis 140 °F)

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

Luftfeuchtigkeit wahrend des Betriebs

Bis zu 90 % rel. Luftfeuchtigkeit, nicht kondensierend

Atmospharischer Druck
Hohe bis zu 2000 m oder 80 kPa

Leistungsmerkmale
Betriebsdruck

300 =10 mmHg Sollwert
Hinweis:

e Das Drucksystem liegt ,In Range“ (Im Bereich), wenn die Blasen des Druckinfusors auf 230 mmHG (Low (Niedrig)) bis 330 mmHg (High (Hoch))
aufgeblasen sind. Fallt der Druck fir mehr als ca. 30 Sekunden unter 230 mmHg, leuchtet die gelbe Anzeige fiir niedrigen Druck und es ertdnt ein
akustisches Signal. Die gelbe Anzeige fiir hohen Druck und ein akustisches Signal benachrichtigen den Anwender entsprechend, wenn der Druck
in der Blase des Druckinfusors tiber 330 mmHg liegt.

e Der Ausgangsdruck der Flussigkeit kann je nach Oberflache und Volumen des Flissigkeitsbeutels variieren.
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Sezione 1: Assistenza tecnica e ordini

Assistenza tecnica e ordini
Stati Uniti: TEL: 1-800-228-3957 (solo Stati Uniti)

Al di fuori degli Stati Uniti: contattare il proprio rappresentante 3M.

Uso e manutenzione corretti

3M non si assume alcuna responsabilita relativa all'affidabilita, al funzionamento o alla sicurezza del sistema infusore a pressione Ranger se si verificano
i seguenti eventi:

e Modifiche o riparazioni non sono eseguite da un tecnico per le apparecchiature mediche che abbia familiarita con le buone pratiche per la riparazione dei
dispositivi medici.

e L'unita di viene usata diversamente da quanto riportato nel Manuale d'uso o nel Manuali di manutenzione preventiva.

e L'unita e installata in un ambiente che non fornisce prese elettriche con messa a terra.

e La manutenzione dell'unita riscaldante non viene eseguita in conformita alle procedure descritte nel Manuale di manutenzione preventiva.

Quando si richiede assistenza tecnica

al momento della chiamata, verra richiesto il numero di serie dell'unita. L'etichetta con il numero di serie si trova sul retro del sistema infusore a pressione.

Assistenza

tutte le attivita di manutenzione devono essere eseguite da 3M o da un tecnico di assistenza autorizzato. Per informazioni relative all'assistenza,
rivolgersi a 3M chiamando il numero 11-800 228-3957 (solo per gli Stati Uniti). Fuori dagli Stati Uniti, contattare il proprio rappresentante 3M locale.

Sezione 2: Introduzione

Descrizione del prodotto

I'infusore a pressione Ranger consiste in un infusore a pressione, combinato a sacche di liquidi per infusione (IV) che vengono pressurizzate nelle camere
dell'infusore. Linfusore a pressione Ranger richiede dei set di somministrazione paziente sterili, monouso, forniti dall'utente in grado di erogare il fluido della
sacca al paziente a una pressione fino a 300 mmHg. L'infusore a pressione accetta sacche di soluzioni che variano da 250 mL a 1000 mL. | fluidi da utilizzare
con l'infusore a pressione includono, tra gli altri sangue, soluzione salina, acqua sterile e soluzione per irrigazione. L'infusore a pressione & progettato per
essere utilizzato esclusivamente con sacche di fluidi che soddisfano gli standard dell'’American Association of Blood Banks. L'infusore a pressione non

& destinato all'uso con sacche di fluidi e set di somministrazione che non soddisfano le specifiche indicate in precedenza.

Indicazioni per l'uso

L'infusore a pressione 3M™ Ranger™ & progettato per fornire pressione alle sacche di soluzione per infusione quando & necessaria l'infusione rapida
dei liquidi.

Popolazione di pazienti e situazioni

Pazienti adulti e pediatrici trattati in sale operatorie, situazioni di traumi di emergenza o altre aree nelle quali & richiesta I'infusione rapida di liquidi. | fluidi
infusi possono interagire con qualsiasi parte del corpo, secondo la prescrizione dell'operatore sanitario.

Significato dei termini

AVVERTENZA: indica una situazione pericolosa che, se non evitata, potrebbe provocare la morte o lesioni gravi.
ATTENZIONE: indica una situazione pericolosa che, se non evitata, potrebbe provocare lesioni lievi o moderate.
AVVISO: indica una situazione che, se non evitata, potrebbe comportare solo danni materiali.
AVVERTENZA:

1. Perridurre i rischi associati ad elevate tensioni e incendi:

e Collegare il cavo di alimentazione alle prese contrassegnate come esclusivamente per uso ospedaliero o a una presa affidabile dotata di messa a terra.
Non utilizzare cavi di prolunga o prese multiple.

e Non posizionare l'apparecchiatura nei punti in cui é difficile scollegarla. La spina funge da dispositivo di scollegamento.
e Usare soltanto il cavo di alimentazione specificato per questo prodotto e certificato per il paese in cui viene usato.

e Prima di ogni uso, verificare che l'infusore a pressione non abbia danni fisici. Non azionare I'apparecchiatura se l'alloggiamento dell'infusore
a pressione, il cavo di alimentazione o la spina sono visibilmente danneggiati. Negli Stati Uniti contattare 3M al numero 1- 800- 228- 3957
(solo Stati Uniti). Fuori dagli Stati Uniti contattare il proprio rappresentante 3M locale.

e Evitare il contatto del cavo di alimentazione con l'acqua.

e Non tentare di aprire I'apparecchiatura né di eseguire operazioni di manutenzione sull'unita. Negli Stati Uniti contattare 3M al numero
1- 800- 228- 3957(solo Stati Uniti). Fuori dagli Stati Uniti contattare il proprio rappresentante 3M locale.

e Non modificare alcuna parte dell'infusore a pressione.
e Non schiacciare il cavo di alimentazione dell'infusore a pressione quando si attaccano altri dispositivi allo stativo per infusione.
2. Perridurre i rischi associati all’esposizione a pericoli biologici:

e Eseguire sempre la procedura di decontaminazione prima di restituire I'infusore a pressione per la manutenzione e prima dello smaltimento.
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3. Perridurre i rischi associati alle embolie gassose e all'instradamento non corretto dei fluidi:
e Non procedere all’infusione di fluidi in presenza di bolle d’aria nella linea del fluido.
e \Verificare che tutti i raccordi luer siano serrati.
ATTENZIONE:
1. Perridurre i rischi associati a instabilita, urto e danni ai dispositivi medici della struttura:
e Montare l'infusore a pressione Ranger modello 145 solo su uno stativo/base per infusore a pressione 3M modello 90068/90124.
e Non montare questa unita a oltre 56" (142 cm) dal pavimento alla base dell'unita di infusione a pressione.
e Non trasportare né spostare il dispositivo tramite il cavo di alimentazione.
e Accertarsi che il cavo di alimentazione non sia ostacolato dalle rotelle durante il trasporto del dispositivo.
e Non spingere sulle superfici identificate con il simbolo di divieto di spingere.
e Non tirare lo stativo per infusione mediante il cavo di alimentazione dell'infusore a pressione.
2. Per ridurre i rischi associati alla contaminazione ambientale:
e Seguire le normative applicabili al momento dello smaltimento di questo dispositivo o dei relativi componenti elettronici.

3. Questo prodotto & progettato per essere utilizzato esclusivamente per l'infusione a pressione.

AVVISO:

1. Linfusore a pressione Ranger soddisfa i requisiti in materia di interferenza elettronica medicale. In caso di interferenza da radiofrequenza con altre
apparecchiature, collegare l'infusore a pressione a una sorgente di alimentazione diversa.

2. Non utilizzare soluzioni detergenti contenenti oltre I'B0% di alcol o solventi, inclusi acetone e diluente, per pulire I'unita riscaldante o il tubo flessibile.
| solventi possono danneggiare le etichette e altre parti in plastica.

3. Non immergere 'unita di Ranger o gli accessori in alcun liquido né sottoporli ad alcuna procedura di sterilizzazione.

Descrizione e funzionamento

Descrizione e funzionamento

Il sistema infusore a pressione é collegato a un apposito stativo con base. Il cavo di alimentazione & fissato in modo da consentire lo spostamento del
sistema all'interno dell'ospedale o della struttura sanitaria, secondo necessita. |l sistema & progettato per essere usato di frequente, ogni volta che
& necessaria l'infusione a pressione.

Per il funzionamento, l'infusore a pressione Ranger & montato sull'apposito stativo con base. Si posiziona la sacca di liquido in una delle camere dell'infusore
a pressione, si accende l'interruttore principale di alimentazione e si attivano le camere utilizzando l'interfaccia utente sulla parte anteriore del dispositivo.
Al momento dell’attivazione, I'aria viene indirizzata alla camera d'aria dell'infusore a pressione che inizia a gonfiarsi e a pressurizzare la sacca di liquido.
Linterfaccia utente indica quando la pressione della sacca di liquido & In Range (Nell'intervallo) e pronta per I'uso.

Nota: la pressione della soluzione dell'infusore a pressione Ranger dipende dall'area della superficie e dal volume della sacca di soluzione. Per verificare la
pressione, fare riferimento al manuale di manutenzione preventiva.

L'infusore a pressione Ranger non dispone di comandi regolabili dall'utente. L'utente fa scorrere una sacca di soluzione per infusione dietro le linguette
di metallo e contro la camera d'aria di gonfiaggio che si trova all'interno dell'infusore a pressione. L'infusore a pressione Ranger deve essere utilizzato
esclusivamente nelle strutture sanitarie da professionisti del settore medico addestrati e pud essere utilizzato all'interno dell'ambiente del paziente.

Quando l'infusore viene collegato a una fonte di alimentazione esterna e si accende il pulsante di alimentazione principale, premendo il pulsante di
alimentazione dell'infusore a pressione su ON, la camera d'aria di gonfiaggio si gonfia e mantiene la pressione sulle sacche di sangue e soluzione.

Premendo il pulsante di alimentazione dell'infusore a pressione su OFF, la camera d'aria si sgonfia. Spegnere I'interruttore di alimentazione principale quando
I'infusore a pressione non € in uso

Interruttore di
alimentazione principale

Modulo di accesso
alimentazione

~
®
—
3M Ranger

Modulo di accesso alimentazione

Interruttore di alimentazione principale
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Pannello dell'infusore a pressione

Il pannello dell'infusore a pressione visualizza lo stato degli infusori

a pressione. Quando l'infusore a pressione viene acceso, le spie si
illuminano per indicare che & in funzione. La spia di alimentazione
dell'infusione a pressione diventa gialla (standby) quando l'interruttore
di alimentazione principale & acceso e gli infusori a pressione possono
essere accesi. Una spia LED verde indica che l'infusore & acceso.

Per pressurizzare/depressurizzare l'infusore a pressione, verificare
che lo sportello dell'infusore a pressione sia chiuso e bloccato,

quindi premere il pulsante di alimentazione dell'infusore a pressione.
Ciascun infusore a pressione & controllato in maniera indipendente.

Elevata

1 Alimentazione dell'infusore a pressione

O O

Nessuna alimentazione all'unita Standby
L'indicatore sul pulsante di alimentazione notifica l'utente dello Una spia gialla notifica l'utente che
stato di ciascun infusore a pressione. L'assenza di spie indica I'infusore a pressione si trova nella
che I'unita non é collegata, l'interruttore di alimentazione modalita di standby ed & pronto per
principale non & acceso o si & verificato un guasto del sistema. essere acceso.

Consultare la "Sezione 4: Risoluzione dei problemi" a pagina 41 per
ulteriori informazioni.
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Sezione 3: Istruzioni per l'uso

Elevata

Allarme sonoro e spia: La spia gialla Elevata e un allarme sonoro
notificano quando la camera d'aria dell'infusore a pressione & al di sopra
di 330 mmHg. La spia e I'allarme continuano finché la pressione resta
superiore a 330 mmHg. Se si osserva la condizione Elevata, la camera
dell'infusore dovra essere spenta utilizzando il pulsante di alimentazione
dell'infusore a pressione. L'utilizzo della camera dell'infusore dovra
essere subito interrotto e si dovra contattare 3M per la riparazione

e la manutenzione.

Nella Gamma

Solo spia: la spia verde lampeggia quando la pressione & in aumento
nell'infusore a pressione. Quando la pressione rientra nella gamma di
riferimento di 230-330 mmHg, la spia diventa verde fissa.

Bassa

Allarme sonoro e spia: la spia gialla Bassa si accende e si attiva |'allarme
sonoro per notificare I'utente quando la camera d'aria dell'infusore a
pressione non ha raggiunto i 230 mmHg entro circa 30 secondi o quando
la pressione scende al di sotto dei 230 mmHg durante I'uso.

NOTA: montare lo stativo/base dell'infusore a pressione modello 90068/90124 in base alle istruzioni per I'uso fornite con lo stativo/base.

NOTA: i montaggio dello stativo/base |.V. pole/base e il fissaggio dell'infusore a pressione all'asta portaflebo devono essere eseguiti esclusivamente da un

tecnico dell'assistenza qualificato per le apparecchiature mediche.

Fissaggio dell'infusore a pressione allo stativo
1. Montare l'infusore a pressione modello 145 su un apposito stativo/base
dell'infusore a pressione modello 90068/90124.

ATTENZIONE:

Per ridurre i rischi associati a instabilita, urto e danni ai dispositivi medici

della struttura:
e Non montare questa unita a piu di 142 cm (56") dal pavimento alla base

dell'unita di infusione a pressione.

2. Fissare bene i morsetti sul retro dell'infusore e serrare le viti della manopola
finché l'infusore & stabile.

3. Utilizzando la cinghia ad anello, fissare il cavo di alimentazione alla porzione
inferiore dello stativo.

Carlcare e pressurizzare gli infusori

Inserire il cavo di alimentazione in una presa con messa a terra adeguata.

2. Mediante l'interruttore di alimentazione principale che si trova sotto I'infusore a pressione, accendere I'unita.

3. Sesi utilizza il set di somministrazione, inserire il puntale nelle sacche e riempire linee del set di somministrazione, accertandosi di rimuovere tutta l'aria.

4. Far scorrere la cassetta nella fessura dell'Unita riscaldante 3M™ Ranger™, modello 245 o 247. La cassetta puo essere inserita nel dispositivo solo in
un verso

5. Collegare il set di riscaldamento e continuare ad adescare, accertandosi che venga rimossa tutta l'aria dal set di riscaldamento. Se non si utilizza alcun
set di somministrazione, inserire il puntale nelle sacche e riempire il set di riscaldamento verificando che tutta I'aria venga rimossa dalle linee. Per ulteriori
informazioni sull'adescamento del set, fare riferimento alle istruzioni fornite con i set di riscaldamento.

6. Aprire lo sportello dell'infusore a pressione.

Far scorrere la sacca di fluido nella parte inferiore dell'infusore a pressione accertandosi che la sacca sia completamente all'interno delle

linguette metalliche.

Nota: accertarsi che |'attacco della sacca della soluzione e il puntale si trovino appesi sotto le linguette dell'infusore a pressione.

8. Chiudere e bloccare saldamente lo sportello dell'infusore a pressione.

9. Chiudere i morsetti di fermo sulla tubazione
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10. Premere il pulsante di alimentazione dell'infusore a pressione sul pannello di controllo di quest'ultimo per accendere la camera di
pressione corrispondente.

Nota: & possibile attivare un infusore a pressione solo quando la spia dello stato di alimentazione sul display & gialla. La spia verde sul display indica che la
camera dell'infusore & accesa.

11. Dopo aver premuto il pulsante di alimentazione, il LED della spia dell'infusore dovrebbe lampeggiare di colore verde nello stato In Range (Nella gamma).
Quando la spia LED & verde fisso, aprire i morsetti per avviare il flusso.

12. Per depressurizzare, premere il pulsante di alimentazione dell'infusore a pressione sul pannello di controllo di quest'ultimo per spegnere la camera di
pressione corrispondente.

Sostituzione della sacca di fluido

Premere il pulsante dell'infusore a pressione sul pannello di controllo di quest'ultimo per spegnere la camera di pressione corrispondente.
Chiudere i morsetti di fermo sulla tubazione.

Aprire lo sportello dell'infusore a pressione e rimuovere la sacca di fluido.

Rimuovere il puntale dalla sacca di fluido usata.

Inserire il puntale nell'attacco della nuova sacca endovenosa.

o0 P e

Esercitare pressione sulla camera d'aria dell'infusore a pressione per espellere I'aria residua e far scorrere la sacca di soluzione nel fondo dell'infusore
a pressione, accertandosi che sia completamente all'interno delle linguette metalliche.

Nota: accertarsi che I'attacco della sacca di fluido e il puntale si trovino appesi sotto le linguette dell'infusore a pressione.
7. Chiudere e bloccare saldamente lo sportello dell'infusore a pressione.

8. Adescare il set di riscaldamento, accertandosi che tutta I'aria venga rimossa dalla tubazione. Per ulteriori informazioni sull'adescamento del set,
fare riferimento alle istruzioni fornite con i set di riscaldamento.

9. Premere il pulsante di alimentazione dell'infusore a pressione sul pannello di controllo di quest'ultimo per accendere la camera di
pressione corrispondente.

Nota: & possibile attivare un infusore a pressione solo quando la spia dello stato di alimentazione sul display & gialla. La spia verde sul display indica che la
camera dell'infusore & accesa.

10. Una volta che l'infusore a pressione & In Range (Nella gamma), aprire i morsetti per riprendere il flusso dalla nuova sacca di fluido.

11.  Smaltire le sacche di fluido e i set di riscaldamento in base al protocollo istituzionale.

Sezione 4: Risoluzione dei problemi

Riparazione, calibrazione e manutenzione dell'infusore a pressione Ranger esigono le particolari competenze di un tecnico qualificato addetto all'assistenza
dei dispositivi medici, esperto nella riparazione di tali dispositivi. Tutte le operazioni di riparazione e manutenzione dovranno essere conformi alle istruzioni
del produttore. Eseguire la manutenzione dell'infusore a pressione Ranger ogni sei mesi oppure ogni volta che & necessario. Per la sostituzione della chiusura
dello sportello, dello sportello, della camera d'aria, delle linguette o del cavo di alimentazione dell'infusore a pressione Ranger, rivolgersi a un tecnico

i ico. Per ulteriore suppor ico, fare riferi u i utenzi reventiv r .
biomedico. Per ulteriore s orto tecnico, fare riferimento al manuale di manutenzione preventiva o contattare 3M

Modalita di standby/accensione

Condizione Causa Soluzione
Quando l'interruttore di alimentazione Il cavo di alimentazione non é collegato al Accertarsi che il cavo di alimentazione sia inserito ne
principale & acceso sul pannello di modulo di accesso o a una presa con messa a modulo di accesso dell'infusore a pressione. Accertarsi che
controllo dell'infusore non si accende terra adeguata. I'infusore a pressione sia collegato a una presa con messa
nessuna spia. a terra adeguata.
Spie LED bruciate. Contattare un tecnico biomedico.
Guasto dell'unita. Contattare un tecnico biomedico.
Fusibile bruciato. Contattare un tecnico biomedico.
Le spie LED di stato non si accendono. Il cavo di alimentazione non é collegato al Accertarsi che il cavo di alimentazione sia inserito ne
modulo di accesso o a una presa con messa modulo di accesso dell'infusore a pressione. Accertarsi che
a terra adeguata. I'infusore a pressione sia collegato a una presa con messa

a terra adeguata.

L'unita non & accesa. Mediante l'interruttore di alimentazione principale che si
trova sotto l'infusore a pressione accendere I'unita.

Spia LED bruciata. Premere il pulsante di alimentazione dell'infusore a
pressione. Se |'unita funziona correttamente, continuare
I'uso. Contattare un tecnico biomedico dopo I'utilizzo per
sostituire il LED.

Guasto dell'unita. Contattare un tecnico biomedico.

Fusibile bruciato. Contattare un tecnico biomedico.
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Condizione Causa Soluzione

Gli indicatori di stato Low (Bassa), Il cavo di alimentazione non & collegato al Accertarsi che il cavo di alimentazione sia inserito ne
In Range (Nella gamma) e/o High (Alta) modulo di accesso o a una presa con messa modulo di accesso dell'infusore a pressione. Accertarsi che
non si accendono quando & premuto il a terra adeguata. I'infusore a pressione sia collegato a una presa con messa
pulsante di alimentazione dell'infusore a terra adeguata.
el [PICEETEI L'unita non & accesa. Mediante l'interruttore di alimentazione principale che si
trova sotto l'infusore a pressione accendere I'unita.

Spie LED bruciate. Contattare un tecnico biomedico.

Guasto dell'unita. Contattare un tecnico biomedico.

Fusibile bruciato. Contattare un tecnico biomedico.

.
Infusore a pressione

Condizione Causa Soluzione
L'infusore a pressione Il cavo di alimentazione non é collegato al modulo di ~ Accertarsi che il cavo di alimentazione sia inserito ne modulo
non funziona. accesso 0 a una presa con messa a terra adeguata. di accesso dell'infusore a pressione. Accertarsi che l'infusore

a pressione sia inserito in una presa con messa a terra adeguata.

L'unita non é accesa. Mediante l'interruttore di alimentazione principale che si trova
sotto l'infusore a pressione accendere |'unita.

Guasto dell'unita. Interrompere I'uso dell’'unita. Contattare un tecnico biomedico.
Fusibile bruciato. Contattare un tecnico biomedico.
Indicatore Low (Bassa) (spia La camera d'aria dell'infusore a pressione € allentata  Interrompere 'uso della camera d'aria dell'infusore a pressione.
gialla fissa con allarme sonoro). o si & staccata. Utilizzare I’altro lato dell'infusore a pressione.

Ricollegare la camera d'aria usando i pollici per inserire un
lato dell'attacco della camera d'aria nel suo collare di fissaggio
e tenderla posizione.

Lo sportello dell'infusore a pressione non puo essere  Chiudere e bloccare saldamente lo sportello dell'infusore

chiuso e bloccato saldamente. a pressione.
La pressione rilevata & scesa sotto i 230 mmHg. Continuare l'infusione o utilizzare I'altro lato dell'infusore
a pressione. Contattare un tecnico biomedico dopo l'uso.
Indicatore High (Alta) (spia La pressione supera i 330 mmHg. Interrompere I'uso della camera d'aria dell'infusore a pressione.
gialla fissa con allarme sonoro). Utilizzare I'altro lato dell'infusore a pressione. Contattare un
tecnico biomedico dopo I'uso.
Perdita di fluido. La sacca non & bloccata saldamente. Fissare bene il puntale nella sacca.
La camera d'aria non si Guasto dell'unita. Contattare un tecnico biomedico dopo l'uso.
sgonfia dopo aver interrotto
la pressione.

Sezione 5: Manutenzione e conservazione

Manutenzione generale e conservazione

Tutte le operazioni di riparazione e manutenzione dovranno essere conformi alle istruzioni del produttore. Eseguire la manutenzione dell'infusore a pressione
Ranger ogni sei mesi oppure ogni volta che & necessario. Per la sostituzione della chiusura dello sportello, dello sportello, della camera d'aria, delle linguette
o del cavo di alimentazione dell'infusore a pressione Ranger, rivolgersi a un tecnico biomedico. Per ulteriore supporto tecnico, fare riferimento al manuale di
manutenzione preventiva o contattare 3M.

Istruzioni di pulizia
1. Scollegare l'unita Ranger dalla fonte di alimentazione prima della pulizia.

2. Lapulizia deve essere eseguita in conformita alle prassi ospedaliere per la pulizia O I'apparecchiatura. Dopo ogni uso, pulire I'unita riscaldante, I'esterno
del tubo flessibile dell'unita riscaldante ed eventuali altre superfici toccate. Utilizzare un panno morbido inumidito e un detergente non aggressivo
approvato dall'ospedale, salviette germicide usa e getta, salviette umidificate disinfettanti o spray antimicrobico. Di seguito sono indicati gli ingredienti
attivi che é possibile utilizzare durante la pulizia dell'unita riscaldante:

a. Ossidanti (ad esempio, candeggina al 10%)
b. Composti di ammonio quaternario (ad esempio, Detergente disinfettante 3M Quat)
c. Fenoli (ad esempio, Detergente disinfettante 3M™ Phenolic)

d. Alcol (ad esempio, alcol isopropilico al 70%)
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AVVISO:

1. Non utilizzare soluzioni detergenti contenenti oltre '80% di alcol o solventi, inclusi acetone e diluente, per pulire l'unita riscaldante o il tubo flessibile. |
solventi possono danneggiare le etichette e altre parti in plastica.

2. Nonimmergere l'unita di Ranger o gli accessori in alcun liquido né sottoporli ad alcuna procedura di sterilizzazione.

Conservazione

Coprire e conservare tutti i componenti in un luogo fresco e asciutto quando non sono in uso. Fare attenzione a non fare cadere o urtare l'unita.

Assistenza

Tutte le operazioni di riparazione e manutenzione dovranno essere conformi alle istruzioni del produttore. Eseguire la manutenzione dell'infusore a pressione
Ranger ogni sei mesi oppure ogni volta che & necessario. Per la sostituzione della chiusura dello sportello, dello sportello, della camera d'aria, delle linguette
o del cavo di alimentazione dell'infusore a pressione Ranger, rivolgersi a un tecnico biomedico. Per ulteriore supporto tecnico, fare riferimento al manuale di
manutenzione preventiva o contattare 3M.

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

Glossario dei simboli

| seguenti simbolo possono comparire sull'etichetta del prodotto o sulla confezione esterna.

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

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

Rappresentante autorizzato E Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita Europea. Fonte: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE e/o

nella Comunita Europea 2014/30/UE
Numero di articolo REF Mostra il numero di articolo del produttore, in modo da potere identificare il dispositivo medico.
Fonte: ISO 15223, 5.1.6
Attenzione Indica la necessita per I'utente di consultare le istruzioni per I'uso per acquisire informazioni importanti relative

alla sicurezza, quali avvertenze e precauzioni che non possono, per vari motivi, essere presentate sul dispositivo
medico stesso. Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Marchio CE 2797 c € Indica la conformita a tutti i regolamenti e le direttive dell'Unione Europea applicabili con il coinvolgimento di
2797 organismi notificati.

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

Parte applicata di tipo BF ° Indica che la parte applicata al dispositivo & il tipo BF a prova di defibrillatore. Fonte: IEC 60417-5334

a prova di defibrillatore iR |

Conduttori di protezione
equipotenziale

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

per l'uso

Fusibile Indica un fusibile sostituibile

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

Seguire le istruzioni @ Significa che devono essere seguite le istruzioni per I'uso. Fonte: ISO 7010-M002
_|:|_

Codice IP I PX1 Indica che il prodotto puo resistere all’acqua che gocciola verticalmente su di esso.
Fonte: IEC 60529+AMD1:1999+ AMD2:2013CSV/COR2:2015

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

3.

Produttore Mostra il produttore del dispositivo medico come definito nelle Direttive UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e

98/79/CE. Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Carico di lavoro massimo in
sicurezza

Indicazione di sicurezza in caso di carichi il cui valore sia pari o inferiore a quello riportato.

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

Messa a terra di protezione;
massa di protezione

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

Vietato spingere Indica che il dispositivo non deve essere spinto. Fonte: ISO 7010-P017

Smaltimento di
apparecchiature
elettroniche

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

1@ © 5Bk
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Rx Only (Solo su Indica che le leggi federali degli Stati Uniti consentono la vendita del dispositivo soltanto a o su prescrizione di
prescrizione medica) y medica. 21 Codice dei regolamenti federali (CFR) sez. 801.109(b)(1).

Numero di serie SN Indica il numero di serie del produttore, che serve a identificare un dispositivo medico specifico.
Fonte: ISO 15223, 5.1.7

Classificato UL o, Indica che il prodotto é stato valutato e omologato da UL per Stati Uniti e Canada.

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

Sezione 6: Specifiche

Indicazioni e dichiarazione del produttore — Emissioni elettromagnetiche

I modello 145 & progettato per essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico descritto di seguito. Il cliente o I'utente del modello 145 dovra accertarsi che
venga utilizzato solo in ambienti con tali caratteristiche.

Test di emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - indicazioni

Emissioni RF Gruppo 1 Il modello 145 usa energia in radiofrequenza (RF) solo per il funzionamento interno.

CISPR 1 Di conseguenza, le sue emissioni RF sono molto basse e non causano alcuna

interferenza alle apparecchiature elettroniche che si trovano nelle vicinanze.

Emissioni RF Classe B Il modello 145 & adatto all'uso in tutte le installazioni, incluse quelle domestiche

CISPR 11 e direttamente connesse alla rete pubblica di alimentazione a bassa tensione che
. X li ta edifici di ti idenziale.

Emissioni armoniche Classe A alimenta edific di fipo residenziale

IEC 61000-3-2

Fluttuazioni di tensione/emissioni di sfarfallio Conforme

IEC 61000-3-3

Indicazioni e dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica

I modello 145 & progettato per essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico descritto di seguito. Il cliente o I'utente del modello 145 dovra accertarsi che
venga utilizzato solo in ambienti con tali caratteristiche.

Test di immunita Livello di test IEC 60601 Livello di conformita Ambiente elettromagnetico - Indicazioni
Scariche elettrostatiche (ESD) | 8 kV contatto +8 kV contatto | pavimenti devono essere in legno, cemento o ceramica.
IEC 61000-4-2 +15kV aria +15kV aria Se i pavimenti sono coperti di materiale sintetico, I'umidita relativa
deve essere almeno del 30%.
Correnti transitorie veloci/burst | Linee elettriche da +2 kV Linee elettriche da +2 kV | La qualita dell’alimentazione della rete deve essere quella di un
IEC 61000-4-4 tipico ambiente commerciale o ospedaliero.
Sovratensione +1 kV da linea a linea +1 kV da linea a linea La qualita dell’alimentazione della rete deve essere quella di un
IEC 61000-4-5 +2 kV da linea a massa +2 kV da linea a massa tipico ambiente commerciale o ospedaliero.
Cadute di tensione, brevi <6% U, <5% U, La qualita dell’alimentazione della rete deve essere quella di
interruzioni e variazioni (caduta >95% in U,) (caduta >95% in U,) un tipico ambiente commerciale o ospedaliero. Se |'utente
di tensione sulle linee di per 0,5 cicli per 0,5 cicli del modello 145 richiede il funzionamento continuo durante
alimentazione in ingresso 40% U, 40% U, interruzioni dell'alimentazione di rete molto prolungate,
IEC 61000-4-11 (caduta 60% in U.) (caduta 60% in U.) si consiglia di alimentare il modello 145 tramite un gruppo di
per 6 cicli per 6 cicli continuita o una batteria.
70% U, 70% U,
(caduta 30% in U,) (caduta 30% in U,)
per 30 cicli per 30 cicli
<6% U, <5% U,
(caduta >95% in U,) (caduta >95% in U,)
per 5 sec per 5 sec
Campo magnetico a frequenza | 3 A/m 3A/m | campi magnetici a frequenza di rete dovranno essere equivalenti
di rete (50/60 Hz) ai livelli riscontrabili in un luogo tipico di normali ambienti
|IEC 61000-4-8 commerciali oppure ospedalieri

NOTA Ur é la tensione di rete CA prima dell'applicazione del livello di test.
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Indicazioni e dichiarazione del produttore — Immunita elettromagnetica

I modello 145 & progettato per essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico descritto di seguito. Il cliente o I'utente del modello 145 dovra accertarsi che
venga utilizzato solo in ambienti con tali caratteristiche.

Test di immunita Livello di test IEC Livello di Ambiente elettromagnetico - Indicazioni
60601 conformita

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili vanno usate a una distanza
da ogni componente del modello 145, inclusi i cavi, inferiore alla distanza di separazione
raccomandata, calcolata con I'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata

d=12VP
=12VPp
RE condotta 3 Vrms d=12 \/P_da 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-6 da150 kHza 80 MHz | 3Vrms d=2,3VPda800 MHza2,5GHz
dove P rappresenta la potenza massima in uscita del trasmettitore espressa in watt (W)
RE irradiata 3V/m 3V/m indicata dal produttore e d & la distanza di separazione consigliata in metri (m).
IEC 61000-4-3 da 80 MHz a 2,5 GHz Le intensita di campo dei trasmettitori RF fissi, determinate mediante rilevamento

elettromagnetico in loco?, devono essere inferiori al livello di conformita per ciascun
intervallo di frequenza®.

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

)

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

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

2 Le intensitd di campo di trasmettitori fissi, quali stazioni base per radiotelefonia (telefoni cellulari/cordless) e radiomobili terrestri, radio amatoriali,
trasmettitori radio AM e FM e televisivi non possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare I'ambiente elettromagnetico causato da
trasmettitori RF fissi, si deve prendere in considerazione un'indagine elettromagnetica sul sito. Se la potenza del campo misurata nel luogo in cui viene
usato il modello 145 supera il livello di conformita RF applicabile, il modello 145 dovra essere osservato per verificarne il normale funzionamento. Nel caso
si noti una prestazione anomala, potranno risultare necessarie misure addizionali, come un ri-orientamento o ri-allocazione del modello 145.

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

Distanze di separazione raccomandate tra apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e il modello 145

I modello 145 & progettato per essere utilizzato nell'ambiente elettromagnetico nel quale le interferenze irradiate sono controllate. Il cliente o I'utente del
modello 145 possono contribuire a evitare le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF
portatili e mobili (trasmettitori) e il modello 145, come consigliato di seguito, in base alla potenza massima di uscita dell'apparecchiatura di comunicazione.

Distanza di separazione secondo la frequenza del trasmettitore

Potenza di uscita massima m
nominale del trasmettitore
w Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2Vp d=1,2Vp d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 1,67 1,67 23,30

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

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

NOTA 2 Queste indicazioni possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica subisce influenze dall'assorbimento
e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.
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Caratteristiche fisiche

Dimensioni

40 cm (15,75 pollici) di altezza

51cm (20 pollici) di larghezza, 20 cm (7,75 pollici) di profondita

Peso
7,7 Kg (17 libbre)

Montaggio

Doppio morsetto

Classificazione
Protezione da scosse elettriche:
e Apparecchiatura elettromedicale di Classe | con parte applicata di tipo BF a prova di defibrillatore
e Protezione dall'ingresso di acqua: IPX1
e Modalita di funzionamento: Funzionamento continuo.
&‘\SSII:/% APPARECCHIATURE MEDICALI - DI MEDICINA GENERALE PER QUANTO RIGUARDA SCOSSE ELETTRICHE, INCENDIO E PERICOLI

MECCANICI SOLO IN CONFORMITA CON ANSI/AAMI 160601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 N. 60601-1(2008) + (2014)
(H US ¢ IEC 60601-1-6:2010 (terza edizione) A1:2013, controllo cat. 4HZ8

Caratteristiche elettriche
Corrente di dispersione

Soddisfa i requisiti in materia di corrente di dispersione in conformita a IIEC 606011.

Cavo di alimentazione
4,6 m (15 piedi)

Classificazione dispositivo

110 - 120 VCA, 50/60 Hz, 1 Amp

220 - 240 VCA, 50/60 Hz, 0,8 Amp

Fusibile

2 x F1A-H, potenza 250V, per I'unita a 110 - 120 VCA

2 x FO,8A - H, potenza 250V, per I'unita a 220 - 240 VCA

Condizioni di conservazione e trasporto

Temperature di conservazione e trasporto

Da -20 a 60°C (da -4°F a 140°F)

Conservare tutti i componenti a temperatura ambiente e in un luogo asciutto nei periodi di utilizzo.
Umidita operativa

Fino al 90% di umidita relativa, non condensante

Intervallo di pressione atmosferica
Altitudine fino a 2000 m o 80 kPa

Caratteristiche di funzionamento
Pressione operativa
Valore prefissato 300 + 10 mmHg

Nota:

e La pressione del sistema & In Range (Nella gamma) quando le camere d'aria degli infusori a pressione vengono gonfiate a una pressione compresa tra
230 mmHg (bassa) e 330 mmHG (alta). Se la pressione scende sotto i 230 mmHg per oltre 30 secondi, la spia gialla Low (Bassa) si illumina e si sente un
allarme sonoro. La spia gialla High (Alta) e un allarme sonoro notificano quando la camera d'aria dell'infusore a pressione & al di sopra di 330 mmHg.

e La pressione di uscita del fluido puo variare con l'area della superficie e il volume della sacca di fluido.
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Secciodn 1: Servicio técnico y pedidos

Servicio técnico y pedidos
EE. UU.: TEL.: 1-800-228-3957 (solo EE. UU.)

Fuera de EE. UU.: Péngase en contacto con el representante local de 3M.

Uso y mantenimiento correctos

3M no asume responsabilidad alguna por la fiabilidad, el rendimiento o la seguridad del sistema del infusor de presion Ranger en los siguientes casos:

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

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

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

Cuando contacte con el servicio técnico

Necesitaremos saber el nimero de serie de su unidad de cuando nos llame. La etiqueta con el nimero de serie esta ubicada en la parte posterior del sistema
del infusor de presién.

Mantenimiento

Todas las tareas de mantenimiento debe realizarlas 3M o un técnico de servicio autorizado. Llame a 3M al 1-800 228-3957 (solo EE. UU.) para obtener
informacion relacionada con el mantenimiento. Fuera de EE. UU., péngase en contacto con el representante local de 3M.

Seccidon 2: Introduccién

Descripcion del producto

El infusor de presién Ranger consiste en un dispositivo infusor de presion, que se combina con bolsas de fluido intravenoso (IV) suministradas por el usuario
que estan presurizadas en las camaras del infusor. El infusor de presién Ranger también requiere equipos desechables, de administracion estéril al paciente
suministrados por el usuario que puedan distribuir el fluido de la bolsa al paciente bajo presiones de hasta 300 mmHg. El infusor de presién puede utilizar
bolsas de solucién de 250 ml a 1000 ml. Los fluidos que se usan con el infusor de presién incluyen, pero no se limitan a sangre, solucién salina, agua estéril

y solucién de irrigacion. El infusor de presion esta disefiado para su uso Unicamente con bolsas de fluido que cumplan con los estandares de la Asociacion
Americana de Bancos de Sangre. El infusor de presién no esté disefiado para su uso con bolsas de fluido y equipos de administracion que no cumplan con las
especificaciones antes mencionadas.

Indicaciones de uso

El infusor de presion 3M™ Ranger™ estd indicado para suministrar presidn a bolsas de solucién intravenosa cuando se requiere una infusion rapida
de liquidos.

Poblacién de pacientes y configuracién

Pacientes adultos y pediatricos tratados en quiréfanos, entornos de atencidén de emergencia por traumatismos y otras areas en las que se requiera una
infusion rapida de liquidos. Los liquidos infundidos pueden interactuar con cualquier parte del cuerpo segun lo determinado por el profesional médico.

Explicacién de las palabras de advertencia

ADVERTENCIA: Indica una situacion de peligro que, si no se evita, podria ocasionar lesiones graves o la muerte.
PRECAUCION: Indica una situacién de peligro que, si no se evita, podria ocasionar una lesién leve o moderada.
AVISO: Indica una situacion que, si no se evita, podria ocasionar Gnicamente dafios materiales.
ADVERTENCIA:

1. Parareducir los riesgos asociados a tensidn peligrosa e incendios, siga estas instrucciones:

e Conecte el cable de alimentacidn a los enchufes adecuados marcados como “Hospital Only” (solo para uso hospitalario), “Hospital Grade”
(calidad para uso hospitalario) o a un enchufe con conexién a tierra fiable. No utilice cables de extensidon o tomas de corriente mdltiples portatiles.

e No coloque el equipo donde sea dificil desenchufarlo. El enchufe sirve como dispositivo de desconexion.
e Use solo el cable de alimentacion especifico para este producto, certificado para el pais en donde se use.

e Examine el infusor de presidén para comprobar la existencia de dafios fisicos previamente a cada utilizacién. Nunca opere el equipo si la carcasa,
cable de alimentacién o enchufe del infusor de presién esta dafiado de manera visible. Si se encuentra en EE. UU., péngase en contacto con 3M al
1-800-228-3957 (solo EE. UU.). Fuera de EE. UU., péngase en contacto con el representante local de 3M.

e Evite que el cable de alimentacién se moje.

o No intente abrir el equipo o reparar la unidad por su cuenta. Si se encuentra en EE. UU., péngase en contacto con 3M al 1-800-228-3957
(solo EE. UU.). Fuera de EE. UU., péngase en contacto con el representante local de 3M.

e No modifique ninguna pieza del infusor de presién.
e No pellizque el cable de alimentacién del infusor de presiéon cuando conecte otros dispositivos en el portasueros.
2. Parareducir los riesgos de exposicion a peligros biolégicos:

e Siempre desinfecte el infusor de presidn antes de llevarlo a mantenimiento o de desecharlo.
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3. Parareducir los riesgos de embolismo de aire y enrutamiento incorrecto de fluidos:
e No infunda nunca liquidos si hay burbujas de aire en la via del liquido.
e Asegurese de que todas las conexiones Luer estén apretadas.
PRECAUCION:
1. Para reducir los riesgos de inestabilidad, impacto y facilidad de dafios de dispositivos médicos:
e Monte el infusor de presion Ranger modelo 145 Gnicamente en un portasueros o una base para el infusor de presién 3M de modelo 90068/90124.
e No monte esta unidad a mas de 56“ (142 cm) desde el suelo hasta la base del infusor de presién.
e No utilice el cable de alimentacién para transportar o mover el dispositivo.
e Asegurese de que el cable de alimentacidn esté lejos de las ruedas durante el transporte del dispositivo.
e No empuje la unidad en superficies identificadas con el simbolo de prohibido empujar.
o No tire del portasueros mediante el cable de alimentacién del infusor de presion.
2. Parareducir los riesgos asociados a la contaminacion ambiental:
e Respete la reglamentacion vigente al desechar este equipo o cualquiera de sus componentes electrénicos.

3. Este producto esta disefiado Unicamente para la infusién de presion.

AVISO:

1. Elinfusor de presion Ranger cumple con los requisitos médicos de interferencias electrénicas. Si se produce la interferencia de frecuencias de radio con
otro equipo, conecte el infusor de presidn a una fuente de alimentacién diferente.

2. No utilice soluciones de limpieza con mas de un 80 % de alcohol ni disolventes, lo que incluye la acetona y los diluyentes, para limpiar la unidad de
calentamiento o la manguera. Los disolventes pueden dafiar las etiquetas y otras piezas de plastico.

3. No sumerja la unidad Ranger ni los accesorios en ningtn liquido ni los someta a un proceso de esterilizacién.

Descripcion general y funcionamiento

Descripcion general y funcionamiento

El sistema del infusor de presidn esta unido a un portasueros a medida con base. El cable de alimentacidn esta asegurado de forma tal que permite que el
sistema pueda moverse en el centro hospitalario/sanitario a varios lugares donde sea necesario. El sistema esté disefiado para un uso frecuente cuando sea
necesaria la infusion de presion.

Para su funcionamiento, se monta el infusor de presion Ranger sobre el portasueros y la base. Se coloca una bolsa de fluido en una de las camaras del infusor
de presion, el interruptor principal de alimentacién del infusor se coloca en posicién de encendido y las camaras de infusor se activan mediante la interfaz

de usuario en la parte frontal del dispositivo. Después de la activacion, el aire se dirige al depésito del infusor de presién, el depésito comienza a inflar 'y
presurizar la bolsa de fluido. La interfaz de usuario indica cuando la presién de la bolsa de fluido esta dentro del rango y listo para su uso.

Nota: La presién de la solucién del infusor de presion Ranger depende del érea de superficie y del volumen de la bolsa de solucién. Para verificar la presion,
consulte el manual de mantenimiento preventivo.

El infusor de presién Ranger no dispone de controles ajustables por el usuario. El usuario coloca una bolsa de solucién intravenosa detras de los ganchos
metadlicos y contra el depdsito de insuflado situado en el interior del infusor de presion. El infusor de presidon Ranger solo debe utilizarse en instalaciones
sanitarias por profesionales médicos capacitados y puede usarse en el entorno del paciente.

Cuando el infusor se conecta a una fuente de alimentacion externa y se enciende el interruptor principal de alimentacion, si se presiona el boton de
encendido del infusor de presién, el depdsito de insuflado se infla y mantiene la presion de las bolsas de solucion y de sangre.

Si se presiona el botén de apagado del infusor de presidn, el depésito se desinflara. Apague el interruptor principal de alimentacién cuando el infusor de
presién no esté en uso

0
D] Interruptor de luz
principal del quiréfano
3
T~
\ ®
—
e Médulo de entrada
L de alimentacién

Médulo de entrada de alimentacién
Interruptor de luz principal del quiré6fano
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Panel del infusor de presién

El panel del infusor de presién muestra el estado de los infusores de
presién. Cuando el infusor de presion se enciende, los indicadores se
iluminaran para mostrar la operacién. El indicador de alimentacion del
infusor de presién se ilumina en color amarillo (en espera) cuando el
interruptor principal de alimentacién esta encendido y los infusores
de presion pueden encenderse. Una luz LED verde indica que el
infusor estd encendido. Para presurizar y despresurizar el infusor de
presidn, verifique que la puerta de la unidad esté cerrada y trabada,
luego presione el botén de alimentacién del infusor de presidn.

Cada infusor de presiéon se controla de manera independiente.

Dentro
del rango

Bajo

1 Alimentacion del infusor de presién

O O

Sin alimentacién en la unidad Standby (en espera)
El indicador del botén de alimentacidn notifica al usuario el estado Un indicador amarillo notifica al
de cada infusor de presion. Si no hay ninguna luz, esto indica usuario que el infusor de presion esta
que la unidad no esté enchufada, que el interruptor principal no en modo de espera y que esta listo
esta encendido o que hay una falla en el sistema. Para obtener para ser encendido.

mas informacién al respecto, consulte “Seccién 4: Solucién de
problemas” en la pagina 53.
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Bajo

O,

Encendido

Un indicador verde notifica al usuario
que el infusor esta presurizado.




Alto

Indicador visual y audible: El indicador amarillo Alto se ilumina y suena
una alarma para notificar al usuario cuando el depésito del infusor de
presién supera los 330 mmHg. Esta alerta continuard encendida mientras
la presion se mantenga por encima de los 330 mmHg. Si se observa la
condicion Alto, se debe apagar la camara del infusor con el botén de
alimentacidn del infusor de presién. Se debe interrumpir el uso de la
camara del infusor de inmediato y debe comunicarse con 3M para la

Dentro Dentro reparacion y mantenimiento de la unidad.
del rango del rango
4 Bajo Bajo Dentro del rango

Solo visual: El indicador verde Dentro del rango parpadea a medida que
aumenta la presion del infusor de presion. Una vez que la presion esta

dentro del rango objetivo de 230 330 mmHg, el indicador verde dejara de
parpadear.

Bajo

Indicador visual y audible: El indicador amarillo Bajo se ilumina y suena
una alarma para notificar al usuario cuando el depésito del infusor de
presién no ha alcanzado los 230 mmHg dentro de aproximadamente 30
segundos o cuando la presién cae por debajo de los 230 mmHg durante
el uso.

Seccion 3: Instrucciones de uso

NOTA: Monte el portasueros o base del infusor de presion, modelo 90068/90124, de acuerdo con las instrucciones de uso que acompaifan al portasueros
o base.

NOTA: El montaje del portasueros o base y la conexion del infusor de presion al portasueros debe realizarse inicamente por un técnico de reparacién de
equipos médicos calificado.

Fijacion del infusor de presién al portasueros
1. Monte el infusor de presién modelo 145 en un portasueros con base para
infusor de presién modelo 90068/90124.

PRECAUCION:

Para reducir los riesgos de inestabilidad y facilidad de dafios de
dispositivos médicos:

e No monte esta unidad a mas de 56” (142 cm) desde el suelo hasta la base
del infusor de presién.

2. Sujete con firmeza las abrazaderas en la parte posterior del infusor y apriete
los tornillos de la perilla hasta que el infusor quede estable.

3. Con la correa de velcro provista, asegure el cable de alimentacién a la parte
mas baja del portasueros.

— )

Carga y presurizacion de los infusores

Conecte el cable de alimentacion a una toma de corriente con una conexidn a tierra apropiada.
2. Encienda la unidad con el interruptor principal de alimentacién ubicado debajo del infusor de presién.

3. Sise usa un equipo de administracién, coloque las espigas de la bolsa y purgue los conductos del equipo de administracion, asegurando que se elimine
todo el aire del set de conductos.

4. Deslice el recipiente de calentamiento en la ranura de la unidad de calentamiento 3M™ Ranger™, modelo 245 o 247. La caja solo cabe de una manera en
el equipo

5. Conecte el set de calentamiento y siga purgando, asegurando que se elimine todo el aire del set de calentamiento. Si no se usa un equipo de
administracion, coloque las espigas de la bolsa y purgue el set de calentamiento, asegurando que se elimine todo el aire del set de conductos.
Para obtener méas informacién sobre la purga del equipo, consulte las instrucciones proporcionadas con los sets de calentamiento.

6. Abra la puerta del infusor de presion.
7. Deslice la bolsa de fluido hacia la parte inferior del infusor de presion; asegurese de que la bolsa esté completamente dentro de los ganchos metalicos.

Nota: Asegurese de que el puerto de la bolsa de solucidn y la espiga cuelguen debajo de los ganchos del infusor de presién.
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8. Cierre y trabe bien la puerta del infusor de presién.
9. Cierre las abrazaderas de tornillo sobre los conductos
10. Presione el botén de alimentacion del infusor de presidn en el panel de control para encender la camara de presidn correspondiente.

Nota: Un infusor de presion solo puede encenderse cuando el indicador visual del estado de alimentacidn esté en color amarillo. Un indicador visual de
estado verde notifica al usuario que la camara del infusor esta encendida.

11. Después de presionar el botén de alimentacién, la luz LED del indicador del infusor debe parpadear en verde en el estado In Range (Dentro del rango).
Cuando la luz LED del indicador verde deja de parpadear, abra las abrazaderas para iniciar el flujo.

12. Para despresurizar, presione el boton de alimentacién del infusor de presién en el panel de control para apagar la cdmara de presién correspondiente.

Cambio de una bolsa de fluido

Presione el botdn del infusor de presidn en el panel de control para apagar la camara de presion correspondiente.
Cierre las abrazaderas de tornillo sobre los conductos.

Abra la puerta del infusor de presidn y retire la bolsa de fluido.

Retire la espiga de la bolsa de fluido utilizada.

Inserte la espiga en el puerto de la bolsa intravenosa nueva.

I

Presione el depésito del infusor de presion para purgar el aire remanente y deslice la bolsa de soluciéon hacia la parte inferior del infusor de presion;
asegurese de que la bolsa esté completamente dentro de los ganchos metalicos.

Nota: Asegurese de que el puerto de la bolsa de fluido y la espiga cuelguen debajo de los ganchos del infusor de presién.
7. Cierrey trabe bien la puerta del infusor de presién.

8. Purgue el set de calentamiento, asegurdndose de que se elimina todo el aire de los conductos. Para obtener mas informacidn sobre la purga del equipo,
consulte las instrucciones proporcionadas con los sets de calentamiento.

9. Presione el botén de alimentacion del infusor de presidn en el panel de control para encender la camara de presién correspondiente.

Nota: Un infusor de presion solo puede encenderse cuando el indicador visual del estado de alimentacion esté en color amarillo. Un indicador visual de
estado verde notifica al usuario que la camara del infusor esta encendida.

10. Una vez que el infusor de presion esté en In Range (Dentro del rango), abra las abrazaderas para reanudar el flujo desde la nueva bolsa de fluido.

11. Deseche las bolsas de fluido y los equipos de calentamiento de acuerdo con el protocolo de la institucion.

Seccion 4: Resolucion de problemas

Toda reparacién, calibracién y mantenimiento del infusor de presion Ranger requiere la habilidad de un técnico de reparacion de equipos médicos calificado
que esté familiarizado con una buena practica de reparacién de la unidad. Todas las tareas de reparacién y el mantenimiento deben realizarse de acuerdo
con las instrucciones del fabricante. Revise el infusor de presion Ranger cada seis meses o cuando sea necesario el mantenimiento. Para reemplazar el
pestillo de la puerta, la puerta, el depdsito, los ganchos o el cable de alimentacién del infusor de presiéon Ranger, comuniquese con un técnico biomédico.
Para obtener soporte técnico adicional, consulte el manual de mantenimiento preventivo o péngase en contacto con 3M.

Modo de espera/encendido

Solucién

Asegurese de que el cable de alimentacion esté enchufado
en el médulo de entrada de alimentacién del infusor de
presion. Asegurese de que el infusor de presidn esté
enchufado a una toma de corriente con una conexién

Causa

El cable de alimentacién no estd enchufado
en el médulo de entrada de alimentacién, o
el cable de alimentacién no esta enchufado
a una toma de corriente con una conexién a

Problema

No se ilumina ningtn indicador en el panel
de control del infusor de presiéon cuando
se enciende el interruptor principal

de alimentacién.

tierra apropiada.

a tierra apropiada.

Las luces LED estan quemadas.

Contacte con un técnico biomédico.

Fallo de la unidad.

Contacte con un técnico biomédico.

Hay un fusible quemado.

Contacte con un técnico biomédico.

El cable de alimentacién no esta enchufado
en el médulo de entrada de alimentacion,

o el cable de alimentacién no estéd enchufado
a una toma de corriente con una conexién

a tierra apropiada.

Las luces LED de estado de alimentacion
no se iluminan.

Asegurese de que el cable de alimentacidn esté enchufado
en el mddulo de entrada de alimentacion del infusor de
presién. Asegurese de que el infusor de presién esté
enchufado a una toma de corriente con una conexién

a tierra apropiada.

La unidad no esta encendida.

Encienda la unidad con el interruptor principal de
alimentacion ubicado debajo del infusor de presién.

La luz LED estad quemada.

Presione el botéon de alimentacién del infusor de

presidn, si la unidad funciona bien, continde utilizandola.
Comuniquese con un técnico biomédico después del uso
para reemplazar la luz LED.

Fallo de la unidad.

Contacte con un técnico biomédico.

Hay un fusible quemado.

Contacte con un técnico biomédico.

51




Problema

de presion.

Los indicadores de estado (Low, In Range
o High) no se iluminan cuando se presiona
el botén de alimentacién del infusor

Causa

a tierra apropiada.

El cable de alimentacién no estd enchufado
en el médulo de entrada de alimentacion,

o el cable de alimentacién no esta enchufado presion. Asegurese de que el infusor de presidn esté
a una toma de corriente con una conexion

Solucién

Asegurese de que el cable de alimentacion esté enchufado
en el mddulo de entrada de alimentacion del infusor de

enchufado a una toma de corriente con una conexién
a tierra apropiada.

La unidad no esta encendida.

Encienda la unidad con el interruptor principal de
alimentacion ubicado debajo del infusor de presidn.

Las luces LED estan quemadas.

Contacte con un técnico biomédico.

Fallo de la unidad.

Hay un fusible quemado.

Contacte con un técnico biomédico.

Contacte con un técnico biomédico.

Infusor de presién

Problema

El infusor de presion
no funciona.

Causa

El cable de alimentacién no esta enchufado en el
médulo de entrada de alimentacidn, o el cable de
alimentacion no esta enchufado a una toma de
corriente con una conexion a tierra apropiada.

Solucion

Asegurese de que el cable de alimentacion esté enchufado en
el médulo de entrada de alimentacién del infusor de presién.
Asegurese de que el infusor de presién esté enchufado a una
toma de corriente con una conexion a tierra apropiada.

La unidad no esta encendida.

Encienda la unidad con el interruptor principal de alimentacién
ubicado debajo del infusor de presion.

Hay un fallo en la unidad.

Deje de usar la unidad. Contacte con un técnico biomédico.

Hay un fusible quemado.

Contacte con un técnico biomédico.

Indicador Low (Bajo)
(indicador visual amarillo sélido
con alarma audible).

El depdsito del infusor de presion esta flojo

o se desconecté.

Suspenda el uso de la camara del infusor de presion. Utilice el
otro lado del infusor de presién.

Vuelva a conectar el depésito con los pulgares para que encaje
en un lado del puerto del depdsito en el collar de retencion
y estirelo hasta que quede en su lugar.

Es posible que la puerta del infusor de presién no

esté bien cerrada ni asegurada.

Cierre y trabe bien la puerta del infusor de presién.

La presion detectada cayé por debajo de los

230 mmHg.

Continte con la infusién o utilice el otro lado del infusor de
presiéon. Comuniquese con un técnico biomédico después
del uso.

Indicador High (Alto)
(indicador visual amarillo sélido
con alarma audible).

La presion supera los 330 mmHg.

Suspenda el uso de la camara del infusor de presion. Utilice el
otro lado del infusor de presiéon. Comuniquese con un técnico
biomédico después del uso.

Fuga de fluido.

La bolsa no esta fijada a la espiga de forma segura.

Asegure la espiga de la bolsa.

El depésito no se desinfla
después de que se interrumpe
la presion.

Hay un fallo en la unidad.

Comuniquese con un técnico biomédico después del uso.

Seccidn 5: Mantenimiento y almacenamiento

Mantenimiento general y almacenamiento

Todas las tareas de reparacion y el mantenimiento deben realizarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Revise el infusor de presidon Ranger cada
seis meses o cuando sea necesario el mantenimiento. Para reemplazar el pestillo de la puerta, la puerta, el depdsito, los ganchos o el cable de alimentacion
del infusor de presidén Ranger, comuniquese con un técnico biomédico. Para obtener soporte técnico adicional, consulte el manual de mantenimiento
preventivo o péngase en contacto con 3M.

Instrucciones de limpieza

1. Desconecte la unidad Ranger de la fuente de alimentacidn antes de limpiarla.

2. Lalimpieza debera realizarse en funcién de la practica hospitalaria para la limpieza de equipos de quiréfano. Tras cada uso, limpie con un paiio la unidad
de calentamiento, la parte exterior de la manguera de la unidad de calentamiento y otras superficies que se puedan haber tocado. Utilice un pafio suave
y humedecido, y un detergente suave, toallitas germicidas desechables, toallitas desinfectantes o un espray antimicrobiano aprobados por el hospital.
Se pueden utilizar los siguientes principios activos para la limpieza de la unidad de calentamiento:

a. Oxidantes (por ejemplo, lejia diluida al 10 %)

b. Compuestos de amonio cuaternario (por ejemplo, el limpiador desinfectante cuaternario 3M)

c. Sustancias fendlicas (por ejemplo, el limpiador desinfectante 3M™ Phenolic)

d. Alcoholes (por ejemplo, alcohol isopropilico al 70 %)



AVISO:

1. No utilice soluciones de limpieza con mas de un 80 % de alcohol ni disolventes, lo que incluye la acetona y los diluyentes, para limpiar la unidad de
calentamiento o la manguera. Los disolventes pueden daiar las etiquetas y otras piezas de plastico.

2. No sumerja la unidad Ranger ni los accesorios en ningun liquido ni los someta a un proceso de esterilizacién.

Almacenamiento

Cuando no estén en uso, cubra y almacene todos los componentes en un lugar fresco y seco. Tenga cuidado de no dejar caer ni golpear la unidad.

Mantenimiento

Todas las tareas de reparacion y el mantenimiento deben realizarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Revise el infusor de presidon Ranger cada
seis meses o cuando sea necesario el mantenimiento. Para reemplazar el pestillo de la puerta, la puerta, el depdsito, los ganchos o el cable de alimentacion
del infusor de presion Ranger, comuniquese con un técnico biomédico. Para obtener soporte técnico adicional, consulte el manual de mantenimiento
preventivo o pongase en contacto con 3M.

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

Los siguientes simbolos pueden aparecer en la etiqueta del producto o en el embalaje externo.

Apagado (alimentacion) Indica la desconexidn de la corriente eléctrica, al menos en el caso de los interruptores de corriente o sus
posiciones, asi como en todos los casos en los que la seguridad sea relevante. Fuente: IEC 60417-5008

Encendido (alimentacién) Indica la conexidn a la corriente eléctrica, al menos en el caso de los interruptores de corriente o sus posiciones,
asi como en todos los casos en los que la seguridad sea relevante. Fuente: IEC 60417-5007

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

en la Comunidad Europea 2014/30/UE
Numero de referencia REF Indica el nimero de referencia del fabricante de modo que pueda identificarse el producto sanitario.
Fuente: 1ISO 15223, 5.1.6.

Precaucion 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: ISO 15223, 5.4.4.

Marca CE 2797 c € Indica la conformidad con todos los reglamentos y directivas de la Unién Europea aplicables a los productos
2797 | sanitarios con participacion del organismo notificado

Fecha de fabricacion Indica la fecha en la cual se fabricé el dispositivo médico. Fuente: ISO 15223, 5.1.3.

Parte aplicada tipo BF ° Indica que la parte aplicada del dispositivo es de tipo BF a prueba de desfibrilacion. Fuente: CEI 60417-5334

a prueba de desfibrilaciéon 1 R F

Equipotencialidad Identifica los terminales que, cuando se conectan, llevan a los distintos componentes de un equipo o de un
sistema al mismo potencial, que no necesariamente es el potencial de tierra.

Fuente: IEC 60417-5021

de uso

Fusible Indica un fusible reemplazable

Importador Indica la entidad que importa el dispositivo médico en la UE

Respete las instrucciones @ Significa que debe seguir las instrucciones de uso. Fuente: ISO 7010-M002
_|:|_

Codigo IP I PX1 Indica que el producto esta protegido frente al agua que gotea verticalmente sobre él.
Fuente: IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015

Mantener seco I Indica que el producto sanitario se debe proteger de la humedad. Fuente: ISO 15223, 5.3.4.

3.

Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario, tal y como lo definen las directivas europeas 90/385/CEE,
93/42/CEE y 98/79/CE. Fuente: 1ISO 15223, 5.1.1.
Capacidad de Indica la capacidad de carga méxima en una cantidad inferior al nimero indicado.

carga maxima

Producto sanitario Indica que el articulo es un dispositivo médico

Conexidn a tierra
de proteccién

Identifica cualquier terminal disefiado para conectarse a un conductor externo para proteger contra descargas
eléctricas en el caso de fallo, o el terminal de un electrodo protector de toma de tierra. Fuente: IEC 60417, 5019

Prohibido empujar
el producto

Indica que no debe empujar el producto. Fuente: ISO 7010-P0O17

Recicle el equipo
electrénico

Cuando esta unidad llegue al final de su vida util, NO se debe depositar en ninglin contenedor para basura
convencional, sino que se debe reciclar. Fuente: Directiva 2012/19/CE sobre residuos de aparatos eléctricos
y electrénicos (RAEE).

UG 2 3
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Rx solo

Rx Only Indica que las leyes federales estadounidenses restringen la venta o uso de este dispositivo bajo prescripcion

de profesionales médicos. Titulo 21 del Cédigo de Normas Federales de EE. UU. (CFR), sec. 801.109(b)(1)

Nuamero de serie

SN Indica el nimero de serie del fabricante para que se pueda identificar ese producto sanitario en particular.
Fuente: 1ISO 15223, 5.1.7

UL Classified

o, Indica que UL ha evaluado y clasificado el producto para los EE. UU. y Canada.

c us

Identificador Gnico
del producto

m Indica el cédigo de barras para escanear informacion del producto en el registro sanitario electrénico
del paciente.

Seccion 6: Especificaciones

Directrices y declaraciéon del fabricante: Emisiones electromagnéticas

El modelo 145 esta diseiiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacidn. El cliente o usuario del modelo 145 debe asegurarse
de que se use en este tipo de entorno.

Prueba de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético: Directrices

Emisiones de RF Grupo 1 El modelo 145 usa energia de RF solo para su funcionamiento interno. Por lo tanto,
CISPR 11 las emisiones de RF son muy bajas y es poco probable que causen interferencias en
equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF Clase B El modelo 145 es apto para su uso en todo tipo de instalaciones, incluidas las

CISPR 11 domésticas y las conectadas directamente a la red publica de suministro eléctrico de
. - baja tension que abastece a edificios de uso doméstico.

Radiaciones arménicas Clase A

CEI 61000-3-2

Fluctuaciones de tensién/emisiones Conforme

de parpadeo

CEI 61000-3-3

Directrices y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El modelo 145 esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del modelo 145 debe asegurarse
de que se use en este tipo de entorno.

Prueba de inmunidad

Descarga electrostética (DES)
CEI 61000-4-2

Nivel de prueba
CEI 60601

+ 8 kV por contacto
+ 15kV al aire

Nivel de conformidad

+ 8 kV por contacto
+15kV al aire

Entorno electromagnético: Directrices

Los suelos deben ser de madera, hormigdn o baldosa de ceramica.
Si los suelos estan recubiertos de material sintético, la humedad
relativa debe ser de al menos el 30 %.

Descargas eléctricas
transitorias rapidas/rafagas

Lineas de alimentacion de
+ 2 kV

Lineas de alimentacion
de =2 kV

La calidad de la red de suministro de energia debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario tipico.

CEI 61000-4-4
Sobretensién + 1 kV de linea a linea + 1 kV de linea a linea La calidad de la red de suministro de energia debe ser la de un
CEI 61000-4-5 + 2 kV linea a tierra + 2 kV linea a tierra entorno comercial u hospitalario tipico.

Caidas de tensién,
interrupciones breves

y variaciones del voltaje en
las lineas de entrada del
suministro eléctrico

CEI 61000-4-11

<5%de U,
(>95 % de caida en U,)
en 0,5 ciclos

40 % de U,

(60 % de caida en U,)
en 6 ciclos

70 % de U,

(80 % de caida en U,)
en 30 ciclos

<5%de U,

(>95 % de caida en U,)
durante 5 segundos

<5%de U,

(>95 % de caida en U,)
en 0,5 ciclos

40 % de U,

(60 % de caida en U,)
en 6 ciclos

70 % de U,

(30 % de caida en U,)
en 30 ciclos

<5%de U,

(>95 % de caida en U,)
durante 5 segundos

La calidad de la red de suministro de energia debe ser la de
un entorno comercial u hospitalario tipico. Si el usuario del
modelo 145 requiere un funcionamiento continuo durante
interrupciones del suministro de energia, se recomienda que
el modelo 145 se accione desde una fuente de alimentacién
ininterrumpida o una bateria.

Campo magnético de la
frecuencia eléctrica (50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

NOTA: Ur es la tensién de la red eléctrica de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.

3 A/m

3 A/m
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Directrices y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El modelo 145 esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del modelo 145 debe asegurarse
de que se use en este tipo de entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético: Directrices
inmunidad CEI 60601 conformidad

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moéviles no deben utilizarse mas cerca
de ninguna pieza del modelo 145, incluidos cables, que a la distancia de separacion
recomendada calculada a partir de la ecuacidn aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacién recomendada

d=12VP
—12VP
RF conducida 3 Vrms d=1,2 \/P_De 80 MHz a 800 MHz
CEI 61000-4-6 De 150 kHza 80 MHz | 3 Vrms d=2,3VP De 800 MHz a 2,5 GHz
Donde P es el valor limite de la potencia nominal de salida maxima en vatios (W) segun
RF irradiada 3V/m 3V/m el fabricante del transmisor y d es la distancia recomendada en metros (m).
CEIl 61000-4-3 De 80 MHz a 2,5 GHz Las intensidades de campo de los transmisores de RF fijos, determinadas mediante un

estudio electromagnético en el sitio?, deben ser menores que el nivel de cumplimiento
en cada intervalo de frecuencia®.

Puede haber interferencias en las proximidades del equipo marcado con el siguiente
simbolo:

)

NOTA1: A 80 MHzy 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no correspondan a todas las situaciones. La absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas afectan a la
propagacion electromagnética.

2 Las intensidades del campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos (celulares/inaldmbricos) y radios méviles terrestres,
equipos para radioaficionados, radiodifusién en bandas AM y FM, y emisoras de TV, no se pueden predecir teéricamente con exactitud. Para evaluar
el entorno electromagnético debido a transmisores fijos de RF, debe considerarse la realizacion de un estudio electromagnético del emplazamiento.
Si la intensidad del campo medido en la instalacion en donde se utiliza el modelo 145 supera el nivel de conformidad de RF correspondiente,
indicado anteriormente, se debe observar este modelo 145 para confirmar que funciona correctamente. Si se observa un funcionamiento anémalo, podria
ser necesario tomar mas medidas, como reorientar o reubicar el modelo 145.

5 Alo largo del intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades del campo deben ser inferiores a V/m.

Distancia de separaciéon recomendada entre equipos de comunicacién por RF portatiles y méviles, y el modelo 145

El modelo 145 esta disefiado para utilizarse en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF irradiadas estén controladas. Para evitar
posibles interferencias electromagnéticas, el cliente o usuario del modelo 145 debe respetar la distancia minima de separacién entre el modelo 145y los
equipos de comunicacién por RF portatiles y moéviles (transmisores) que se recomienda a continuacién, en funcién de la potencia méxima de salida del equipo
de comunicaciones.

Potene el Distancia de separacién segun la frecuencia del transmisor

méxima de salida del m
transmisor De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz

w d=1,2VpP d=1,2VpP d=2,3Vp

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

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

10 3,69 3,69 7,37

100 1,67 1,67 23,30

Para los transmisores con una potencia méxima de salida no indicada anteriormente, la distancia de separaciéon recomendada d en metros (m) puede
calcularse usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) segtn el
fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el intervalo de frecuencias mas alto.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no correspondan a todas las situaciones. La absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas afectan a la
propagacién electromagnética.

Caracteristicas fisicas

Dimensiones
15,75 pulgadas (40 cm) de alto

20 pulgadas (51 cm) de ancho, 7,75 pulgadas (20 cm) de profundidad

Peso
17 libras (7,7 kg)

Montaje
Abrazadera doble
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Clasificacién
Proteccién contra descargas eléctricas:
e Equipo electromédico de clase | con componentes aplicados de tipo BF a prueba de desfibrilacion

e Proteccion contra la entrada de agua: IPX1

e Modo de funcionamiento: Funcionamiento continuo.

SIS EQUIPO MEDICO - EQUIPO MEDICO GENERAL EN CUANTO A PELIGROS DE DESCARGA ELECTRICA, INCENDIO Y PELIGROS
7] MECANICOS SOLAMENTE DE CONFDORMIDAD CON ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 n.° 60601-1
c\YL)us (2008) + (2014) y CEI 60601-1-6:2010 (tercera edicién) + A1:2013; Control n.° 4HZ8

Caracteristicas eléctricas
Corriente de fuga

Cumple con los requisitos de corriente de fuga segun CElI 606011.

Cable de alimentacién
15 pies (4,6 m)

Valores nominales del dispositivo

110-120 V de CA, 50/60 Hz, 1 Amp

220-240V de CA, 50/60 Hz, 0,8 Amp

Fusible

2 x F1A-H, indicado para 250 V, para una unidad de 110-120 V de CA

2 x FO.8A-H, indicado para 250 V, para una unidad de 220-240 V de CA

Condiciones de almacenamiento y transporte

Temperatura de almacenamiento y transporte
-20a60°C (-4 °F a 140 °F)
Almacene todos los componentes a temperatura ambiente y en un lugar seco cuando estén en uso.

Humedad de funcionamiento
Hasta el 90 % de HR, sin condensacién

Intervalo de presiéon atmosférica
Altitud de hasta 2000 m u 80 kPa

Caracteristicas de funcionamiento

Presion operativa
Temperatura de referencia de 300 + 10 mmHg

Nota:

e Elsistema de presion se encuentra dentro de rango cuando los depésitos del infusor de presién se inflan entre 230 mmHg (bajo) y 330 mmHg
(alto). Si la presidn cae por debajo de los 230 mmHg durante mas de 30 segundos, el indicador amarillo Low (Bajo) se iluminaré y sonard una alarma.
El indicador amarillo High (Alto) y la alarma audible notifican al usuario cuando el depésito del infusor de presién supera los 330 mmHg.

e La presion de salida del fluido puede variar con el drea de superficie y el volumen de la bolsa de fluido.
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Hoofdstuk 1: Technische dienst en het plaatsen van bestellingen

Technische dienst en het plaatsen van bestellingen
VS: TEL: 1-800-228-3957 (Alleen VS)

Buiten de VS: Neem contact op met uw lokale 3M-vertegenwoordiger.

Correct gebruik en onderhoud

3M aanvaardt geen verantwoordelijkheid voor de betrouwbaarheid, werking of veiligheid van het Ranger-drukinfuussysteem in de volgende gevallen:

e Aanpassingen of reparaties die niet zijn uitgevoerd door een gekwalificeerde onderhoudstechnicus voor medische apparatuur die bekend is met de best
practices voor het repareren van medische apparatuur.

e De eenheid wordt op een andere manier gebruikt dan wordt beschreven in de bedieningshandleiding of in de handleiding voor preventief onderhoud.
e De eenheid is geinstalleerd in een omgeving zonder geaarde stopcontacten.

e De verwarmingsunit wordt niet onderhouden in overeenstemming met de procedures die worden omschreven in de handleiding voor
preventief onderhoud.

Wanneer u belt voor technische ondersteuning

Houd, wanneer u ons belt, het serienummer van uw eenheid bij de hand. Het serienummerlabel bevindt zich aan de achterzijde van het drukinfuussysteem.

Onderhoud

Alle periodieke onderhoudsbeurten moeten worden uitgevoerd door 3M of een bevoegde onderhoudstechnicus. Bel 3M op 1-800 228-3957 (alleen VS)
voor meer informatie over onderhoud. Neem buiten de VS contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van 3M.

Hoofdstuk 2: Inleiding

Beschrijving van het product

Het Ranger-drukinfuus bestaat uit het drukinfuusapparaat, dat wordt gecombineerd met door de gebruiker geleverde intraveneuze vloeistofzakken die in de
kamers van het infuussysteem onder druk worden gezet. Voor het Ranger-drukinfuus zijn ook door de gebruiker geleverde, steriele wegwerptoedieningssets
voor patiénten vereist waarmee de vloeistof in de zak met drukwaarden tot 300 mmHg aan de patiént kunnen worden toegediend. Het drukinfuus is
geschikt voor vloeistofzakken van 250 ml tot 1000 ml. De vloeistoffen die met het drukinfuus kunnen worden gebruikt zijn onder andere bloed, steriele
zoutoplossing, steriel water en spoeloplossingen. Het drukinfuussysteem is alleen bestemd voor gebruik met vloeistofzakken die voldoen aan de normen
van de American Association of Blood Banks (Amerikaanse vereniging van bloedbanken). Het drukinfuussysteem is niet bestemd voor gebruik met
vloeistofzakken en toedieningssets die niet voldoen aan de hierboven vermelde specificaties.

Indicaties voor gebruik

Het 3M™ Ranger™ drukinfuus is bedoeld om zakken met intraveneuze vloeistof onder druk te zetten wanneer het snel toedienen van vloeistoffen vereist is.

Patiéntenpopulatie en instellingen

Volwassenen en kinderen die worden behandeld in operatiekamers, EHBO-situaties of andere situaties waarbij het snel toedienen van vloeistoffen
noodzakelijk is. De geinfuseerde vloeistoffen kunnen voor werking op elk lichaamsdeel worden toegediend, zoals bepaald door de medisch specialist.

Toelichting van de 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.
OPMERKING: Duidt een situatie aan die, indien deze niet wordt vermeden, uitsluitend materi€le schade tot gevolg kan hebben.
WAARSCHUWING:

1. Omrrisico's met betrekking tot gevaarlijke spanning en brand te beperken:

e Sluit netsnoeren alleen aan op connectoren die worden aangeduid als "Alleen voor ziekenhuizen", "Geschikt voor ziekenhuizen" of op een
betrouwbaar, geaard stopcontact. Gebruik geen verlengsnoeren of meerdere draagbare stopcontacten.

e Plaats de apparatuur niet op locaties waar het stopcontact moeilijk bereikbaar is. De stekker doet dienst als uitschakelmechanisme.
e Gebruik uitsluitend het netsnoer dat voor dit product is opgegeven en dat is gecertificeerd voor het land waarin het product wordt gebruikt.

e Controleer het drukinfuussysteem voorafgaand aan elk gebruik op beschadigingen. Gebruik de apparatuur nooit als de behuizing, het netsnoer of de
stekker van het drukinfuussysteem zichtbaar is beschadigd. Neem binnen de VS contact op met 3M op 1-800-228-3957 (alleen VS). Neem buiten de
VS contact op met uw lokale vertegenwoordiger van 3M.

e Zorg ervoor dat het netsnoer niet nat wordt.

e Probeer niet zelf om de apparatuur te openen of een onderhoudsbeurt te geven. Neem binnen de VS contact op met 3M op 1-800-228-3957
(alleen VS). Neem buiten de VS contact op met uw lokale vertegenwoordiger van 3M.

e Wijzig geen onderdelen van het drukinfuussysteem.
e Zorg dat het netsnoer van het drukinfuussysteem geen knikken heeft als het wordt aangesloten op andere apparaten aan de infuusstandaard.
2. Omrrisico's met betrekking tot blootstelling aan biologische gevaren te beperken:

e Voer altijd de ontsmettingsprocedure uit voordat u het drukinfuussysteem retourneert voor onderhoud of als afval afvoert.
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3. Ga als volgt te werk om het risico op luchtembolie en het onjuist leiden van vloeistoffen te verminderen:
e Voeg nooit vloeistof toe aan het infuus als er zich belletjes in de vloeistoflijn bevinden.
e Zorg dat alle lueraansluitingen goed aangespannen zijn.
LET OP:
1. Omrrisico's met betrekking tot onstabiliteit, impact en schade van medische apparatuur te beperken:
e Monteer het Ranger-drukinfuus model 145 uitsluitend op een infuusstandaard/-voet voor drukinfuus van 3M, model 90068/90124.
e Plaats deze eenheid niet hoger dan 56" (142 cm) van de grond tot aan de basis van de drukinfuuseenheid.
e Trek niet aan het netsnoer om het apparaat te vervoeren of verplaatsen.
e Controleer of het netsnoer zich niet onder de zwenkwielen bevindt tijdens het transport van het apparaat.
e Duw niet tegen oppervlakken die zijn voorzien van het pictogram 'Duwen verboden'.
e Trek niet aan de infuusstandaard via het netsnoer van het drukinfuussysteem.
2. Omrisico's met betrekking tot milieuvervuiling te beperken:
e Volg de van toepassing zijnde regelgeving bij de afvoer van het apparaat of elektronische componenten ervan.

3. Dit product is uitsluitend bedoeld voor gebruik als drukinfuus.

OPMERKING:

1. Het Ranger-drukinfuussysteem voldoet aan de richtlijnen voor medische elektronische interferentie. Sluit het drukinfuussysteem aan op een andere
stroombron als er radiofrequente interferentie met andere apparaten optreedt.

2. Gebruik geen reinigingsmiddelen met meer dan 80% alcohol of oplosmiddelen, zoals aceton of thinner, om de verwarmingsunit of de slang te reinigen.
Oplosmiddelen kunnen de labels of andere plastic onderdelen beschadigen.

3. Dompel de Ranger-eenheid of de accessoires niet onder in een vloeistof en stel ze niet bloot aan een sterilisatieproces.

Overzicht en werking

Overzicht en werking

Het drukinfuussysteem wordt aan een op maat gemaakte infuusstandaard met voet vastgemaakt. Het netsnoer is aan het drukinfuus bevestigd. Hierdoor kan
het systeem in het ziekenhuis/de gezondheidszorginstelling waar nodig naar verschillende plekken worden verplaatst. Het systeem is ontworpen voor
veelvuldig gebruik en kan elke keer als drukinfusie nodig is, worden gebruikt.

Het Ranger-drukinfuus wordt voor gebruik aan de op maat gemaakte infuusstandaard met voet gemonteerd. Er wordt een vloeistofzak in een van de
drukinfuuskamers geplaatst, de hoofdschakelaar van het infuus wordt ingeschakeld en de infuuskamers worden met de gebruikersinterface aan de voorkant
van het apparaat geactiveerd. Bij activering wordt de lucht naar de drukinfuusblaas geleid, waardoor de blaas begint op te blazen en deze de vloeistofzak
onder druk zet. De gebruikersinterface geeft aan wanneer de druk in de vloeistofzak binnen bereik en klaar voor gebruik is.

Opmerking: De druk van de oplossing in het Ranger-drukinfuussysteem is afhankelijk van het oppervlak en het volume van de vloeistofzak. Raadpleeg voor
het verifiéren van de druk de handleiding voor preventief onderhoud.

Het Ranger-drukinfuussysteem beschikt niet over door de gebruiker instelbare controles. De gebruiker schuift een infuuszak achter de metalen vingers
en tegen de opblaasbare blaas in het drukinfuus. Het Ranger-drukinfuus mag alleen worden gebruikt in zorginstellingen door daarvoor opgeleide medisch
specialisten en kan worden gebruikt in een patiéntomgeving.

Als het drukinfuus wordt aangesloten op een externe stroombron en de hoofdschakelaar staat aan, wordt door te drukken op de start/stop-knop de
opblaasbare blaas ingeschakeld en opgeblazen en blijft de druk op bloed- en vloeistofzakken behouden.

Door de start/stop-knop uit te schakelen, loopt de blaas leeg. Schakel de hoofdschakelaar uit wanneer het drukinfuus niet wordt gebruikt.

0

Hoofdschakelaar
stroombron

<

|
\

Ingangsmodule stroom

Hoofdschakelaar stroombron
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Scherm drukinfuus

Op het scherm van het drukinfuus wordt de status weergegeven

van de drukinfusen. Wanneer het drukinfuus wordt ingeschakeld,
lichten de indicatoren op om aan te geven dat het systeem in
werking is. De stroomindicator van het drukinfuus wordt geel
verlicht (stand-by) als de hoofdschakelaar wordt ingeschakeld;

de drukinfusen kunnen vervolgens worden ingeschakeld. Met een
groen ledlampje wordt aangeduid dat het drukinfuus is ingeschakeld.
Als u het drukinfuus op druk wilt brengen of de druk wil verwijderen,
controleert u of het deurtje van het drukinfuus is gesloten en
vergrendeld. Vervolgens drukt u op de start/stop-knop van het

drukinfuus. Elk drukinfuus wordt afzonderlijk bediend. Binnen
Bereik

Hoog

Laag

1 Stroom drukinfuus

O O

Hoog

Binnen
Bereik

Laag

O,

geen stroom voor eenheid stand-by AAN
Via de indicator op de start/stop-knop wordt de gebruiker Via een gele indicator wordt de Een groene indicator geeft aan dat het
geinformeerd over de status van elk drukinfuus. Als er geen gebruiker geinformeerd dat het drukinfuus op druk is gebracht.
lampje brandt, betekent dat dat de eenheid niet is aangesloten drukinfuus in stand-bymodus staat en
op het stopcontact, dat de hoofdschakelaar uitstaat of dat er kan worden ingeschakeld.

een systeemfout is opgetreden. Zie "Hoofdstuk 4: Problemen

oplossen" op pagina 65 voor meer informatie.

Hoog

Binnen
Bereik

Laag

Hoog

Binnen
Bereik

Laag

2 Hoog

Visuele indicator en geluidsalarm: De gele indicator Hoog brandt en er
klinkt een geluidsalarm om de gebruiker te informeren dat de druk in de
blaas van het drukinfuus hoger is dan 330 mmHg. De visuele indicator is
zichtbaar en het geluidsalarm klinkt zolang de druk boven de 330 mmHG
blijft. In het geval van een status Hoog moet de infusiekamer worden
uitgeschakeld via de start/stop-knop op het drukinfuus. De infusiekamer
moet direct buiten gebruik worden gesteld. Neem contact op met 3M
voor reparatie en onderhoud.

3 . Binnen Bereik

Alleen visueel: Het groene lampje voor Binnen Bereik knippert als de
druk in het drukinfuus toeneemt. Zodra de druk het doelbereik van 230 -
330 mmHg heeft bereikt, brandt het lampje continue groen.

4 Laag

Visuele indicator en geluidsalarm: Het gele lampje Laag gaat branden
en er klinkt een geluidsalarm om aan te geven dat de blaas van het
drukinfuus niet binnen 30 seconden een druk van 230 mmHg heeft
bereikt, of als de druk tijdens het gebruik zakt onder de 230 mmHg.
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Hoofdstuk 3: Gebruiksaanwijzing

OPMERKING: Monteer de infuusstandaard/-voet, model 90068/90124 volgens de gebruiksinstructie die bij de infuusstandaard worden geleverd.

OPMERKING: Het monteren van de infuusstandaard/-voet en het bevestigen van het drukinfuussysteem aan de standaard mag alleen worden uitgevoerd
door een daarvoor opgeleide onderhoudstechnicus voor medische apparatuur.

Het drukinfuus bevestigen aan de infuusstandaard
1. Monteer het drukinfuus model 145 aan een op maat gemaakte infuusstandaard/-voet
voor drukinfuus, model 90068/90124.

LET OP:

Ga als volgt te werk om risico's met betrekking tot onstabiliteit en beschadiging van
medische apparatuur te beperken:
e Plaats deze eenheid niet hoger dan 56" (142 cm) van de grond tot aan de basis van
het drukinfuus.

2. Zorg dat de klemmen aan de achterzijde van het drukinfuus stevig vastzitten en draai
de knoppen vast totdat het drukinfuus stabiel is.

3. Bevestig met het meegeleverde klittenband of kleefband het netsnoer stevig aan het
onderste gedeelte van de infuusstandaard.

W@KL

De drukinfusen laden en op druk brengen

1. Sluit de voeding aan op een geschikt geaard stopcontact.
2. Gebruik de hoofdschakelaar aan de onderzijde van het drukinfuus om de eenheid in te schakelen.

3. Als een toedieningsset wordt gebruikt, gebruik dan spikes in de zakken en flush de slangen van de toedieningsset om ervoor te zorgen dat alle lucht uit de
slangenset wordt verwijderd.

4. Schuif de cassette in de sleuf van de 3M™ Ranger™ verwarmingsunit, model 245 of 247. De cassette kan slechts op één manier in het apparaat
worden geplaatst.

5. Sluit de verwarmingsset aan en ga door met flushen om ervoor te zorgen dat alle lucht uit de slangenset wordt verwijderd. Als er geen toedieningsset
wordt gebruikt, gebruik dan spikes in de zakken en flush de slangen van de verwarmingsset om ervoor te zorgen dat alle lucht uit de slangenset wordt
verwijderd. Raadpleeg voor meer informatie over het flushen van de set de instructies die worden meegeleverd met de verwarmingssets.

6. Open het deurtje van het drukinfuus.

7. Laat de vloeistofzak naar de bodem van het drukinfuus glijden en zorg dat de zak volledig wordt omsloten door de metalen vingers.
Opmerking: Zorg ervoor dat de poort van de infuuszak en de spike onder de vingers van het drukinfuus hangen.

8. Sluit het deurtje van het drukinfuus goed af en vergrendel het.

9. Klem alle klemmen op de slangen vast.

10. Druk op de start/stop-knop van het drukinfuus op het scherm van het drukinfuus om de bijbehorende drukkamer in te schakelen.

Opmerking: Een drukinfuus kan alleen worden ingeschakeld als de weergavestatusindicator van de start/stop-knop geel is. Met een groene
weergavestatusindicator wordt aangegeven dat de drukkamer is ingeschakeld.

11. Nadat op de start/stop-knop is gedrukt, moet het indicatorledlampje groen knipperen in de status In Range (Binnen bereik). Als het indicatorledlampje
volledig groen is en niet meer knippert, opent u de klemmen om het stromen te starten.

12. Voor het wegnemen van de druk, drukt u op de hoofdschakelaar van het drukinfuus op het controlescherm van het drukinfuus om de bijbehorende
drukkamer uit te schakelen.

Een vloeistofzak vervangen

Druk op de drukinfuusknop van het drukinfuus op het controlescherm van het drukinfuus om de bijbehorende drukkamer uit te schakelen.
Sluit alle klemmen op de slangen.

Open het deurtje van het drukinfuus en verwijder de vloeistofzak.

Verwijder de spike uit de gebruikte vloeistofzak.

Steek de spike in de poort van de nieuwe infuusvloeistofzak.

o ok wn s

Duw op de blaas van het drukinfuus om de resterende lucht te verwijderen en schuif de vloeistofzak naar de bodem van het drukinfuus. Zorg ervoor dat
de zak volledig tussen de metalen vingers zit.

Opmerking: Zorg ervoor dat de poort van de infuuszak en de spike onder de vingers van het drukinfuus hangen.
7. Sluit het deurtje van het drukinfuus goed af en vergrendel het.

8. Flush de verwarmingsset en zorg dat alle lucht uit de slangen is verwijderd. Raadpleeg voor meer informatie over het flushen van de set de instructies
die worden meegeleverd met de verwarmingssets.
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9. Druk op de start/stop-knop van het drukinfuus op het scherm van het drukinfuus om de bijbehorende drukkamer in te schakelen.

Opmerking: Een drukinfuus kan alleen worden ingeschakeld als de weergavestatusindicator van de start/stop-knop geel is. Met een groene
weergavestatusindicator wordt aangegeven dat de drukkamer is ingeschakeld.

10. Als het drukinfuus In Range (Binnen bereik) is, opent u de klemmen om het stromen uit de nieuwe zak te hervatten.

11.  Verwijder vloeistofzakken en verwarmingssets volgens het protocol van de instelling.

Hoofdstuk 4: Problemen oplossen

Voor alle reparaties aan en kalibratie en onderhoud van het Ranger-drukinfuus is een daarvoor opgeleide onderhoudstechnicus voor medische apparatuur
vereist die bekend is met de beste praktijken voor het repareren van medische apparatuur. Alle reparaties en het onderhoud moeten worden uitgevoerd

in overeenstemming met de instructies van de fabrikant. Pleeg elke zes maanden of indien nodig onderhoud op het Ranger-drukinfuus. Neem voor het
vervangen van de deurvergrendeling, het deurtje, de blaas, de vingers of het netsnoer van het Ranger-drukinfuus contact op met een biomedisch technicus.
Raadpleeg voor aanvullende technische ondersteuning de handleiding voor preventief onderhoud of neem contact op met 3M.

Modus Stand-by/Aan

Probleem

controlescherm van het drukinfuus
wanneer de hoofdschakelaar
wordt ingeschakeld.

Er gaan geen lampjes branden op het

| Oorzaak

Het netsnoer is niet aangesloten op
de voedingsmodule of het netsnoer
is niet aangesloten op een geschikt
geaard stopcontact.

| Oplossing

Controleer of het netsnoer is aangesloten op de
voedingsmodule van het drukinfuus. Controleer
of het drukinfuus is aangesloten op een correct
geaard stopcontact.

Doorgebrande ledlampjes.

Neem contact op met een biomedisch technicus.

Storing van de eenheid.

Neem contact op met een biomedisch technicus.

Doorgebrande zekering.

Neem contact op met een biomedisch technicus.

De statuslampjes van de aan/uit-led
branden niet.

Het netsnoer is niet aangesloten op
de voedingsmodule of het netsnoer
is niet aangesloten op een geschikt
geaard stopcontact.

Controleer of het netsnoer is aangesloten op de
voedingsmodule van het drukinfuus. Controleer
of het drukinfuus is aangesloten op een correct
geaard stopcontact.

De eenheid is niet ingeschakeld.

Gebruik de hoofdschakelaar aan de onderzijde van het
drukinfuus om de eenheid in te schakelen.

Doorgebrand ledlampje.

Druk op de start/stop-knop van het drukinfuus. Als de
eenheid correct werkt, kun u deze blijven gebruiken. Neem
na gebruik contact op met een biomedisch technicus om de
led te laten vervangen.

Storing van de eenheid.

Neem contact op met een biomedisch technicus.

Doorgebrande zekering.

Neem contact op met een biomedisch technicus.

De statusindicatoren (Low (Laag),

In Range (Binnen bereik), en/of High
(Hoog)) branden niet wanneer op de
start/stop-knop van het drukinfuus
wordt gedrukt.

Het netsnoer is niet aangesloten op
de voedingsmodule of het netsnoer
is niet aangesloten op een geschikt
geaard stopcontact.

Controleer of het netsnoer is aangesloten op de
voedingsmodule van het drukinfuus. Controleer
of het drukinfuus is aangesloten op een correct
geaard stopcontact.

De eenheid is niet ingeschakeld.

Gebruik de hoofdschakelaar aan de onderzijde van het

drukinfuus om de eenheid in te schakelen.

Doorgebrande ledlampjes. Neem contact op met een biomedisch technicus.

Storing van de eenheid. Neem contact op met een biomedisch technicus.

Doorgebrande zekering. Neem contact op met een biomedisch technicus.

Drukinfuus

Probleem

Het drukinfuus werkt niet.

Oorzaak Oplossing

Het netsnoer is niet aangesloten op de Controleer of het netsnoer is aangesloten op de voedingsmodule
voedingsmodule of het netsnoer is niet aangesloten  van het drukinfuus. Controleer of het drukinfuus is aangesloten
op een geschikt geaard stopcontact. op een correct geaard stopcontact.

De eenheid is niet ingeschakeld. Gebruik de hoofdschakelaar aan de onderzijde van het

drukinfuus om de eenheid in te schakelen.

Fout in eenheid Neem de eenheid buiten gebruik. Neem contact op met een

biomedisch technicus.

Doorgebrande zekering Neem contact op met een biomedisch technicus.
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Probleem Oorzaak Oplossing

Indicator Low (Laag, geel De blaas van het drukinfuus zit los of Beéindig het gebruik van de drukinfuuskamer. Gebruik de andere
visueel alarm en geluidsalarm).  heeft losgelaten. zijde van het drukinfuus.

Bevestig de blaas opnieuw door met de duimen één kant van de
blaaspoort op de blaaskraag te bevestigen en de blaas op zijn
plek te trekken.

Het deurtje van het drukinfuus kan niet worden Sluit het deurtje van het drukinfuus goed af en vergrendel het.
gesloten en stevig worden vergrendeld.

De gedetecteerde druk is lager dan 230 mmHg. Ga door met de infusie of gebruik de andere zijde van
het drukinfuus. Neem na gebruik contact op met een
biomedisch technicus.

Indicator High (Hoog, geel De druk is hoger dan 330 mmHg. Beéindig het gebruik van de drukinfuuskamer. Gebruik de andere

visueel alarm en geluidsalarm). zijde van het drukinfuus. Neem na gebruik contact op met een
biomedisch technicus.

Vloeistoflekkage. De spike is niet correct bevestigd aan de zak. Zet de spike goed vast in de zak.

De blaas loopt niet leeg nadat Fout in eenheid. Neem na gebruik contact op met een biomedisch technicus.

de druk is stopgezet.

Hoofdstuk 5: Onderhoud en opslag

Algemeen onderhoud en opslag

Alle reparaties en het onderhoud moeten worden uitgevoerd in overeenstemming met de instructies van de fabrikant. Pleeg elke zes maanden of indien
nodig onderhoud op het Ranger-drukinfuus. Neem voor het vervangen van de deurvergrendeling, het deurtje, de blaas, de vingers of het netsnoer van
het Ranger-drukinfuus contact op met een biomedisch technicus. Raadpleeg voor aanvullende technische ondersteuning de handleiding voor preventief
onderhoud of neem contact op met 3M.

Relmgmgsmstructles

Koppel de Ranger-eenheid voorafgaand aan het reinigen los van de stroombron.

2. Reiniging moet worden uitgevoerd in overeenstemming met ziekenhuispraktijken voor reinigen OF apparatuur. Veeg na elk gebruik de verwarmingsunit,
de buitenzijde van de slang van de verwarmingsunit en eventuele andere aangeraakte oppervlakken af. Gebruik een vochtige, zachte doek en een mild,
door het ziekenhuis goedgekeurd reinigingsmiddel, kiemdodende wegwerpdoekjes, ontsmettende doekjes of antimicrobiéle spray. De volgende actieve
ingrediénten mogen worden gebruikt bij het reinigen van de verwarmingsunit:

a. Oxiden (bijv. 10% bleekmiddel)
b. Samenstellingen met quaternaire ammoniumchloride (bijv. 3M Quat Disinfectant Cleaner)
c. Fenolen (bijv. 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner)

d. Alcohol (bijv. 70% isopropylalcohol)

OPMERKING:

1. Gebruik geen reinigingsmiddelen met meer dan 80% alcohol of oplosmiddelen, zoals aceton of thinner, om de verwarmingsunit of de slang te reinigen.
Oplosmiddelen kunnen de labels of andere plastic onderdelen beschadigen.

2. Dompel de Ranger-eenheid of de accessoires niet onder in een vloeistof en stel ze niet bloot aan een sterilisatieproces.

Opslag
Sla alle onderdelen, wanneer deze niet worden gebruikt, afgedekt op in een koele, droge locatie. Zorg dat u de eenheid niet laat vallen of deze heen en weer
laat bewegen.

Onderhoud

Alle reparaties en het onderhoud moeten worden uitgevoerd in overeenstemming met de instructies van de fabrikant. Pleeg elke zes maanden of indien
nodig onderhoud op het Ranger-drukinfuus. Neem voor het vervangen van de deurvergrendeling, het deurtje, de blaas, de vingers of het netsnoer van
het Ranger-drukinfuus contact op met een biomedisch technicus. Raadpleeg voor aanvullende technische ondersteuning de handleiding voor preventief
onderhoud of neem contact op met 3M.

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

De volgende symbolen kunnen op de labels of de buitenverpakking van het product staan:

"UIT" (voeding)

O

Gebruikt om loskoppeling van de netvoeding aan te geven, minimaal voor hoofdschakelaars of de standen
ervan, en alle gevallen waarbij het om de veiligheid gaat. Bron: IEC 60417-5008

"AAN" (voeding)

Gebruikt om aansluiting op de netvoeding aan te geven, minimaal voor hoofdschakelaars of de standen ervan,
en alle gevallen waarbij het om de veiligheid gaat. Bron: IEC 60417-5007

Gevolmachtigde van de
Europese Gemeenschap

| EC |ReP|

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

Artikelnummer

REF

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

Let op

AN

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

CE-markering 2797

C€ 217

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

Productiedatum datum

Geeft de productiedatum van het medische product aan. Bron: ISO 15223, 5.1.3

Defibrillatiebestendig
toegepast onderdeel van
type BF

Geeft aan dat het toegepaste onderdeel van type BF en defibrillatiebestendig is. Bron: IEC 60417-5334

Equipotentialiteit

Gebruikt ter identificatie van de aansluitpunten aan waardoor, wanneer deze op elkaar aangesloten
zijn, de verschillende onderdelen van een apparaat of systeem hetzelfde potentiaal krijgen, wat niet
noodzakelijkerwijs het aardepotentiaal is. Bron: IEC 60417-5021

Gebruiksaanwijzing

% e =

Gebruikt om aan te geven dat de gebruiksaanwijzing moet worden aangehouden. Bron: ISO 7010-M002

%
X
==

aanhouden

Zekering —F—J— | Geeft een vervangbare zekering aan.

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

IP-code Geeft aan dat het product bestand is tegen water dat er verticaal opdruppelt. Bron: IEC 60529+AMD1:1999+

AMD2:2013CSV/COR2:2015

Droog houden

3.

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel tegen vocht moet worden beschermd. Bron: ISO 15223, 5.3.4

Fabrikant

Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan, zoals gedefinieerd in de Richtlijnen betreffende medische
hulpmiddelen 90/385/EEG, 93/42/ EEG en 98/79/EG. Bron: ISO 15223, 5.1.1

Maximale veilige
werkbelasting

Geeft de maximale veilige werkbelasting aan als minder dan het opgegeven getal.

Medisch hulpmiddel

Geeft aan dat dit product een medisch product is.

Aardgeleiding;
beschermende aarding

Gebruikt ter identificatie van elk aansluitpunt dat voor aansluiting op een externe geleider bestemd is ter
bescherming tegen elektrische schokken in het geval van een storing, of de aansluiting van een elektrode voor
beschermende aarding (aardgeleiding). Bron: IEC 60417-5019

Duwen verboden

Geeft aan dat niet tegen het hulpmiddel aan mag worden geduwd. Bron: ISO 7010-P0O17

Elektronische apparatuur
recyclen

EEIGIE: 2

Gooi deze eenheid NIET in een gemeentelijke vuilnisbak als het einde van de levensduur is bereikt. Graag
recyclen. Bron: Richtlijn 2012/19/EC betreffende afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (WEEE)

Rx Only

A
X
o
2
<

Geeft aan dat dit hulpmiddel krachtens de Amerikaans wetgeving uitsluitend door of in opdracht van een arts
mag worden verkocht. 21 Code of Federal Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1).

Serienummer

2)
P4

Geeft het serienummer van de fabrikant aan, zodat een specifiek medisch hulpmiddel kan worden
geidentificeerd. Bron: ISO 15223, 5.1.7

UL-classificatie

%
2
N

n. gc(
[ (4
[

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

Geeft aan dat het product door UL voor de VS en Canada geévalueerd en gecertificeerd is.

Geeft de barcode aan waarmee productgegevens naar het elektronisch patiéntendossier kunnen
worden gescand.
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Hoofdstuk 6: Specificaties

Richtlijnen en verklaring van fabrikant — Elektromagnetische emissies

Model 145 is bestemd voor gebruik in de hieronder vermelde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van model 145 dient ervoor te zorgen
dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Richtlijnen voor elektromagnetische omgeving

RF-emissie Groep 1 Model 145 gebruikt RF-energie (radiofrequentie) alleen voor de interne werking.

CISPR 1 Daarom is de RF-emissie zeer laag en is het niet waarschijnlijk dat deze in nabije
elektronische apparatuur storing veroorzaakt.

RF-emissie Klasse B Model 145 is geschikt voor gebruik in alle gebouwen, met inbegrip van

CISPR 11 residentiéle gebouwen en gebouwen die direct zijn aangesloten op het

| i t k dat iet t

Harmonische emissie Klasse A op'enbare aagspanningsnetwerk da gebouwen voorziet van stroom voor
huishoudelijke doeleinden.

IEC 61000-3-2

Spanningsschommelingen/flikkeringen Voldoet

van emissies

IEC 61000-3-3

Richtlijnen en verklaring van fabrikant — Elektromagnetische immuniteit

Model 145 is bestemd voor gebruik in de hieronder vermelde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van model 145 dient ervoor te zorgen
dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Elektrostatische

Testniveau IEC 60601
+ 8 kV contact

Nalevingsniveau
+ 8 kV contact

Richtlijnen voor elektromagnetische omgeving

Vloeren moeten van hout, beton of keramische tegels zijn.

ontlading (ESD) + 15 KkV lucht + 15 KkV lucht Wanneer vloeren bedekt zijn met synthetisch materiaal, moet de
IEC 61000-4-2 relatieve vochtigheid ten minste 30% bedragen.
Snelle elektrische +2 kV 2 kV De stroomvoorziening moet die van een gangbare commerciéle

transiént/burst

hoogspanningsleidingen

hoogspanningsleidingen

of ziekenhuisomgeving zijn.

IEC 61000-4-4
Spanningsstoot +1 kV leiding tot leiding +1 kV leiding tot leiding De stroomvoorziening moet die van een gangbare commerciéle
IEC 61000-4-5 +2 kV leiding tot grond +2 kV leiding tot grond of ziekenhuisomgeving zijn.

Spanningsdalingen, korte
onderbrekingen en
spanningsvariaties op
voedingsingangskabels

IEC 61000-4-11

<6% U,
(>95% daling in U,)
gedurende 0,5 cyclus

40% U,

(60% daling in U,)
gedurende 6 cycli
70% U,

(80% daling in U,)
gedurende 30 cycli
<5% U,

(>95% daling in U,)
gedurende 5 sec.

<5% U,
(>95% daling in U,)
gedurende 0,5 cyclus

40% U,

(60% daling in U,)
gedurende 6 cycli
70% U,

(80% daling in U,)
gedurende 30 cycli
<5% U,

(>95% daling in U,)
gedurende 5 sec.

De stroomvoorziening moet die van een gangbare commerciéle
of ziekenhuisomgeving zijn. Als de gebruiker van model 145 een
ononderbroken werking van het product tijdens stroomstoringen
vereist, wordt aanbevolen model 145 van stroom te voorzien
middels een noodstroomvoeding of accu.

Stroomfrequentie (50/60 Hz)

magnetisch veld
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetische velden moeten een niveau hebben dat kenmerkend
is voor een specifieke locatie in een specifieke commerciéle
of ziekenhuisomgeving.

OPMERKING Ur is de wisselstroomspanning voorafgaand aan de toepassing van het testniveau.
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Richtlijnen en verklaring van fabrikant — Elektromagnetische immuniteit

Model 145 is bestemd voor gebruik in de hieronder vermelde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van model 145 dient ervoor te zorgen
dat het in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest Testniveau IEC 60601 Nalevingsniveau Richtlijnen voor elektromagnetische omgeving

Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur mag niet dichter bij een onderdeel
van model 145, waaronder kabels, worden gebruikt dan de aanbevolen afstand die is
berekend met de vergelijking die van toepassing is op de zenderfrequentie.

Aanbevolen afstand:

d=12VpP
=12VPp
Geleiding RF 3Vrms d=1,2 \[P_8O MHz tot 800 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz | 3 Vrms d=2,3VP 800 MHz tot 2,5 GHz
waarbij P het maximale nominale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) volgens
Uitgestraalde RF 3V/m 3V/m de fabrikant van de zender is en d de aanbevolen afstand in meter (m). .
IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2.5 GHz De veldsterkte van vaste RF-zenders, zoals bepaald met een elektromagnetisch

onderzoek ter plaatse,® dient lager te zijn dan het nalevingsniveau in
elk frequentiebereik.

Er kan interferentie optreden in de buurt van apparatuur waar het volgende symbool op
staat:

R

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische overdracht wordt beinvloed door absorptie door en
weerkaatsing van structuren, voorwerpen en mensen.

Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor radio, (mobiele/draadloze) telefoons en landmobiele radio’s, amateurradio, AM- en FM-radio-
uitzending en tv-uitzending kunnen niet nauwkeurig theoretisch worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders
te beoordelen, dient een elektromagnetisch onderzoek ter plaatse te worden overwogen. Indien het gemeten veld in de locatie waarin model 145 wordt
gebruikt boven het van toepassing zijnde RF-nalevingsniveau uitkomt, dient model 145 te worden geobserveerd voor normale werking. Als er een
abnormale werking wordt waargenomen, moeten er mogelijk aanvullende maatregelen worden getroffen, zoals het heroriénteren of verplaatsen van
model 145.

® Boven het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte lager zijn dan 3 V/m.

Aanbevolen afstand tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en model 145

Model 145 is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen worden beheerst. De klant of de gebruiker van
model 145 kan elektromagnetische interferentie helpen voorkomen door de hieronder aanbevolen minimumafstand te bewaren tussen draagbare en mobiele
RF-communicatieapparatuur (zenders) en model 145, afhankelijk van het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nominaal maximaal Afstand volgens frequentie van zender
uitgangsvermogen ul
van zender 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
w d=1,2VP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 11,67 11,67 23,30

Voor zenders met een maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet wordt vermeld, kan de aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m) worden geschat
met gebruik van de vergelijking die van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W)
volgens de fabrikant van de zender is.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de afstand voor het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische overdracht wordt beinvloed door absorptie door en
weerkaatsing van structuren, voorwerpen en mensen.

Fysieke kenmerken
Afmetingen

15,75 in (40 cm) hoog

20 in (51cm) breed, 7,75 in (20 cm) diep

Gewicht
17 1b (7,7 kg)

Bevestiging
Dubbele klem
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Classificatie
Bescherming tegen elektrische schok:
o Klasse | medische elektrische apparatuur met defibrillatiebestendige toegepaste onderdelen van type BF

e Bescherming tegen het binnendringen van water: IPX1
e Bedieningsmodus: Constante werking
Q\“ss#,& MEDISCH- ALGEMENE MEDISCHE APPARATUUR ALLEEN MET BETREKKING TOT ELEKTRISCHE SCHOKKEN, BRAND EN

7] g MECHANISCHE GEVAREN IN OVEREENSTEMMING MET ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1
c\YL)us (2008) + (2014), IEC 60601-1-6:2010 (derde editie) + A1:2013; Controlenr. 4HZ8

Elektrische kenmerken

Lekstroom
Voldoet aan de vereisten voor lekstroom in overeenstemming met IEC 60601-1.

Netsnoer
15 feet (4,6 m)

Apparaatvermogen

110-120 VAC, 50/60 Hz, 1 Amp

220-240 VAC, 50/60 Hz, 0,8 Amp

Zekering

2 x F1A-H, vermogen van 250 V, voor 110-120 VAC-eenheid

2 x FO,8A- H, vermogen van 250 V, voor 220-240 VAC-eenheid

Opslag- en transportomstandigheden

Temperaturen voor opslag en vervoer
-20 °C tot 60 °C (-4°F tot 140°F)
Bewaar alle componenten wanneer deze worden gebruikt bij kamertemperatuur op een droge plaats.

Vochtigheid tijdens werking

Maximaal 90% RV, niet-condenserend

Bereik atmosferische druk
Hoogte maximaal 2000 m of 80 kPa

Prestatiekenmerken

Operationele druk
Richtwaarde 300 + 10 mmHg

Opmerking:
e Het druksysteem is binnen bereik wanneer de blazen van het drukinfuus worden opgeblazen met een druk tussen 230 mmHG (laag) en 330 mmHg
(hoog). Als de druk gedurende meer dan 30 seconden lager is dan 230 mmHg, gaat de gele indicator Low (Laag) branden en klinkt een alarmsignaal.
De gele indicator High (Hoog) brandt en er klinkt alarmsignaal om de gebruiker te informeren wanneer de druk in de blaas van het drukinfuus hoger
is dan 330 mmHg.

e De uitgangsdruk van de vloeistof is afhankelijk van het oppervlak en het volume van de vloeistofzak.
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Avsnitt 1: Teknisk service och bestillning

Teknisk service och bestillning
USA: TEL: 1-800-228-3957 (endast USA)

Utanfoér USA: Kontakta din lokala 3M-representant.

Korrekt anvdandning och underhall

3M patar sig inget ansvar for Ranger tryckinfusorsystemets tillférlitlighet, prestanda och sakerhet om nagot av féljande intraffar:

e Andringar eller reparationer som inte utférs av en kvalificerad tekniker fér medicinteknisk utrustning som kanner till god praxis for reparation av
medicintekniska produkter.

e Enheten anvinds pa ett annat satt an vad som beskrivs i bruksanvisningen eller handboken fér férebyggande underhll.
e Enheten installeras i en miljé som inte har jordade eluttag.

e Viarmeenheten underhélls inte i enlighet med de procedurer som beskrivs i handboken fér férebyggande underhall.

Nar du kontaktar teknisk support

Vi behdver fa veta serienummer pé din enhet nar du ringer oss. Markplaten med serienummer sitter pa baksidan av pressinfusorsystemet.

Service

All service méste utféras av 3M eller av en auktoriserad servicetekniker. Ring 3M p& 1-800 228-3957 (endast USA) fér serviceinformation. Utanfér USA,
kontakta din lokala 3M-representant.

Avsnitt 2: Inledning

Produktbeskrivning

Ranger-tryckinfusorn bestér av tryckinfusorenheten, som kombineras med anvandartillférda intravendsa (1V) vatskepésar som tryckséatts i infusorns kamrar.
Ranger-tryckinfusorenheten kraver ocksa anvandarférsedda sterila patientadministrationssatser fér engadngsbruk som kan leverera pasens innehall till
patienten med ett tryck pa upp till 300 mmHg. Tryckinfusorn accepterar |6sningspasar som stracker sig fran 250 ml till 1000 ml. Vatskor fér anvandning med
tryckinfusorn inkluderar, men &r inte begransade till blod, saltlésning, sterilt vatten och irrigationslésningar. Tryckinfusorn &r endast avsedd att anvandas
med vatskepasar som uppfyller standarderna fér American Association of Blood Banks. Tryckinfusorn &r inte avsedd fér anvandning med vatskepasar och
administreringssatser som inte uppfyller ovanstdende specifikationer.

Indikationer fér anvandning

3M™ Ranger™ tryckinfusor ar avsedd att forse intravendsa l6sningspasar med tryck nar snabb vatskeinfusion kravs.

Patientpopulation och instéllningar

Vuxna och pediatriska patienter som behandlas i operationssalar, akuta traumamiljéer, eller andra omréden nar snabb infusion av vatskor kravs. Vatskor som
administreras med Infusion kan samverka med vilken del av kroppen som helst, enligt lakarens beslut.

Forklaring av signalord och deras konsekvenser

VARNING: Anger en farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till dodsfall eller allvarlig skada.
FORSIKTIGT: Anger en farlig situation som, om den inte undviks, kan leda till mindre eller mattliga skador.
OBS! Anger en situation som, om den inte undviks, kan resultera endast i materiella skador.

VARNING:

1. For att minska riskerna som férknippas med farlig spanning och brand:

e Anslut strémkabeln till uttagen som ar markerade “Endast for sjukhuset” “Sjukhusklass” eller ett tillforlitligt jordat uttag. Anvand inte
foérlangningssladdar eller multipla uttagsplintar.

e Placera inte utrustningen pa platser dar det ar svart att koppla ur den. Stickproppen fungerar som frankopplingsanordning.
e Anvand endast den strémkabel som specificeras fér denna produkt och som &r certifierad fér anvandarlandet.

e Undersok tryckinfusionsenheten for fysisk skada fore varje anvandning. Anvand aldrig utrustningen om tryckinfusorns hus, elkabel eller stickkontakt
ar synbart skadad. | USA, kontakta 3M p& 1-800-228-3957 (endast USA). Utanfér USA kontakta din lokala 3M- representant.

e Latinte stromkabeln bli vat.

e Forsdk inte att ppna utrustningen eller serva enheten sjélv. | USA, kontakta 3M p& 1-800-228-3957 (endast USA). Utanfér USA kontakta din lokala
3M- representant.

e Modifiera inte ndgon del av tryckinfusorn.

e Nyp inte sladden pé tryckinfusorn nar du ansluter andra enheter till infusionsstallningen.
2. For att minska riskerna som forknippas med exponering for biologiska faror:

e Utfor alltid dekontamineringsproceduren innan du returnerar tryckinfusorn fér service och innan den ska kasseras.
3. For att minska riskerna i samband med luftemboli och felaktig vatskesandning:

e Tillfér aldrig vatskor om det finns luftbubblor i vatskeslangen.

e Siakerstall att alla luerkopplingar &r atdragna.
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FORSIKTIGT:

1. Fér att minska riskerna som associeras med brist pa stabilitet, stét och skada pé inrattningens medicinska utrustning:
e Montera Ranger Tryckinfusor Modell 145 endast pa en 3M-tryckinfusor modell 90068/90124 infusionsstallning/bas.
e Montera inte denna enhet mer dn 56 tum (142 cm) fran golvet till tryckinfusorns bas.
e Anvand inte stromkabeln for att transportera eller flytta enheten.
e Se till att stromkabeln ar fri fran hjulen under transport av enheten.
e Tryck inte pa ytor som identifierats med férbudssymbolen.
e Drainteiinfusionsstéllningen med hjalp av tryckinfusorns strémkabel.
2. For att minska riskerna som férknippas med miljéférorening:
e Folj gallande foreskrifter vid avfallshantering av enheten eller dess elektroniska komponenter.

3. Produkten &r endast avsedd for anvandning for tryckinfusion.

OBS!

1. Ranger tryckinfusor uppfyller kraven for interferens med medicinteknisk elektronik. Anslut tryckinfusorn till en annan stromkalla om radiofrekventa
interferenser intréffar med annan utrustning.

2. Anvand inte rengoringslésningar med mer @n 80 % alkohol eller I6sningsmedel, inklusive aceton och thinner, for att rengéra virmeenheten eller slangen.
Lésningsmedel kan skada etiketterna och andra plastdelar.

3. Sank inte ned Ranger-enheten eller tillbehor i vatska eller utsatt dem fér ndgon steriliseringsprocess.

Oversikt och drift

Oversikt och drift

Tryckinfusorsystemet ar kopplat till en anpassad infusionsstéllning med bas. Natkabeln &r sdkrad s& att systemet kan flyttas runt inom sjukhuset/
sjukvardsanlaggningen till olika platser dar det behdvs. Systemet ar konstruerat for frekvent anvandning nar tryckinfusion behévs.

Foér drift ar Ranger-tryckinfusorn monterad pa den anpassade infusionsstéllningen med bas. En vatskepése placeras i ett av tryckinfusionskamrarna,
infusorns huvudstrémbrytare ar paslagen och infusorkamrarna aktiveras med anvandargranssnittet pé anordningens framsida. Efter aktivering dirigeras
luften till tryckinfusionsblasan, blasan blir uppblast och trycksatter vatskepasen. Anvandargranssnittet indikerar nar vatskepasens tryck ar Inom intervallet
och redo att anvéandas.

Anmairkning: Lésningens utloppstryck i Ranger tryckinfusor beror pa vatskepésens ytarea och volym. Se handboken fér férebyggande underhall for att
verifiera trycket.

Ranger tryckinfusor har inga kontroller som anvéandaren kan justera. Anvandaren later en infusionsldsningspase glida bakom metallfingrarna och mot
uppblasningsblésan som sitter inne i tryckinfusorn. Ranger-tryckinfusorn ska endast anvéndas vid vardinrattningar av utbildad vardpersonal och kan
anvandas inom patientmiljon.

Nar infusorn ar ansluten till en extern stromkalla och huvudstrombrytaren ar PA, satter du PA tryckinfusorns start/stopp-knapp, blaser upp
uppblasningsbldsan och uppratthéller trycket i blodet och vatskesackarna.

Om man stanger av tryckinfusorns start/stopp-knapp toms sacken pa luft. Stang AV huvudstrémbrytaren néar tryckinfusorn inte anvands

Huvudstrombrytare

3M"Ranger

Strominmatningsmodul

Huvudstrémbrytare
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Tryckinfusorns panel

Tryckinfusorpanelen visar status for tryckinfusorerna.

Nar tryckinfusorn slas PA till en bérjan, tands indikatorerna for att
visa funktionen. Strémindikatorn fér tryckinfusorn lyser gult (standby)
nar huvudstrémbrytaren slds PA och tryckinfusorerna kan slas PA.

En gron lysdiod indikerar att infusorn ar PA. For att trycksatta/slappa
ut trycket ur tryckinfusorn, kontrollera att tryckinfusionsluckan ar
stangd och last och tryck sedan pé tryckinfusorns start-/stoppknapp.

. . Hogt Hogt
Varje tryckinfusor kontrolleras separat. 9 9

Inom Inom
Intervall Intervall

Lagt Lagt

1 Tryckinfusorns effekt

[ J
Ingen strom till enheten vantelage PA
Indikatorn pa start/stopp-knappen meddelar anvandaren En gul indikator meddelar anvandaren En grén indikator meddelar anvandaren
statusen for varje tryckinfusor. Inget ljus indikerar att enheten att tryckinfusorn ar i standby-lage och att infusionsenheten ar trycksatt.

inte ar inkopplad, att huvudstrombrytaren inte ar PA eller att det ar redo att sattas PA.
finns ett systemfel. Se "Avsnitt 4: Fels6kning” pé sidan 77 for
mer information.

2 Hogt

Visuell indikator och summer: Den gula indikatorn Hogt ténds och en
horbar indikator meddelar anvandaren nar tryckinfusionssacken ar éver
330 mmHg. Den visuella indikatorn och summern fortsatter att signalera
sé lange trycket forblir ver 330 mmHg. Om hogt tillstdnd observeras
bor infusorkammaren stangas AV med hjélp av start/stopp-knappen

for tryckinfusionen. Anvandningen av infusorkammaren bor avbrytas
omedelbart och kontaktas med 3M for reparation och service.

Hogt Hogt

Inom Inom

Intervall Intervall 3 .
4 Inom Intervall

Lagt Lagt Endast visuell: Den gréna indikatorn Inom Intervall blinkar nar trycket
6kar i tryckinfusorn. Nar trycket &r inom mélomrédet 230 330 mmHg
kommer indikatorn att lysa med ett kontinuerligt gront sken.

4 Lagt

Visuell indikator och summer: Den gula indikatorn L&gt tands och en
hérbar indikator meddelar anvandaren néar tryckinfusionsblasan inte har
natt 230 mmHg inom cirka 30 sekunder eller nar trycket sjunker under
230 mmHg under anvéandning.
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Avsnitt 3: Bruksanvisning

ANMARKNING: Montera modellen 90068/90124 tryckinfusorns infusionsstallning/bas enligt bruksanvisningen som féljer med infusionsstallningen.

ANMARKNING: Monteringen av infusionsstillningen/basen och fastsattning av tryckinfusorn pa infusionsstallningen far endast utféras av en tekniker som
ar kvalificerad for medicinteknisk utrustning.

Satta fast tryckinfusorn pa infusionsstallningen
1. Montera tryckinfusorn modell 145 p& en anpassad tryckinfusor modell
90068/90124 infusionsstallning med bas.

FORSIKTIGT:

For att minska riskerna som associeras med stétar och skada pa inrattningens
medicinska utrustning:
e Montera inte denna enhet mer édn 56 tum (142 cm) fran golvet till
tryckinfusorns bas.

2. Fast klammorna pé baksidan av infusorn ordentligt och dra at skruvarna tills
infusorn &r stabil.

3. Anvand den medféljande krok- och 6gleremmen for att fasta stromkabeln i den
nedre delen av infusionsstéllningen.

f—\@@ﬁL

Belasta och trycksatta infusorer
1. Anslut stromkbeln till ett lampligt jordat vagguttag.

. Anvind huvudstrémbrytaren under tryckinfusorn for att sl& PA enheten.
. Om administreringsset anvéands, spetspasar och priméra administreringsror, se till att all luft avlagsnas fran slanguppséattningen.

. Skjut in kassetten i sparet p& 3M™ Ranger™ viarmeenhet modell 245 eller 247. Kassetten kan endast installeras i enheten i en riktning

o b 0w N

. Anslut vdrmeaggregatet och fortsatt fyllningen, se till att all luft avlagsnas fran uppvarmningssatsen. Om administreringsset, spetspéasar och primara
uppvarmningssatser anvands, se till att all luft avlagsnas fran slanguppsattningen. Fér mer information om priming av apparaten, se instruktionerna som
medfdljer varmeenheterna.

6. Oppna tryckinfusorns dorr.

7. Skjut vatskepasen till botten av tryckinfusorn och se till att pasen &r helt inuti metallfingrarna.

Anmairkning: Se till att vaskans pasport och spetsen hanger under tryckinfusionsfingrarna.

8. Stang och las tryckluftsddrren ordentligt.

9. Stang klammorna pé slangarna

10. Tryck pa start/stopp-knappen for tryckinfusion pa kontrollpanelen for tryckinfusion for att satta PA motsvarande tryckkammare.

Anmirkning: En tryckinfusor kan endast sattas PA niar statusindikatorn for start/stopp-knappen #r gul. En gron statusindikator pa displayen meddelar att
infusionskammaren ar PA.

11. Efter att du har tryckt pa start/stopp-knappen ska infusorns indikatorlampa blinka med ett grént sken i statusen | intervallet. Nar indikatorns lysdiod lyser
gront, 6ppna klammorna for att starta flodet.

12. Tryck pé tryckinfusorns strémknapp pa tryckinfusorns kontrollpanel fér att stdanga av motsvarande tryckkammare.

.o -]
Byta vatskepase
1. Tryck pé tryckinfusorns knapp pé tryckinfusorns kontrollpanel fér tryck for att stinga AV motsvarande tryckkammare.
Sténg klammorna pa slangarna
Oppna luckan till infusionsslangen och ta bort viatskepasen.
Ta bort spetsen frdn den anvanda vatskepéasen.

Satt in spik i den nya infusionspésens port.

o0 pwP

Tryck pa tryckinfusionssacken for att driva ut den aterstdende luften och skjut I6sningsviaskan till botten av tryckinfusorn och se till att pasen ar helt inne
i metallfingrarna.

Anmairkning: Se till att vaskans pasport och spetsen hanger under tryckinfusorns fingrar.
7. Stang och las tryckluftsdoérren ordentligt.

8. Fyll pa varmesatsen och se till att all luft avlagsnas ur slangen. Fér mer information om priming av apparaten, se instruktionerna som
medfdljer varmeenheterna.

9. Tryck pa start/stopp-knappen for tryckinfusion pa kontrollpanelen for tryckinfusion for att satta PA motsvarande tryckkammare.

Anmarkning: En tryckinfusor kan endast sattas pa nar statusindikatorn for start/stopp-knappen &r gul. En gron statusindikator pa displayen meddelar att
infusionskammaren ar PA.
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10. Nar tryckinfusorn &r | intervallet, 5ppna klammorn f6r att fortsétta flédet fran den nya vatskepasen.

11. Kasta vatskepasar och varmesatser enligt sjukhusprotokollet.

Avsnitt 4: Felsokning

All reparation, kalibrering och service av Ranger tryckinfusorenheten kraver en kvalificerad tekniker som &r kvalificerad fér medicinteknisk utrustning och
som &r bekant med god praxis fér reparation av medicintekniska enheter. Allt reparations- och underhéllsarbete ska utféras enligt tillverkarens anvisningar.
Serva Ranger-tryckinfusorenheten varje halvar eller nér service behdvs. Kontakta en biomedicinsk tekniker for att Iata byta ut Ranger-tryckinfusorns
dorrsparr, dorren, blasan, fingrarna eller stromkabeln. For ytterligare teknisk support, se handboken om férebyggande underhéll eller kontakta 3M.

Vinteldge/PA
Tillstand

Ingenting téands pa tryckinfusorns
kontrollpanel nar huvudstrombrytaren
ar PA.

Orsak

Natsladden &r inte ansluten till
stromforsorjningsstyrenheten, eller sa ar

stromkabeln inte ansluten till ett jordat eluttag.

Lésning

Se till att natsladden ar ansluten till tryckinfusorns
stréminmatningsstyrenhet. Se till att tryckinfusorn ar
ansluten till ett lampligt jordat vagguttag.

Lysdiodslampan(-orna) har géatt.

Kontakta en biomedicinsk tekniker.

Enhetsfel.

Kontakta en biomedicinsk tekniker.

Sakringen har brunnit.

Kontakta en biomedicinsk tekniker.

Natsladden ar inte ansluten till
stromforsérjningsstyrenheten, eller sa ar

Stromlysdiodens statuslampor ténds inte.

strémkabeln inte ansluten till ett jordat eluttag.

Se till att natsladden ar ansluten till tryckinfusorns
strominmatningsstyrenhet. Se till att tryckinfusorn ar
ansluten till ett lampligt jordat vagguttag.

Enheten #r inte PA.

Anvand huvudstréombrytaren under tryckinfusorn fér att sla
PA enheten.

Lysdiodslampan har gatt.

Tryck pa tryckknappens start/stopp-knapp. Om enheten
fungerar korrekt, fortsatt anvanda den. Kontakta en
biomedicinsk tekniker efter anvandning for byte av
lysdioden.

Enhetsfel.

Kontakta en biomedicinsk tekniker.

Sakringen har brunnit.

Kontakta en biomedicinsk tekniker.

Natsladden ar inte ansluten till
strémforsérjningsstyrenheten, eller sé ar

Statusindikatorerna (l&g, inom rackvidden
och/eller hég) tands inte nar start-/
stoppknappen for tryckinfusion trycks in.

strémkabeln inte ansluten till ett jordat eluttag.

Se till att natsladden &r ansluten till tryckinfusorns
strominmatningsstyrenhet. Se till att tryckinfusorn ar
ansluten till ett lampligt jordat vagguttag.

Enheten #r inte PA.

Anvand huvudstrémbrytaren under tryckinfusorn fér att slé
PA enheten.

Lysdiodslampan(-orna) har géatt.

Kontakta en biomedicinsk tekniker.

Enhetsfel.

Sakringen har brunnit.

Kontakta en biomedicinsk tekniker.

Kontakta en biomedicinsk tekniker.

Tryckinfusor
Tillstand

Tryckinfusorn fungerar inte.

Orsak

Natsladden &r inte ansluten till
stromforsorjningsstyrenheten, eller sa ar
stromkabeln inte ansluten till ett jordat eluttag.

Losning

Se till att natsladden ar ansluten till tryckinfusorns
strominmatningsstyrenhet. Se till att tryckinfusorn ar ansluten till
ett lampligt jordat vagguttag.

Enheten &r inte PA.

Anvand huvudstrombrytaren under tryckinfusorn for att sla
PA enheten.

Fel pa enheten

Avbryt anvandningen av uppvarmningsenheten. Kontakta en
biomedicinsk tekniker.

Sakringen har brunnit.

Kontakta en biomedicinsk tekniker.

L&g indikator (visas helt gul
med en summer).

Tryckinfusorns sack ar 16s eller har lossnat.

Avbryt anvandningen av tryckinfusorkammaren. Anvéand den
andra sidan av tryckinfusorn.

Satt tillbaka bldsan genom att anvdanda tummarna péa ena sidan
av porten pé fastkragen och strack fast den.

Tryckinfusorns dorr kanske inte ar ordentligt stangd
och last.

Sténg och Ias tryckluftsdérren ordentligt.

Det detekterade trycket har sjunkit under
230 mmHg.

Fortsatt med infusionen eller anvand den andra sidan
av tryckinfusorn. Kontakta en biomedicinsk tekniker
efter anvandning.
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Tillstand Orsak Loésning

Hég indikator (visas helt gul Tryck éver 330 mmHg. Avbryt anvandningen av tryckinfusorkammaren. Anvand den

med en summer). andra sidan av tryckinfusorn. Kontakta en biomedicinsk tekniker
efter anvandning.

Vatskelackage. Pé&sen ar inte ordentligt spetsad. Sakra spetsen i pasen.

Sacken blases inte upp efter att  Fel pa enheten Kontakta en biomedicinsk tekniker efter anvandning.

trycket kopplas bort.

Avsnitt 5: Underhall och férvaring

Allmant underhall och férvaring

Allt reparations- och underhallsarbete ska utféras enligt tillverkarens anvisningar. Serva Ranger-tryckinfusorenheten varje halvar eller nér service behdvs.
Kontakta en biomedicinsk tekniker for att l1ata byta ut Ranger-tryckinfusorns dérrsparr, dérren, blasan, fingrarna eller strémkabeln. Fér ytterligare teknisk
support, se handboken om férebyggande underhall eller kontakta 3M.

Rengorlngsmstruktloner

Koppla bort Ranger-setet fran stromkallan fére rengéring.

2. Rengoéring ska utféras i enlighet med sjukhusprotokollet fér rengéring ELLER utrustningens regler. Efter varje anvéandning ska du torka av
uppvarmningsenheten, utsidan av uppvarmningsenhetens slang och alla andra ytor som kan ha vidrérts. Anvand en fuktig, mjuk trasa och ett milt
rengéringsmedel som godkants av sjukhuset, bakteriedédande engéngsservetter, desinficeringshanddukar eller antimikrobiell spray. Féljande
verksamma amnen &r godtagbara fér anvandning vid rengdring av uppvarmningsenheten:

a. Oxideringsmedel (e.g. 10 % blekmedel)

b. Kvaterndra ammoniumféreningar (t.ex. 3M Quat-desinfektionsmedel)
c. Fenolika (t.ex. 3BM™ fenoliska desinfektionsmedel)

d. Alkohol (t.ex. 70 % Isopropylalkohol

OBS!

1. Anvéand inte reng6ringslosningar med mer dn 80 % alkohol eller I6sningsmedel, inklusive aceton och thinner, fér att rengéra varmeenheten eller slangen.
Losningsmedel kan skada etiketterna och andra plastdelar.

2. Sank inte ned Ranger-enheten eller tillbehor i vatska eller utsatt dem fér ndgon steriliseringsprocess.

Lagring

Tack 6ver och foérvara alla komponenter pé sval, torr plats nér de inte anvéands. Var forsiktig sa att du inte tappar eller stéter till enheten.

Service

Allt reparations- och underhallsarbete ska utféras enligt tillverkarens anvisningar. Serva Ranger-tryckinfusorenheten varje halvar eller nér service behdvs.
Kontakta en biomedicinsk tekniker for att l1ata byta ut Ranger-tryckinfusorns dérrspéarr, dérren, blasan, fingrarna eller strémkabeln. Fér ytterligare teknisk
support, se handboken om férebyggande underhall eller kontakta 3M.

Rapportera allvarliga incidenter som intraffar under enhetens anvandning till 3M och till den lokala beh&ériga myndigheten (EU) eller till den lokala reglerande
myndigheten.

Symbolordlista

Féljande symboler kan visas pa produktens markning eller ytterférpackning.

“OFF” (strém) Foér att indikera frankoppling fran elnatet, &tminstone fér huvudstrombrytarna eller deras positioner, och i alla
de fall dér sakerheten &r inblandad. Kalla: IEC 60417-5008
“ON?” (strém) Ange anslutningen till elnatet, &tminstone fér natstrémbrytaren eller deras positioner, och alla de fall dar
sakerheten &r inblandad. Kalla: IEC 60417-5007
Godkand representant Anger godkand representant inom EU. Kélla: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU och/eller 2014/30/EU
inom EU E
Katalognummer REF Anger tillverkarens katalognummer s att den medicintekniska enheten kan identifieras. Kalla: ISO 15223, 5.1.6
Forsiktighet Anger att anvéndaren bor lasa bruksanvisningen for viktig varnande information, t.ex. varningar och

forsiktigheter som av en mangd olika anledningar inte kan markas ut pd den medicinska apparaten i sig.
Kalla: 1ISO 15223, 5.4.4

CE-mérkning 2797 c € 979 Indikerar 6verensstammelse med EUs férordningar och direktiv med meddelad organisations involvering.
797

Tillverkningsdatum Anger tillverkningsdatum av den medicintekniska enheten. Kalla: ISO 15223, 5.1.3
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Defibrillattionssaker
tillampad del av typ BF

>.

Anger att den applicerade delen pa enheten &r en defibrillationsséker av typ BF. Kalla: IEC 60417-5334

Ekvipotentialitet

For att identifiera de terminaler som, om de kopplas samman, ger olika delar av en utrustning eller ett system till
samma potential, vilket inte nédvandigtvis ar jordpotentialen. Kalla: IEC 60417-5021

Folj bruksanvisningen

Innebér att bruksanvisningen maste féljas. Kalla: ISO 7010-M002

@O <

%
X
[N

Sakring Anger en utbytbar sékring
Importér Anger det organ som importerar den medicintekniska produkten till EU
IP-kod Anger att produkten &r vattentat mot droppar som faller vertikalt pa den.

Kélla: IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015

Hall produkten torr

.Y

Anger en medicinsk produkt som méste skyddas fran fukt. Kalla: 1ISO 15223, 5.3.4

Tillverkare

Anger tillverkaren av den medicintekniska enheten enligt definitionen i EU-direktiven 90/385/EEG, 93/42/EEG
och 98/79/EG. Kalla: ISO 15223, 5.1.1

Maximal saker
arbetsbelastning

Anger att den maximala sékra arbetsbelastningen ar under det varde som indikeras.

Medicinteknisk produkt

Indikerar att fédremalet 4r en medicinteknisk enhet.

Skyddsjord; skyddande jord

For att identifiera en terminal som &r avsedd fér anslutning till en extern ledare for skydd mot elstét vid fel eller
terminalen for en skyddsjordelektrod. Kalla: IEC 60417, 5019

Forbjudet att skjuta pa
enheten

Indikerar att enheten inte ska skjutas in. Kélla: ISO 7010-P0O17

Atervinn elektronisk
utrustning

Kasta INTE denna produkt i hushéllssoporna nar den har tjanat ut. Var god atervinn. Kalla: Direktiv 2012/19/EC
om avfall som utgérs av eller innehéller elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE)

Endast Rx

Rx Only

HEEElE 3

Indikerar att férséljning av denna produkt far enligt USA:s federala lagstiftning endast ske av eller pa ordinering
av lakare. 21 Kod av federala férordningar (CFR) enl. 801.109(b)(1)

Serienummer

[SN |

Anger tillverkarens serienummer s att en specifik medicinsk produkt kan identifieras. Kalla: 1ISO 15223, 5.1.7

UL-klassificerad

0}5 SIF/‘,o

e

Indikerar att produkten har utvarderats och listats av UL for USA och Kanada.

Unik enhetsidentifikator

UDI

Anger streckkod for att skanna produktinformation till elektronisk patientjournal.

Avsnitt 6: Specifikationer

Vagledning och tillverkarens forsidkran — elektromagnetiska utslapp

Modell 145 &r avsedd att anvéndas i sddan elektromagnetisk miljo som anges nedan. Kunden eller anvéandaren av modell 145 maste se till att den anvands i en

sédan miljé.

Utslappstest

Overensstimmelse Elektromagnetisk milj6 - vagledning

RF-emissioner Grupp 1 Modell 145 anvander RF-energi endast for sin interna funktion. Darfor ar dess

CISPR 11 RF-emissioner mycket ldga och orsakar sannolikt ingen interferens hos narliggande
elektronisk utrustning.

RF-emissioner Klass B Modell 145 kan anvéndas i alla inrattningar, inklusive bostader, och sddana som &r direkt

CISPR 11 kopplade till det allménna l&gspanningsnétet som férser bostadsbyggnader med strom.

Harmoniska utslapp Klass A

IEC 61000-3-2

Spénningsvariationer/flimmerutslapp Overensstammer

IEC 61000-3-3

Vagledning och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk immunitet

Modell 145 &r avsedd att anvandas i sédan elektromagnetisk miljé som anges nedan. Kunden eller anviandaren av modell 145 maste se till att den anvands i en

sadan miljo.
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Immunitetstest
Elektrostatisk urladdning (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601 testniva
+ 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

Overensstimmelseniva

+ 8 kV kontakt
£ 15kV luft

Elektromagnetisk milj6 - vdagledning

Golv ska vara av tré, betong eller keramiska plattor. Om golvet ar
tackt med syntetmaterial méste den relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Elektriska snabba transienter/

+2 kV stromledningar

+2 kV strémledningar

Kvaliteten pa natanslutningen skall vara sddan som &r vanlig

pulsskurar i kommersiell miljé och/eller sjukhusmiljo.

IEC 61000-4-4

Spénningstopp +1 kV linje till linje *1 kV linje till linje Kvaliteten pa natanslutningen skall vara sddan som &r vanlig
IEC 61000-4-5 +2 kV linje till jord +2 kV linje till jord i kommersiell miljs och/eller sjukhusmiljo.

Spéanningsfall, korta <5% U, <5% U, Kvaliteten pa natanslutningen skall vara sddan som &r vanlig
strémavbrott eller (>95 % falli U,) (>95 % fall i U,) i kommersiell miljé och/eller sjukhusmiljé. Om anvéndaren
spanningsvariationer i for 0,5 cykel for 0,5 cykel av modell 145 kraver kontinuerlig drift under mycket ldnga
stromfoérsorjningsledningarna 40% U, 40% U, stromavbrott rekommenderas att modell 145 matas med en
IEC 61000-4-11 (60 % falli U,) (60 % falli U,) avbrottssaker stromkalla eller ett batteri.

for 6 cykler for 6 cykler

70% U, 70% U,

(B0 % falli U,) (80 % falli U,)

for 30 cykler for 30 cykler

<5% U, <5% U,

(>95 % falli U,) (>95 % fall i U,)

i 5sek. i 5sek.
Natfrekvens (50/60 Hz) 3A/m 3A/m Néatfrekvensens magnetfalt ska ha nivdegenskaper som &r typiska

magnetfalt
IEC 61000-4-8

ANMARKNING Us ar den huvudsakliga vixelstrommen innan testnivan appliceras.

Vagledning och tillverkarens forsakran — elektromagnetisk immunitet

for kommersiella omraden eller sjukhusmiljon.

Modell 145 &r avsedd att anvandas i sddan elektromagnetisk miljé som anges nedan. Kunden eller anviandaren av modell 145 maste se till att den anvénds i en

sadan miljo.

Immunitetstest

Ledningsburen RF
IEC 61000-4-6

RF-utstrélning
IEC 61000-4-3

IEC 60601 testniva

3Vrms
150 kHz till 80 MHz

3V/m
80 MHz till 2,5 GHz

Overensstimmelseniva

3 Vrms

3V/m

Elektromagnetisk miljo - vdagledning

Barbar och flyttbar RF-kommunikationsutrustning ska inte anvandas pa narmare
avstand frén ndgon del av modell 145, inklusive kablar, 4n det rekommenderade
avstandet som berdknas med tillamplig ekvation for sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand
d=12VP

d =1,2 VP 80 MHz till 800 MHz

d =2,3VP 800 MHz till 2,5 GHz

Dar P star for sindarens maximala uteffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare,
och d star fér det rekommenderade separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkor frén fasta RF-sdndare som faststallts vid en elektromagnetisk
platsinspektion® ska vara lagre 4n efterlevnadsnivan i varje frekvensomréde.?

Interferens kan uppsté i narheten av utrustning markt med foljande symbol:

)

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz giller det hégre frekvensomradet.
ANMARKNING 2 De hir riktlinjerna galler inte nédvandigtvis i alla situationer. Elektromagnetisk vdgutbredning paverkas av absorption och reflektion fran

byggnader, féremal och méanniskor.

@ Faltstyrkor fran fasta séndare, t.ex. basstationer till radiotelefoner (mobila/trédlésa) och landmobilradior, amatérradior, AM- och FM-radiosédndningar
och tv-sandningar kan inte férutségas teoretisk med exakthet. Fér att bedoma den elektromagnetiska miljon som paverkas av fasta RF-séandare bér en
elektromagnetisk platsinspektion 6verviagas. Om uppmatt faltstyrka, i den miljé dar modell 145 anvands, 6verskrider tillamplig 6verensstammelsenivan
for RF, ska modell 145 observeras s att normal funktion kan faststéllas. Om observerad prestanda ar onormal, ska ytterligare atgarder vidtas, exempelvis
omorientering eller omplacering av modell 145.

b | frekvensomradet fran 150 kHz till 80 MHz, ska faltstyrkan vara under 3 V/m.
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Rekommenderade skyddsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och modell 145

Modell 145 ar avsedd att anvandas i sddan elektromagnetisk miljé dar stérningar fran utsanda radiofrekvenser ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren
av modell 145 kan hjélpa till att undvika elektromagnetisk interferens genom att bibehalla ett minimiavstdnd mellan portabla enheter och mobil
RF-kommunikationsutrustning och Modell 145 enligt rekommendation nedan, enligt maximal uteffekt hos kommunikationsutrustningen.

Separationsavstand enligt sandarfrekvens

Uppskattad maximal m
uteffekt fran sindare
W 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1,2Vp d=1,2Vp d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 1,67 1,67 23,30

Foér séndare vars maximala markuteffekt inte anges i listan ovan, kan det rekommenderade separationsavstandet d i meter (m) faststéllas enligt en for
sandarfrekvensen tillamplig ekvation, dér P enligt séndartillverkaren &r sdndarens maximala markuteffekt angiven i watt (W).

ANMARKNING 1 Vid 80 MHz och 800 MHz giller separationsavstandet for det hogre frekvensintervallet.

ANMARKNING 2 De hir riktlinjerna galler inte nédvindigtvis i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas av absorption och reflektion fran
byggnader, féremél och ménniskor.

Fysiska egenskaper
Dimensioner

15,75 tum (40 cm) hég

20 tum (51 cm) bred, 7.75 tum (20 cm) djup
Vikt

17 Ib. (7,7 kg)

Montering
Dubbel klamma

Klassificering
Skydd mot elektrisk stot:
o Klass | Medicinskt elutrustning med defibrillationssékra tillampade delar av typ BF
e Skydd motintrangande vatten: IPX1
e Driftlage: Kontinuerlig drift.
G‘\SSIF/" MEDICINSK- ALLMAN MEDICINSK UTRUSTNING NAR DET GALLER RISK FOR ELEKTRISK STOT, BRAND OCH MEKANISKA RISKER,

’ ENDAST | OVERENSSTAMMELSE MED ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1(2008) + (2014),
c US och IEC 60601-1-6:2010 (tredje utgévan) + A1:2013; Kontrollnr. 4HZ8

Elektriska egenskaper
Lackstrom
Uppfyller kraven pa lackstrém enligt IEC 606011.

Stromkabel
15 fot (4,6 m)

Enhetens markvarde

110-120 V AC, 50/60 Hz,1 A

220-240 V AC,50/60 Hz 0,8 A

Sakring

2 x F1A-H, klassificerad 250 V, f6r 110-120 V AC enheter

2 x FO,8 A- H, klassificerad 250 V, for 220-240 V AC enheter

Forvarings- och transportférhallanden

Lagrings-/transporttemperatur
-20 till 60° C (-4° F t0 140° F)

Forvara alla komponenter vid rumstemperatur och pa torr plats nar de anvands.
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Luftfuktighet vid drift

Upp till 90 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande

Atmosfariskt tryckintervall
H6jd upp till 2000 m eller 80 kPa

Prestandaegenskaper
Drifttryck
300 =10 mmHg boérvéarde

Anmarkning:

e Trycksystemet &r inom intervallet nér tryckinfusorbl&sorna bl&ses upp till mellan 230 mmHg (l18g) och 330 mmHg (hég). Om trycket sjunker under
230 mmHg i mer &an cirka 30 sekunder tands den ldga gula indikatorn och en ljudsignal hérs. Den héga gula och hérbara indikatorn meddelar
anvandaren nér tryckinfusionsblasan ar 6ver 330 mmHg.

e Viatskans utloppstryck kan variera med vatskesackens ytarea och volym.
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Afsnit 1: Teknisk service og ordreafgivelse

Teknisk service og ordreafgivelse
USA: TLF.: 1-800-228-3957 (kun USA)

Uden for USA: Der henvises til den lokale 3M-repreesentant.

Korrekt brug og vedligeholdelse

3M patager sig intet ansvar for Ranger trykinfusionssystemets driftssikkerhed, ydeevne eller sikkerhed, hvis felgende heendelser forekommer:

e /Endringer eller reparationer, der ikke er udfert af en kvalificeret medicinsk servicetekniker, som har grundigt kendskab til god praksis for reparation af
medicinsk udstyr.

e Enheden anvendes pé en anden méde end den, der beskrives i brugsanvisningen eller vejledningen til forebyggende vedligeholdelse.
e Enheden erinstalleret i et miljg, hvor der ikke findes jordede stikkontakter.

e Varmeenheden er ikke vedligeholdt i overensstemmelse med de procedurer, der er beskrevet i vejledningen til forebyggende vedligeholdelse.

Nar du ringer efter teknisk support

Vi skal bruge serienummeret pa din enhed, nar du kontakter os. Maerkaten med serienummeret sidder pa bagsiden af trykinfusionssystemet.

Service

Al service skal udfgres af 3M eller en autoriseret servicetekniker. Ring til 3M p& 1-800-228-3957 (kun USA) for at f& oplysninger om service. Uden for USA
henvises til den lokale 3M-repraesentant.

Afsnit 2: Indledning

Produktbeskrivelse

Ranger trykinfusionsenheden bestér af trykinfusionsenheden, som kombineres med brugerens veeskeposer til intravengs (IV) infusion, der seettes under tryk
i infusionsenhedens kamre. Ranger trykinfusionsenheden skal desuden anvendes med brugerens sterile patientindgivelsesseet til engangsbrug, som kan
levere vaesken i posen til patienten under tryk pé op til 300 mmHg. Trykinfusionsenheden kan anvendes med vaeskeposer fra 250 ml til 1000 ml. Vaesker til
brug med trykinfusionsenheden omfatter blandt andet blod, saltvand, sterilt vand og skylleoplasninger. Trykinfusionsenheden er kun beregnet til brug med
vaeskeposer, som opfylder standarderne fastsat af American Association of Blood Banks. Trykinfusionsenheden er ikke beregnet til brug med veeskeposer og
indgivelsessaet, der ikke opfylder ovenstdende specifikationer.

Brugsanvisning
3M™ Ranger™ trykinfusionsenheden er beregnet til at seette IV-veeskeposer under tryk, nér der kraeves hurtig infusion af veeske.
Patientgruppe og milje

Voksne og paediatriske patienter, der behandles pa operationsstuer, skadestuer eller andre steder, hvor hurtig infusion af veeske er nedvendig. De indgivne
vaesker kan interagere med dele af kroppen, som bestemmes af sundhedspersonalet.

Forklaring af vejledningens signalord

ADVARSEL: Angiver en farlig situation, som, hvis den ikke undgés, kan resultere i ded eller alvorlig personskade.
FORSIGTIG: Angiver en farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan resultere i mindre eller moderat personskade.
BEMARK: Angiver en situation, som udelukkende kan medfgre materiel skade, hvis den ikke undgas.

ADVARSEL:

1. For atreducere risiciene forbundet med farlig spaending og brand:

e Saet stremkablet i en stikkontakt, der er maerket "Hospital Only", "Hospital Grade", eller en korrekt jordet stikkontakt. Der ma ikke benyttes
forleengerledninger eller multistikdaser.

e Udstyret méa ikke placeres et sted, hvor det er vanskeligt at tage stikket ud af stikkontakten. Stikket fungerer som afbryder.
e Brug kun den ledning, der er specificeret for dette produkt, og som er godkendt i det land, hvor den skal anvendes.

o Efterse altid trykinfusionsenheden for fysiske skader fagr brug. Udstyret mé aldrig anvendes, hvis trykinfusionsenhedens kabinet, ledningen eller
stikproppen har synlige skader. | USA, kontakt 3M p& 1-800-228-3957 (kun USA). Uden for USA henvises til den lokale 3M-repraesentant.

e Ledningen ma ikke blive vad.

e Du mé ikke selv forsgge at &bne udstyret eller servicere enheden. | USA, kontakt 3M p& 1-800-228-3957 (kun USA). Uden for USA henvises til den
lokale 3M-repraesentant.

e Du ma ikke @ndre nogen af trykinfusionsenhedens dele.

e Trykinfusionsenhedens ledning mé ikke komme i klemme, nar andet udstyr seettes pa dropstativet.
2. For at reducere risiciene forbundet med eksponering for biologisk risiko:

e Foretag altid dekontamineringsproceduren, inden trykinfusionsenheden indsendes til service og fer bortskaffelse.
3. For at reducere risiciene forbundet med luftemboli og forkert fremfering af veesker:

e Indgiv aldrig vaesker, hvis der er luftbobler i vaeskeslangen.

e Sgrg for, at alle luer-forbindelser er strammet til.
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FORSIGTIG:

1. For atreducere risiciene forbundet med ustabilitet samt pavirkning og beskadigelse af medicinsk udstyr:
e Ranger trykinfusionsenhed model 145 ma kun monteres pa 3M dropstativ/fod model 90068/90124 til trykinfusionsenheder.
e Enheden mé hgjst monteres 56" (142 cm) fra gulvet til trykinfusionsenhedens bund.
e Udstyret mé ikke transporteres eller flyttes ved at Igfte i ledningen.
e Kontroller, at ledningen er fri af hjulene, nar udstyret transporteres.
e Det ma ikke skubbes pé overflader med symbolet "ma ikke skubbes".
e Dropstativet ma ikke treekkes ved hjeelp af ledningen til trykinfusionsenheden.
2. For at reducere risiciene forbundet med miljgforurening:
e Folg geeldende regulativer ved bortskaffelse af denne enhed eller dens elektroniske dele.

3. Dette produkt er kun designet til trykinfusion.

BEMZRK:

1. Ranger trykinfusionsenheden opfylder kravene til elektronisk interferens i medicinske miljger. Sdfremt der skulle opsté radiofrekvensinterferens med
andet udstyr, skal du slutte trykinfusionsenheden til en anden stremkilde.

2. Der ma ikke benyttes renggringsmidler med over 80 % alkohol eller oplgsningsmidler, herunder acetone og fortynder, til renggring af varmeenheden eller
slangen. Oplgsningsmidler kan beskadige maerkater og andre plastdele.

3. Nedseenk ikke Ranger-enheden eller tilbeharet i veeske, og udseet det ikke for steriliseringsprocesser.

Oversigt og betjening

Oversigt og betjening

Trykinfusionssystemet er fastgjort til et specialdropstativ med fod. Stremkablet er fastgjort, sa systemet kan flyttes rundt pa hospitalet/klinikken til de
steder, hvor der er brug for det. Systemet er designet til hyppig brug i situationer, hvor der er behov for trykinfusion.

Ved operationer skal Ranger trykinfusionsenheden monteres pé specialdropstativet med fod. En veeskepose placeres i et af trykinfusionsenhedens kamre,
infusionsenhedens hovedafbryder teendes, og infusionskamrene aktiveres via brugergreensefladen pa enhedens forside. Ved aktivering ledes luft ind

i trykinfusionsbleeren, og bleeren pustes op og saetter veeskeposen under tryk. Brugergreensefladen angiver, nér veeskeposens tryk er i det rigtige omrade og
klar til brug.

Bemaerk! Veesketrykket i Ranger trykinfusionsenheden afhaenger af vaeskeposens overfladeareal og volumen. Se vejledningen til forebyggende
vedligeholdelse for oplysninger om, hvordan trykket kontrolleres.

Ranger trykinfusionsenheden har ingen knapper, der kan indstilles af brugeren. Brugeren fgrer en |V-vaeskepose ind bag metalfingrene, s& den stgder op til
den oppustelige bleere inde i trykinfusionsenheden. Ranger trykinfusionsenheden ma kun anvendes i sundhedsfaciliteter af uddannet sundhedspersonale og
kan anvendes i patientmiljget.

Nar infusionsenheden kobles til en stramkilde, og hovedafbryderen er sldet til, pustes bleeren op, nér der trykkes pé teend-/slukknappen, og den opretholder
et tryk mod poserne med blod eller veeske.

Nar trykinfusionsenhedens taend-/slukknap slukkes, teammes bleeren for luft. Sluk for hovedafbryderen, nar trykinfusionsenheden ikke er i brug
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Trykinfusionsenhedens panel

Trykinfusionsenhedens panel viser trykinfusionsenhedens status.

Nar trykinfusionsenheden taendes, lyser indikatorerne for at angive,
at enheden er teendt. Trykinfusionsenhedens stremindikator lyser gult
(standby), nér hovedafbryderen er sléet til, og trykinfusionsenheden
kan teendes. En gren LED-diode angiver, at infusionsenheden

er teendt. Trykinfusionsenheden szettes under tryk/trykaflastes

ved at kontrollere, at trykinfusionsenhedens lage er lukket og

last, og derefter trykke pé trykinfusionsenhedens teend-/slukknap.
Hver trykinfusionsenhed styres uafheengigt.

Hoj

Inden
for omrade

Lav

1

Stremforsyning til trykinfusionsenheden

O O

ingen strom til enheden standby
Indikatoren pé teend-/slukknappen informerer brugeren om En gul indikator informerer brugeren
status for hver trykinfusionsenhed. Hvis indikatoren ikke lyser, om, at trykinfusionsenheden er
er enheden enten ikke koblet til stream, hovedafbryderen er ikke i standbytilstand og klar til at
slaet til, eller der er en systemfejl. Se "Afsnit 4: Fejlfinding" pa blive teendt.

side 89 for at fa flere oplysninger.

2 Hgj

Haj Hgj

Inden Inden

for omrade for omrade 3 .
4 Inden for omrade

Hgj

Inden
for omrade

Lav

O,

taendt

En gren indikator informerer brugeren
om, at infusionsenheden er under tryk.

Visuel indikator og tone: Den gule indikator Hgj lyser, og en tone
informerer brugeren, nér trykket i trykinfusionsenhedens bleere

er over 330 mmHg. Den visuelle indikator og tonen fortszetter, sa
leenge trykket er over 330 mmHg. Hvis tilstanden Hgj observeres,

skal infusionskammeret slukkes ved at trykke pé trykinfusionsenhedens
teend-/slukknap. Brug af infusionskammeret skal ophere straks,

og 3M skal kontaktes med henblik pé reparation og service.

Lav Lav Kun visuel indikator: Den grenne indikator Inden for omrade blinker,

4 Lav

230 mmHg under brug.
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nar trykket stiger i trykinfusionsenheden. Néar trykket er i mdlomradet
230-330 mmHg, lyser indikatoren gregnt uden at blinke.

Visuel indikator og tone: Den gule indikator Lav lyser, og en tone
informerer brugeren, nér trykinfusionsenhedens bleere ikke er ndet op
pé& 230 mmHg inden for ca. 30 sekunder, eller nér trykket falder til under



Afsnit 3: Brugsanvisning

BEM/ZRK! Monter dropstativet/foden til trykinfusionsenhed model 90068/90124 som beskrevet i brugsanvisningen, der falger med dropstativet/foden.

BEM/ZERK! Montering af dropstativet/foden og péasaetning af trykinfusionsenheden péa dropstativet skal udferes af en kvalificeret medicinsk servicetekniker.

Sadan saettes trykinfusionsenheden pa
dropstativet

1. Seet trykinfusionsenhed model 145 pa et specialdropstativ med fod model
90068/90124 til trykinfusionsenheder.

FORSIGTIG:

For at reducere risiciene forbundet med ustabilitet samt skader pad medicinsk
udstyr i faciliteten:
e Enheden mé hgjst monteres 56" (142 cm) fra gulvet til P

trykinfusionsenhedens bund.

2. Fastger klemmerne sikkert pé infusionsenhedens bagside, og spaend
skruegrebene, til infusionsenheden sidder stabilt.

3. Fastger ledningen til den nederste del af dropstativet med det
medfglgende burreband.

Indsaet trykinfusionsenhederne, og seet dem under tryk
1. Tilslut ledningen til en korrekt jordet stikkontakt.

2. Teend for enheden pé hovedafbryderen, der sidder pa trykinfusionsenhedens underside.

3. Hvis der anvendes et indgivelsessaet, skal spyddene seettes i poserne og indgivelsessaettets slanger primes, og det skal kontrolleres, at al luft er fjernet
fra slangeseettet.

4. For kassetten ind i &bningen i 3M™ Ranger™ Varmeenhed model 245 eller 247. Kassetten kan kun vende pa én méde i udstyret

5. Tilslut varmeseettet, og fortsaet primingen, mens det kontrolleres, at al luft er fjernet fra varmesaettet. Hvis der ikke anvendes et indgivelsesseet,
skal spyddene szettes i poserne og varmesaettet primes, og det skal kontrolleres, at al luft er fjernet fra slangeszettet. Der findes flere oplysninger om
priming af saettet i den brugsanvisning, som felger med varmesaettene.

6. Abn trykinfusionsenhedens lage.

7. For veeskeposen ned til bunden af trykinfusionsenheden, mens det kontrolleres, at posen befinder sig helt inden for metalfingrene.
Bemaerk! Kontroller, at veeskeposens dbning og spyd haenger ned under trykinfusionsenhedens fingre.

8. Luk og las trykinfusionsenhedens lage.

9. Luk klemmerne pa slangerne

10.Tryk pa trykinfusionsenhedens taend-/slukknap pé betjeningspanelet for at teende for det tilhgrende trykkammer.

Bemaerk! En trykinfusionsenhed kan kun teendes, nér statusindikatoren for teend-/slukknappen er gul. En gren statusindikator angiver, at infusionskammeret
er teendt.

11. Nér der er trykket pa teend-/slukknappen, skal LED-indikatoren for infusionsenheden blinke grent i statussen In Range. Nar LED-indikatoren lyser fast
uden at blinke, skal klemmerne &bnes for at starte vaeskeflowet.

12. Kammeret trykaflastes ved at trykke pa trykinfusionsenhedens taend-/slukknap pa betjeningspanelet for at slukke for det tilhgrende trykkammer.

Skift af vaeskepose

Tryk pa trykinfusionsenhedens knap pé betjeningspanelet for at slukke for det tilhgrende trykkammer.
Luk klemmerne pé slangerne.

Abn trykinfusionsenhedens lage, og tag vaeskeposen ud.

Tag spyddet af den brugte vaeskepose.

Seet spyddet i abningen pé den nye |V-pose.

o0 P wp

Tryk pa trykinfusionsenhedens bleere for at fjerne resterende luft, og far veeskeposen ned til bunden af trykinfusionsenheden, mens det kontrolleres,
at posen er helt inden for metalfingrene.
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Bemaerk! Kontroller, at veeskeposens dbning og spyd haenger ned under trykinfusionsenhedens fingre.

7. Luk og las trykinfusionsenhedens lage.

8. Prime varmesaettet, mens det kontrolleres, at al luft er fjernet fra slangerne. Der findes flere oplysninger om priming af seettet i den brugsanvisning,

som fglger med varmesaettene.

9. Tryk pé trykinfusionsenhedens teend-/slukknap pé betjeningspanelet for at teende for det tilhgrende trykkammer.

Bemaerk! En trykinfusionsenhed kan kun teendes, nar statusindikatoren for teend-/slukknappen er gul. En gren statusindikator angiver, at infusionskammeret

er teendt.

10. Nar trykinfusionsenheden er / det rigtige omrade, skal klemmerne abnes for at fortseette flowet fra den nye vaeskepose.

11. Kasser vaeskeposer og varmeszet i overensstemmelse med stedets protokol.

Afsnit 4: Fejlfinding

Al reparation, kalibrering og service pa Ranger trykinfusionsenheden skal udfgres af en kvalificeret medicinsk servicetekniker, som har grundigt
kendskab til god praksis for reparation af medicinsk udstyr. Al reparation og vedligeholdelse skal udfgres i overensstemmelse med producentens
anvisninger. Der skal udfgres service pa Ranger trykinfusionsenheden hver sjette méned, eller nér service er pakraevet. Kontakt en biomedicinsk tekniker,
nar Ranger trykinfusionsenhedens las, lage, bleere, fingre eller ledning skal udskiftes. Du kan f& yderligere teknisk support i vejledningen til forebyggende

vedligeholdelse eller ved at kontakte 3M.

Standby/teendt tilstand
Tilstand

Ingen lamper lyser pa
trykinfusionsenhedens betjeningspanel,
nar hovedafbryderen slas til.

Arsag

jordet stikkontakt.

Lesning

Ledningen er ikke sat i stremindgangsmodulet, Kontroller, at ledningen er sat i trykinfusionsenhedens
eller ledningen er ikke koblet til en korrekt

stremindgangsmodul. Kontroller, at trykinfusionsenheden er
koblet til en korrekt jordet stikkontakt.

Udbraendt(e) LED-diode(r).

Kontakt en biomedicinsk tekniker.

Enhedsfejl.

Kontakt en biomedicinsk tekniker.

Sprunget sikring.

Kontakt en biomedicinsk tekniker.

LED-indikatoren for tilsluttet stram
lyser ikke.
jordet stikkontakt.

Ledningen er ikke sat i stremindgangsmodulet, Kontroller, at ledningen er sat i trykinfusionsenhedens
eller ledningen er ikke koblet til en korrekt

stremindgangsmodul. Kontroller, at trykinfusionsenheden er
koblet til en korrekt jordet stikkontakt.

Enheden er ikke teendt.

Teend for enheden pa hovedafbryderen, der sidder pa
trykinfusionsenhedens underside.

Udbreendt LED-diode.

Tryk pa trykinfusionsenhedens teend-/slukknap.

Hvis enheden fungerer korrekt, kan du fortsaette med at
bruge den. Kontakt en biomedicinsk tekniker efter brug for
at f& skiftet LED-dioden.

Enhedsfejl.

Kontakt en biomedicinsk tekniker.

Sprunget sikring.

Kontakt en biomedicinsk tekniker.

Statusindikatorerne (Low, In Range,
og/eller High) lyser ikke, ndr der trykkes
pa trykinfusionsenhedens teend-/slukknap. jordet stikkontakt.

Ledningen er ikke sat i stremindgangsmodulet, Kontroller, at ledningen er sat i trykinfusionsenhedens
eller ledningen er ikke koblet til en korrekt

stremindgangsmodul. Kontroller, at trykinfusionsenheden er
koblet til en korrekt jordet stikkontakt.

Enheden er ikke teendt.

Teend for enheden pé hovedafbryderen, der sidder pa
trykinfusionsenhedens underside.

Udbrzendt(e) LED-diode(r).

Kontakt en biomedicinsk tekniker.

Enhedsfejl.
Sprunget sikring.

Kontakt en biomedicinsk tekniker.

Kontakt en biomedicinsk tekniker.

Trykinfusionsenhed
Tilstand Arsag
Trykinfusionsenheden Ledningen er ikke sat i stremindgangsmodulet,

virker ikke. eller ledningen er ikke koblet til en korrekt

jordet stikkontakt.

Losning

Kontroller, at ledningen er sat i trykinfusionsenhedens
stremindgangsmodul. Kontroller, at trykinfusionsenheden er
koblet til en korrekt jordet stikkontakt.

Enheden er ikke teendt.

Teend for enheden pé hovedafbryderen, der sidder pa
trykinfusionsenhedens underside.

Enhedsfejl.

Stands brug af enheden. Kontakt en biomedicinsk tekniker.

Sprunget sikring.

Kontakt en biomedicinsk tekniker.
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Tilstand Arsag Lgsning

Indikatoren Low (gul indikator ~ Trykinfusionsenhedens bleere sidder Igst eller er Stands brug af trykinfusionsenhedens kammer. Brug den anden
lyser fast, og der lyder en tone). géet lgs. side af trykinfusionsenheden.
Seet blaeren pé igen ved at trykke den ene side af blaerens port
pé bleerens holdemanchet med tommelfingrene og streekke den
pé plads.
Trykinfusionsenhedens lage er muligvis ikke lukket Luk og las trykinfusionsenhedens lage.
og last korrekt.
Det registrerede tryk er faldet til under 230 mmHg. Fortseet brugen, eller brug den anden side af
trykinfusionsenheden. Kontakt en biomedicinsk tekniker
efter brug.
Indikatoren High (gul indikator ~ Trykket er over 330 mmHg. Stands brug af trykinfusionsenhedens kammer. Brug den anden
lyser fast, og der lyder en tone). side af trykinfusionsenheden. Kontakt en biomedicinsk tekniker
efter brug.
Veeskelaekage. Spyddet sidder ikke helt fast i posen. Fastger spyddet i posen.
Luften lukkes ikke ud af bleeren, Enhedsfejl. Kontakt en biomedicinsk tekniker efter brug.
nar trykket fjernes.

Afsnit 5: Vedligeholdelse og opbevaring

Generel vedligeholdelse og opbevaring

Al reparation og vedligeholdelse skal udfgres i overensstemmelse med producentens anvisninger. Der skal udfgres service p& Ranger trykinfusionsenheden
hver sjette méned, eller nér service er pakreevet. Kontakt en biomedicinsk tekniker, nér Ranger trykinfusionsenhedens las, lage, bleere, fingre eller ledning
skal udskiftes. Du kan fa yderligere teknisk support i vejledningen til forebyggende vedligeholdelse eller ved at kontakte 3M.

Rengarmgsvejlednmg

Kobl Ranger-enheden fra stremkilden, far den rengeres.

2. Rengering skal udfgres i overensstemmelse med hospitalets praksis for renggring af OR-udstyr. Hver gang efter brug afterres varmeenheden, ydersiden
af varmeenhedens slange og andre overflader, der kan vaere blevet berart. Brug en fugtig, bled klud og et mildt rengeringsmiddel, bakteriedraebende
engangsservietter, desinfektionsservietter eller antimikrobiel spray, der er godkendt af hospitalet. Fglgende aktive indholdsstoffer ma bruges til
rengering af varmeenheden:

a. Oxiderende midler (f.eks. 10 % klor)

b. Kvarternsere ammoniumforbindelser (f.eks. 3M Quat Disinfectant Cleaner)
c. Fenolmidler (f.eks. 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner)

d. Alkohol (f.eks. 70 % isopropylalkohol)

BEMAZARK:

1. Der ma ikke benyttes renggringsmidler med over 80 % alkohol eller oplgsningsmidler, herunder acetone og fortynder, til renggring af varmeenheden
eller slangen. Oplgsningsmidler kan beskadige maerkater og andre plastdele.

2. Nedseenk ikke Ranger-enheden eller tilbeharet i vaeske, og udseet det ikke for steriliseringsprocesser.

Opbevaring

Tildeek og opbevar alle komponenter et kgligt og tert sted, nar de ikke er i brug. Pas péa ikke at tabe eller ryste enheden.

Service

Al reparation og vedligeholdelse skal udfgres i overensstemmelse med producentens anvisninger. Der skal udfgres service p& Ranger trykinfusionsenheden
hver sjette méned, eller nér service er pakreevet. Kontakt en biomedicinsk tekniker, nér Ranger trykinfusionsenhedens las, lage, bleere, fingre eller ledning
skal udskiftes. Du kan fa yderligere teknisk support i vejledningen til forebyggende vedligeholdelse eller ved at kontakte 3M.

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

Symbolordliste

Felgende symboler kan forekomme pa producentens maerkning eller den ydre emballage.

"Slukket" (strem) Angiver, at netstremforsyningen er koblet fra, og geelder altid hovedafbrydere eller disses positioner samt
tilfeelde, hvor der er et sikkerhedsaspekt. Kilde: IEC 60417-5008

"Teendt" (strem) Angiver, at netstremforsyningen er koblet til, og geelder altid hovedafbrydere eller disses positioner samt
tilfeelde, hvor der er et sikkerhedsaspekt. Kilde: IEC 60417-5007

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

Angiver producentens varenummer, s& det medicinske udstyr kan identificeres. Kilde: ISO 15223, 5.1.6

Forsigtig!

Angiver, at brugeren skal leese 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

CE-meerke 2797

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

Fremstillingsdato

Viser det medicinske udstyrs fremstillingsdato. Kilde: ISO 15223, 5.1.3

Defibrillatorsikker anvendt
del type BF

Angiver, at udstyrets anvendte del er defibrillatorsikker type BF. Kilde: IEC 60417-5334

Akvipotentialitet

Angiver terminaler, som ved sammenkobling bringer de forskellige dele i udstyret eller systemet til det samme
potentiale, som ikke nadvendigvis er jordpotentialet.
Kilde: IEC 60417-5021

Fglg brugsanvisningen

Angiver, at brugsanvisningen skal fglges. Kilde: ISO 7010-M002

.E
X
=

Sikring —F—— | Angiver en sikring, der kan skiftes
Importgr @ Angiver den enhed, der importerer det medicinske udstyri EU
IP-kode Angiver, at produktet er vandteet over for vand, der drypper lodret ned pa det.

Kilde: IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015

Opbevares tgrt

Angiver medicinsk udstyr, som skal beskyttes mod fugt. Kilde: ISO 15223, 5.3.4

Producent

Angiver producenten af det medicinske udstyr, som defineret i EU-direktiverne 90/385/EQ@F, 93/42/EDF
og 98/79/EF. Kilde: ISO 15223, 5.1.1

Maksimal sikker
driftsbelastning

Angiver den maksimale sikre driftsbelastning som mindre end det angivne tal.

Medicinsk udstyr

Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr

Beskyttelsesjord

Angiver en terminal, der er beregnet til at blive sluttet til en ekstern leder for at beskytte mod elektrisk sted
i tilfaelde af fejl, eller terminalen til en beskyttelsesjordelektrode. Kilde: IEC 60417, 5019

Ma ikke skubbes

Angiver, at udstyret ikke ma skubbes. Kilde: ISO 7010-P017

Genbrug af elektronisk
udstyr

Udstyret ma IKKE bortskaffes med husholdningsaffaldet efter endt levetid. Det skal genbruges.
Kilde: Direktiv 2012/19/EU om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE)

Rx Only

HEEIEH 3 3!

Angiver, at USA's forbundslov begraenser salget af dette produkt til salg udelukkende gennem eller pa vegne af
en laege. 21 Code of Federal Regulations (CFR) paragraf 801.109(b)(1).

Serienummer

2)
pd

Angiver producentens serienummer, sa en specifik medicinsk udstyrsenhed kan identificeres.
Kilde: 1ISO 15223, 5.1.7

UL Classified

%
4
=

n.gc(
=
1

Unik udstyrsidentifikator

Angiver, at produktet er testet i henhold til og i overensstemmelse med geeldende UL-standarder i USA og
Canada.

[uDI]

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

Afsnit 6: Specifikationer

Tabeller med vejledning og producenterklzering — elektromagnetisk emission

Model 145 er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja, der er beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af model 145 ber sikre, at det anvendes i et

sadant milje.

Emissionstest

Overensstemmelse

Elektromagnetisk milje — vejledning

RF-emissioner Gruppe 1 Model 145 anvender kun RF-energi til intern funktion. Derfor er RF-emissionen meget
CISPR 11 lav og vil sandsynligvis ikke forstyrre elektronisk udstyr i naerheden.
RF-emissioner Klasse B Model 145 er egnet til brug i alle bygninger, inklusive boliger og lokaler, som er direkte
CISPR 11 tilsluttet det offentlige lavspaendingsnet, som forsyner bygninger, der bruges til
ivat liger.
Harmoniske emissioner Klasse A private boliger
IEC 61000-3-2
Speendingsudsving/flicker Overholder
IEC 61000-3-3
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Tabeller med vejledning og producenterklzering — elektromagnetisk immunitet

Model 145 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af model 145 ber sikre, at det anvendes i et

sadant milje.

Immunitetstest
Elektrostatisk afladning (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601 testniveau
+ 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

Overensstemmelsesniveau
+ 8 kV kontakt
+ 15 kV luft

Elektromagnetisk milje — vejledning

Gulvene bgr veere af tree, beton eller keramiske fliser.
Hvis gulvene er deekket med syntetisk materiale, bgr den relative
luftfugtighed vaere mindst 30 %.

Elektrisk hurtig transient/burst
IEC 61000-4-4

+ 2 kV stremledninger

+ 2 kV stremledninger

Kvaliteten af elnettet bar vaere som i et typisk kommercielt eller
hospitalsrelateret miljg.

Stremsted + 1 kV fase til fase + 1 kV fase til fase Kvaliteten af elnettet ber veere som i et typisk kommercielt eller
IEC 61000-4-5 + 2 kV fase til jord + 2 kV fase til jord hospitalsrelateret milja.
Speendingsfald, korte <5% U, <5% U, Kvaliteten af elnettet bgr vaere som i et typisk kommercielt eller
afbrydelser og (>95 % fald i UT) (>95% fald i u,) hospitalsrelateret miljg. Hvis brugeren af model 145 krzever
speendingsvariationer i 0,5 cyklus i 0,5 cyklus fortsat drift under stremafbrydelser, anbefales det, at model 145
pé indgangsledninger til 40% U, 40% U, far strem fra en uafbrydelig stremforsyning eller et batteri.
stremforsyning (60 % fald i U,) (60 % fald i U,)
IEC 61000-4-11 i 6 cykler i 6 cykler

70% U, 70% U,

(30 % fald i U,) (30 % faldiU,)

i 30 cykler i 30 cykler

<5% U, <5% U,

(>95%fald i U,) (>95% fald i U,)

i 5 sek. i 5sek.
Magnetisk felt for 3A/m 3A/m Magnetfelter for stremfrekvens ber ligge pé niveauer, der er
stremfrekvens (50/60 Hz) karakteristiske for en typisk placering i et typisk kommercielt
IEC 61000-4-8 miljg eller hospitalsmilje.

NOTE Ur er AC-netspaendingen fgr anvendelse af testniveauet.

Tabeller med vejledning og producenterklzering — elektromagnetisk immunitet

Model 145 er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja, der er beskrevet nedenfor. Kunden eller brugeren af model 145 bgr sikre, at det anvendes i et

sadant milje.

Elektromagnetisk milje — vejledning

Transportabelt og mobilt RF-kommunikationsudstyr ber ikke bruges
teettere pa nogen del af model 145, herunder kabler, end den

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overensstemmelsesniveau
Ledende RF 3 Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 3 Vrms

Udstralet RF 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3

NOTE1

80 MHz til 2,5 GHz

Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensomréde.

anbefalede separationsafstand beregnet ud fra ligningen, der geelder for
senderens frekvens.

Anbefalet afstand

d=12Vp

d =1,2 VP 80 MHz til 800 MHz

d =2,3VP 800 MHz til 2,5 GHz

hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifalge senderens
producent, og d er den anbefalede afstand i meter (m).

Feltstyrker fra fastmonterede RF-sendere, som bestemt ved en
elektromagnetisk undersggelse af stedet?, bgr veere mindre end
overensstemmelsesniveauet i hvert frekvensinterval®.

Interferens kan finde sted i nzerheden af udstyr meerket med fglgende
symbol:

)

NOTE 2 Disse retningslinjer geelder ikke nadvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pévirkes af absorption og refleksion fra strukturer,
genstande og personer.

2 Feltstyrker fra fastmonterede sendere, sdsom basestationer til radiotelefoner (mobil/traddlzs) og mobile landradioer, amatgrradio, AM- og

FM-radioudsendelse og tv-udsendelse, kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg som fglge af RF-sendere

ber det overvejes at foretage en elektromagnetisk undersggelse af stedet. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor model 145 bruges, overstiger
det geeldende RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal model 145 observeres for at bekraefte normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne,
kan yderligere tiltag vaere nedvendige, sdsom ny positionering eller placering af model 145.

| frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bgr feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m.
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Anbefalede afstande mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og model 145

Model 145 er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er kontrolleret. Kunden eller brugeren af model 145 kan hjzelpe
med til at forebygge elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og
model 145 som anbefalet nedenfor ifalge kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Afstand i henhold til senderens frekvens

Senderens maksimale m
nominelle udgangseffekt
w 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,2Vp d=1,2Vp d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 1,67 1,67 23,30

For sendere normeret til en maksimal udgangseffekt, der ikke er angivet ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m) estimeres vha.
ligningen, der gzelder for senderens frekvens, hvor P er den maksimale nominelle udgangseffekt for senderen i watt (W) ifalge senderens producent.

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder afstanden for det hgjeste frekvensomréde.

NOTE 2 Disse retningslinjer geelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning pavirkes af absorption og refleksion fra strukturer,
genstande og personer.

Fysiske egenskaber

Mal

Hgjde 15,75 tommer (40 cm)

Bredde 20 tommer (51 cm), dybde 7,75 tommer (20 cm)
Vaegt

17 1b (7,7 kg)

Montering
Dobbelt klemme

Klassificering
Beskyttelse mod elektrisk stgd:
e Elektrisk medicinsk udstyr i klasse | med defibrillatorsikre anvendte dele type BF

e Beskyttelse mod vandindtraengen: IPX1
e Driftstilstand: Kontinuerlig drift.
Q\}SSIF/& MEDICINSK- GENERELT MEDICINSK UDSTYR ANGAENDE ELEKTRISK ST@D, BRAND OG MEKANISK FARE KUN | HENHOLD TIL ANSI/

> AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 nr. 60601-1(2008) + (2014) samt IEC 60601-1-6:2010 (3. udgave) + A1:2013;
H US kontrolnr. 4HZ8

Elektriske egenskaber

Laekagestrom
Opfylder kravene vedrgrende lzekagestregm iht. IEC 60601 1.

Ledning
15 fod (4,6 m)

Maerkestrom

110-120 V AC, 50/60 Hz, 1A

220-240 V AC, 50/60 Hz, 0,8 A

Sikring

2 x F1A-H, normeret til 250 V, til enhed til 110-120 V AC

2 x FO.8A-H, normeret til 250 V, til enhed til 220-240 V AC

Opbevarings- og transportbetingelser

Opbevarings-/transporttemperatur
-20 til 60°C (-4°F til 140°F)

Opbevar alle komponenter ved stuetemperatur og pa et tart sted, nér de er i brug.

88



Driftsluftfugtighed

Op til 90 % relativ luftfugtighed, ikke-kondenserende

Atmosfeerisk trykinterval
Hgjde op til 2000 m eller 80 kPa

Ydeevneegenskaber
Driftstryk
Seetpunkt 300 = 10 mmHg

Bemaerk!

e Tryksystemet er i det korrekte omrade, nér trykinfusionsenhedens blaerer pustes op til mellem 230 mmHg (lav) og 330 mmHg (hgj). Hvis trykket falder
til under 230 mmHg i mere end ca. 30 sekunder, lyser den gule indikator for Low (lav), og der lyder en tone. Den gule indikator og tonen for High (hgj)
informerer brugeren, nar trykket i trykinfusionsenhedens bleere er over 330 mmHg.

e Vaeskens udgangstryk kan variere afheengig af veeskeposens overfladeareal og volumen.
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Avsnitt 1: Teknisk service og bestilling

Teknisk service og bestilling
USA: TLF.: 1-800-228-3957 (bare USA)

Utenfor USA: Kontakt din lokale 3M-representant.

Riktig bruk og vedlikehold

3M patar seg ikke noe ansvar for paliteligheten, yteevnen eller sikkerheten til Ranger trykkinfusjonssystem hvis noe av det fglgende forekommer:

e Modifikasjoner eller reparasjoner som ikke utfgres av en kvalifisert servicetekniker for medisinsk utstyr som er fortrolig med god praksis for reparasjon av
medisinsk utstyr.

e Enheten brukes pa en annen méate enn beskrevet i brukerhdndboken eller hdndboken for forebyggende vedlikehold.
e Enheteninstalleres i omgivelser som ikke er utstyrt med jordete stremuttak.

e Varmeenheten blir ikke vedlikeholdt i samsvar med prosedyrene som er beskrevet i hdandboken for forebyggende vedlikehold.

Nar du ringer for teknisk statte

Vi trenger & vite serienummeret p& enheten din nér du ringer til oss. Etiketten med serienummeret er plassert pa baksiden av trykkinfusjonssystemet.

Service

All service mé utfgres av 3M eller en autorisert servicetekniker. Ring 3M p& 1-800228-3957 (bare USA) for serviceinformasjon. Utenfor USA tar du kontakt
med din lokale 3M-representant.

Avsnitt 2: Innledning

Produktbeskrivelse

Ranger trykkinfusjonsenhet bestar av en trykkinfusjonsenhet som er kombinert med brukerleverte intravengse (IV) lgsningsposer som trykksettes

i infusjonskamrene. Ranger trykkinfusjonsenhet krever ogsé brukerlevert engangsutstyr, sterile pasientadministrasjonsett som kan levere poselgsningen

til pasienten under trykk pa inntil 300 mmHg. Trykkinfusjonsenheten kan ta lgsningsposer fra 250 mL til 1000 mL. Veesker for bruk sammen med
trykkinfusjonsenheten inkluderer, men er ikke begrenset til, blod, saltvannslgsning, sterilt vann og irrigasjonslgsning. Trykkinfusjonsenheten er beregnet
brukt bare sammen med Igsningsposer som oppfyller standardene til den amerikanske blodbankforeningen. Trykkinfusjonsenheten er ikke beregnet for bruk
sammen med Igsningsposer og administrasjonssett som ikke oppfyller spesifikasjonene over.

Indikasjoner for bruk

3M™ Ranger™ trykkinfusjonsenhet er beregnet for & levere trykk til IV-lgsningsposer nar det trengs rask infusjon av vaeske.

Pasientgruppe og innstillinger

Voksne og pediatriske pasienter som blir behandlet i operasjonsrom, akuttmottak eller andre omrader der det kreves rask infusjon av veeske. Veeskene som
infuseres, kan interagere med en hvilken som helst del av kroppen som bestemt av lege.

Forklaring av konsekvenser av signalord

ADVARSEL! Indikerer en farlig situasjon som, hvis ikke den unngas, kan resultere i ded eller alvorlig personskade.
FORSIKTIG: Indikerer en farlig situasjon som, hvis ikke den unngas, kan resultere i mindre alvorlig eller moderat personskade.
MERKNAD: Indikerer en situasjon som, hvis den ikke unngas, kan fgre til kun materielle skader.

ADVARSEL!

1. For & redusere risikoen forbundet med farlig spenning og brann:

e Koble stremledningen til stikkontakter merket “Kun sykehus,” “Klassifisert for sykehus” eller en forskriftsmessig jordet stikkontakt. Ikke bruk
skjoteledninger eller grenuttak.

o |kke plasser utstyret et sted der det er vanskelig & trekke ut ledningen. Stapslet fungerer som frakoblingsenhet.
e Bruk bare streamledningen som er spesifisert for dette produktet og sertifisert for brukslandet.

e Undersgk trykkinfusjonsenheten for fysisk skade far hver bruk. Ikke bruk utstyret hvis kabinettet pa trykkinfusjonsenheten, stremledningen eller
stopslet har synlige skader. | USA kontakter du 3M p& 1-800-228-3957 (bare USA). Utenfor USA kontakter du din lokale 3M-representant.

o |kke la stremledningen bli vat.

o lkke forsgk & &pne utstyret eller utfare service pa enheten selv. | USA kontakter du 3M p& 1-800-228-3957 (bare USA). Utenfor USA kontakter du din
lokale 3M-representant.

o |kke modifiser noen deler av trykkinfusjonsenheten.

o |kke klem stremledningen til trykkinfusjonsenheten nar du fester andre enheter til IV-stativet.
2. For & redusere risikoene forbundet med eksponering mot biologiske farer:

e Utfer alltid dekontamineringsprosedyren for trykkinfusjonsenheten sendes tilbake for service eller fer avhending.
3. For a redusere risikoen forbundet med luftemboli og feil sending av veesker:

e Infuser aldri veesker hvis det er luftbobler i veeskeslangen.

e Sgrg for at alle luer-tilkoblinger er strammet til.
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FORSIKTIG:

1. For & redusere risikoen forbundet med manglende stabilitet, pavirkning og skade pa anleggets medisinske utstyr:
e Monter Ranger trykkinfusjonsenhet modell 145 bare pa 3M modell 90068/90124 |V-stativ/sokkel for trykkinfusjonsenheter.
e |kke monter denne enheten mer enn 56" (142 cm) fra gulvet til bunnen av trykkinfusjonsenheten.
e lkke bruk stremledningen til 4 transportere eller flytte enheten.
e Pass pa at stremledningen er fri fra hjulene under transport av enheten.
e |kke skyv pa overflater som er merket med Skyving forbudt-symbolet.
o lkke trekk IV-stativet etter streamledningen til trykkinfusjonsenheten.
2. For a redusere risikoen forbundet med miljgforurensning:
e Folg gjeldende regelverk for kasting av denne enheten eller hver av dens elektroniske komponenter.

3. Dette produktet er kun beregnet for bruk til trykkinfusjon.

MERKNAD:

1. Ranger trykkinfusjonsenhet oppfyller kravene til interferens av medisinsk elektronisk utstyr. Hvis radiofrekvensinterferens med annet utstyr skulle oppsta,
skal trykkinfusjonsenheten kobles til en annen stremkilde.

2. Ikke bruk rengjeringslgsninger med mer enn 80 % alkohol eller Izsemidler, inkludert aceton og fortynningsmiddel, til & rengjere varmeenheten eller
slangen. Lgsemidler kan gdelegge etikettene og andre plastdeler.

3. Ranger-enheten eller tilbehgret ma ikke legges ned i veeske eller utsettes for noen form for steriliseringsprosess.

Oversikt og drift
Oversikt og drift

Trykkinfusjonssystemet er festet til et tilpasset |V-stativ med sokkel. Stremledningen er festet slik at systemet kan flyttes rundt pa sykehuset/
helseinstitusjonen til de ulike stedene der det trengs. Systemet er utformet til hyppig bruk nar trykkinfusjon er ngdvendig.

For operasjon blir Ranger trykkinfusjonsenhet montert pa den tilpassede |V-stativet og sokkelen. En Igsningspose plasseres i ett av trykkinfusjonkamrene.
Infusjonsenhetens hovedbryter slds PA, og infusjonskamrene aktiveres med brukergrensesnittet foran pa enheten. Ved aktivering sendes luften til
trykkinfusjonsenhetens bleere, bleeren blases opp og trykksetter lasningsposen. Brukergrensesnittet angir nar lgsningsposen er In Range og klar til bruk.

Merk: Lasningstrykket for Ranger trykkinfusjonsenhet avhenger av overflateomradet og volumet til Izsningsposen. Nar det gjelder & kontrollere trykket,
se handboken for forebyggende vedlikehold.

Ranger trykkinfusjonsenhet har ingen kontroller som skal stilles inn av brukeren. Brukeren skyver en IV-lgsningspose bak metallfingrene og mot
oppblésingsbleeren som ligger inni trykkinfusjonsenheten. Ranger trykkinfusjonsenhet skal bare brukes i helseinstitusjoner av oppleert helsepersonell og kan
brukes i pasientens omgivelser.

Nar infusjonsenheten er festet til en ekstern stremkilde og hovedbryteren er slatt PA, vil et trykk pa start/stopp-knappen for trykkinfusjonsenheten blase
opp bleeren og opprettholde trykket i blod- og Igsningsposene.

Ved & sl& AV start/stopp-knappen minskes trykket i bleeren. Sl& hovedbryteren pa AV nér trykkinfusjonsenheten ikke er i bruk

0

Hovedbryter

=
<
=
<

i ~~
. .
—
e Streminngangsmodul

|

Streminngangsmodul

Hovedbryter
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Kontrollpanel for trykkinfusjonsenhet

Kontrollpanelet for trykkinfusjonsenheten viser statusen til
trykkinfusjonsenhetene. Nar trykkinfusjonsenheten slas pa forste
gang, vil indikatorene lyse for & vise driften. Stremindikatoren for
trykkinfusjonsenheten lyser gult (ventemodus) nar hovedbryteren
er slatt PA og trykkinfusjonsenhetene kan slés PA. En grgnn

LED indikerer at infusjonsenheten er PA. Nar du skal trykksette

/ slippe ut trykket i trykkinfusjonsenheten, mé du farst
kontrollere at daren til trykkinfusjonsenheten er lukket og last.
Trykk deretter pa start/stopp-knappen for trykkinfusjonsenheten.
Hver trykkinfusjonsenhet styres separat.

1 Stremstatus for trykkinfusjonsenhet

O

Ingen strem til enheten

Indikatoren pa start/stopp-knappen varsler brukeren om statusen
for hver trykkinfusjonsenhet. lkke noe lys betyr at enheten enten
ikke er koblet til stremnettet, at hovedbryteren ikke er slatt PA,
eller at det er en systemfeil. Se “Avsnitt 4: Feilsgking” p& 101

for mer informasjon.

2

Hoy Hoy

Innenfor Innenfor

Hoy Hoy

Innenfor Innenfor
Omradet Omradet

Lav Lav

[ J
Ventemodus PA
En gul indikator varsler brukeren En grgnn indikator varsler brukeren om
om at trykkinfusjonsenheten er at infusjonsenheten er trykksatt.
i ventemodus og er klar til & bli
slatt PA.
Hay

Visuell og akustisk indikator: Den gule indkatoren Hgy lyser og en
akustisk indikator varsler brukeren nar bleeren til trykkinfusjonsenheten
er over 330 mmHg. Den visuelle og akustiske indikatoren fortsetter

sé lenge trykket er over 330 mmHg. Huvis tilstanden Hgy observeres,
ma infusjonskammeret sl&s AV med start/stopp-knappen for
trykkinfusjonsenheten. Bruk av infusjonskammeret mé avbrytes
umiddelbart, og 3M mé kontaktes for reparasjon og service.

Omradet Omradet 3 .
4 Innenfor Omradet

Lav Lav

Bare visuelt: Den grgnne indikatoren Innenfor omréadet blinker nar trykket
sker i trykkinfusjonsenheten. Nér trykket er innenfor mélomradet pa
230 330 mmHg, lyser indikatoren konstant grent.

Lav

Visuell og akustisk indikator: Den gule indikatoren Lav lyser, og en
akustisk indikator varsler brukeren hvis bleeren til trykkinfusjonsenheten
ikke har nddd 230 mmHg i lgpet av cirka 30 sekunder, eller nar trykket
synker under 230 mmHg under bruk.
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Avsnitt 3: Bruksanvisning

MERK: Monter IV-stativ/sokkel modell 90068/90124 for trykkinfusjonsenhet i henhold til bruksanvisningen som fglger med for IV-stativsokkelen.
MERK: Montering av IV-stativ/sokkel og feste av trykkinfusjonsenheten til IV-stativet skal alltid utferes av en kvalifisert medisinsk servicetekniker.
Feste trykkinfusjonsenhet til IV-stativet

1. Monter modell 145 trykkinfusjonsenhet pa en tilpasset modell 90068/90124
IV-stativ og sokkel for trykkinfusjonsenhet.

FORSIKTIG:

For a redusere risikoen forbundet med manglende stabilitet og skade pa

anleggets medisinske utstyr: i g
e |kke monter denne enheten hayere enn 56" (142 cm) fra gulvet til bunnen

i trykkinfusjonsenheten. N

E

2. Fest klemmene sikkert pa baksiden av infusjonsenheten og stram knottene til
infusjonsenheten er stabil.

3. Bruk borrelésen til & feste stremledningen til nedre del av IV-stativet.

Laste og trykksette infusjonsenhetene

. Plugg stremledningen inn i en egnet jordet stikkontakt.
. SI3 PA enheten med hovedbryteren som er plassert under trykkinfusjonsenheten.
. Hvis det brukes administrasjonssett, spiker du posene og primer slangen til administrasjonssettet. Forviss deg om at all luft er fjernet fra slangesettet.

. Skyv kassetten inn i sporet pd 3M™ Ranger™ varmeenhet, modell 245 eller 247. Kassetten kan bare festes til enheten pa én mate

a P 0N

. Koble til varmesettet og fortsett primingen, pass pé at all luften er fjernet fra varmesettet. Hvis det ikke brukes administrasjonssett, spiker du posene
og primer varmesettet. Pass pa at all luft er fjernet fra slangesettet. Du finner mer informasjon om priming av settet i bruksanvisningen som fglger
med varmesettene.

6. Apne deren til trykkinfusjonsenheten.

7. Skyv lgsningsposen ned til bunnen av trykkinfusjonsenheten, og serg for at hele posen er innenfor metallfingrene.

Merk: Kontroller at &pningen pa lgsningsposen og spiken henger under fingrene pa trykkinfusjonsenheten.

8. Lukk og las deren til trykkinfusjonsenheten.

9. Lukk klemmene pa slangen

10.Trykk pé start/stopp-knappen for trykkinfusjonsenheten pé kontrollpanelet til trykkinfusjonsenheten for a sla pa det tilherende trykkammeret.

Merk: En trykkinfusjonsenhet kan bare slas pa nar indikatoren pa start/stopp-knappen er gul. Hvis indikatoren er grgnn, betyr det at infusjonskammeret
er pa.

11. Nar du har trykt pa start/stopp-knappen, skal indikator-LED-en for infusjonsenheten blinke grann i statusen In Range. Nar indikator-LED-en lyser
konstant grent, dpner du klemmene for & starte stremningen.

12. For & slippe ut trykket trykker du pé start/stopp-knappen for trykkinfusjonsenheten pa kontrollpanelet til trykkinfusjonsenheten for & sl av det
tilhgrende trykkammeret.

Skifte lesningspose

Trykk pa knappen for trykkinfusjonsenheten pé kontrollpanelet til trykkinfusjonsenheten for & slé av det tilhgrende trykkammeret.
Lukk klemmene pa slangen.

Apne dgren til trykkinfusjonsenheten og fjern Izsningsposen.

Fjern spiken fra den brukte lgsningsposen.

Sett spiken inn i den nye IV-poseépningen.

o0 P wp

Trykk pé bleeren til trykkinfusjonsenheten for & fjerne den resterende luften, og skyv lgsningsposen til bunnen av trykkinfusjonsenheten, og pass pa at
hele posen er innenfor metallfingrene.

Merk: Kontroller at &pningen pa lgsningsposen og spiken henger under fingrene pa trykkinfusjonsenheten.
7. Lukk og las degren til trykkinfusjonsenheten.

8. Prim varmesettet, og pass pa at all luften er fjernet fra slangen. Du finner mer informasjon om priming av settet i bruksanvisningen som falger
med varmesettene.

9. Trykk pa start/stopp-knappen for trykkinfusjonsenheten pé kontrollpanelet til trykkinfusjonsenheten for & sl& pa det tilhgrende trykkammeret.

Merk: En trykkinfusjonsenhet kan bare slas pa nar indikatoren pa start/stopp-knappen er gul. Hvis indikatoren er grgnn, betyr det at infusjonskammeret
er pa.
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10. Nér trykkinfusjonsenheten er In Range, dpner du klemmene for & gjenoppta streamningen fra den nye lgsningsposen.

11.  Kast Igsningsposene og varmesettene i henhold til institusjonens protokoll.

Avsnitt 4: Feilsgking

All reparasjon, kalibrering og service pa Ranger trykkinfusjonsenhet krever kunnskapene til en kvalifisert servicetekniker for medisinsk utstyr, som er
fortrolig med god praksis for reparasjon av medisinske enheter. Alle reparasjoner og alt vedlikehold skal veere i henhold til produsentens instruksjoner.

Utfer service pa Ranger trykkinfusjonsenhet hver sjette maned eller nar det er behov for service. For utskifting av derldsen, dgren, bleeren, fingrene og
stremledningen pa Ranger trykkinfusjonsenhet, kontakt en biomedisinsk tekniker. For ekstra teknisk stgtte, se handboken for forebyggende vedlikehold eller
kontakt 3M.

Ventemodus/PA-modus

Tilstand Arsak Losning
Ingen ting lyser pa kontrollpanelet til Stremledningen er ikke plugget inn Kontroller at stremledningen er plugget inn
trykkinfusjonsenheten nar hovedbryteren istreminngangsmodulen, eller stremledningen i streminngangsmodulen til trykkinfusjonsenheten. Pase at
slas pa. er ikke plugget inn i et egnet jordet streamuttak. trykkinfusjonsenheten er pluggetinn i en forskriftsmessig
jordet stikkontakt.

Defekt(e) LED-lampe(r) Kontakt en biomedisinsk tekniker.

Enhetsfeil. Kontakt en biomedisinsk tekniker.

En sikring er gatt. Kontakt en biomedisinsk tekniker.
Status-LED-lampen pa stremknappen Stremledningen er ikke plugget inn Kontroller at stremledningen er plugget inn
lyser ikke. i streaminngangsmodulen, eller stremledningen i streminngangsmodulen til trykkinfusjonsenheten. Pase at

er ikke plugget inni et egnet jordet streamuttak. trykkinfusjonsenheten er pluggetinn i en forskriftsmessig
jordet stikkontakt.

Enheten er ikke slatt pa. Sla PA enheten med hovedbryteren som er plassert under
trykkinfusjonsenheten.

Defekt LED-lampe. Trykk pa start/stopp-knappen for trykkinfusjonsenheten,
hvis enheten virker som den skal, kan du fortsette & bruke
den. Kontakt en biomedisinsk tekniker etter bruk for a skifte

ut LED-ene.
Enhetsfeil. Kontakt en biomedisinsk tekniker.
En sikring er gatt. Kontakt en biomedisinsk tekniker.
Statusindikatorene (Low, In Range og/ Stremledningen er ikke plugget inn Kontroller at stremledningen er plugget inn
eller High) lyser ikke ved trykk péa start/ i straminngangsmodulen, eller stremledningen i streminngangsmodulen til trykkinfusjonsenheten. Pase at

stopp-knappen for trykkinfusjonsenheten. er ikke plugget inni et egnet jordet stremuttak. trykkinfusjonsenheten er pluggetinn i en forskriftsmessig
jordet stikkontakt.

Enheten er ikke slatt pa. SI3 PA enheten med hovedbryteren som er plassert under
trykkinfusjonsenheten.

Defekt(e) LED-lampe(r) Kontakt en biomedisinsk tekniker.

Enhetsfeil. Kontakt en biomedisinsk tekniker.

En sikring er gatt. Kontakt en biomedisinsk tekniker.

Trykkinfusjonsenhet

Tilstand Arsak Losning

Trykkinfusjonsenheten Stremledningen er ikke plugget inn Kontroller at stremledningen er plugget inn

virker ikke. i straminngangsmodulen, eller stramledningen er i straminngangsmodulen til trykkinfusjonsenheten. Pése at
ikke pluggetinn i et egnet jordet stramuttak. trykkinfusjonsenheten er plugget inn i en forskriftsmessig

jordet stremuttak.

Enheten er ikke slatt pa. Sla PA enheten med hovedbryteren som er plassert under
trykkinfusjonsenheten.

Enhetsfeil. Avslutt bruk av enheten. Kontakt en biomedisinsk tekniker.

En sikring er gatt. Kontakt en biomedisinsk tekniker.
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Tilstand Arsak Lgsning

Low-indikator (lyser gult, Trykkinfusjonsbleeren er Igs eller har Igsnet. Avbryt bruken av trykkinfusjonskammeret. Bruk den andre siden
med akustisk indikator). av trykkinfusjonsenheten.

Fest bleeren pé nytt ved & bruke tomlene til & feste den ene siden
av bleeredpningen pa mutteren og strekke bleeren pé plass rundt
hele &pningen.

Dearen til trykkinfusjonsenheten er ikke lukket og Lukk og las deren til trykkinfusjonsenheten.
last ordentlig.
Det registrerte trykket har falt under 230 mmHg. Fortsett infusjonen eller bruk den andre siden av
trykkinfusjonsenheten. Kontakt en biomedisinsk tekniker
etter bruk.
High-indikatoren (lyser gult, Trykket er over 330 mmHg. Avbryt bruken av trykkinfusjonskammeret. Bruk den andre siden
med akustisk indikator). av trykkinfusjonsenheten. Kontakt en biomedisinsk tekniker
etter bruk.
Vaeskelekkasje Posen er ikke riktig spiket. Sikre spiken i posen.
Blzeren flates ikke ut nar Enhetsfeil. Kontakt en biomedisinsk tekniker etter bruk.

trykket avbrytes.

Avsnitt 5: Vedlikehold og oppbevaring

Generelt Vedlikehold og oppbevaring

Alle reparasjoner og alt vedlikehold skal vaere i henhold til produsentens instruksjoner. Utfar service pa Ranger trykkinfusjonsenhet hver sjette méned eller
nar det er behov for service. For utskifting av derlasen, daren, bleeren, fingrene og stremledningen pa Ranger trykkinfusjonsenhet, kontakt en biomedisinsk
tekniker. For ekstra teknisk statte, se handboken for forebyggende vedlikehold eller kontakt 3M.

Rengmrmgsmstruks;oner

Koble Ranger-enheten fra stremkilden fer rengjering.

2. Rengjgringen mé utferes i samsvar med sykehuspraksis for rengjagring av OR-utstyr. Etter hver bruk: Terk av varmeenheten, utsiden av slangen
til varmeenheten og alle andre overflater som kan ha veert bergrt. Bruk en myk, fuktig klut og et sykehusgodkjent mildt rengjeringsmiddel,
bakteriedrepende engangskluter, desinfiserende servietter eller antimikrobiell spray. Falgende virkestoffer er godkjent for bruk under rengjering
av varmeenheten:

a. Oksideringsmidler (f.eks. 10 % blekemiddel)

b. Kvarteere ammoniumforbindelser (f.eks. 3M Quat desinfiserende rengjgringsmiddel)
c. Fenoler (f.eks. 3M™ fenolsk desinfiserende rengjgringsmiddel)

d. Alkoholer (f.eks. 70 % isopropylalkohol

MERKNAD:

1. lkke bruk rengjeringslesninger med mer enn 80 % alkohol eller Igzsemidler, inkludert aceton og fortynningsmiddel, til & rengjere varmeenheten eller
slangen. Lgsemidler kan gdelegge etikettene og andre plastdeler.

2. Ranger-enheten eller tilbeharet ma ikke legges ned i vaeske eller utsettes for noen form for steriliseringsprosess.

Oppbevaring

Dekk til og oppbevar alle komponenter pa et tart og kjglig sted nér enheten ikke er i bruk. Veer forsiktig s& du ikke mister eller ryster enheten.

Service

Alle reparasjoner og alt vedlikehold skal vaere i henhold til produsentens instruksjoner. Utfar service pa Ranger trykkinfusjonsenhet hver sjette maned eller
nér det er behov for service. For utskifting av derlasen, daren, bleeren, fingrene og stremledningen pa Ranger trykkinfusjonsenhet, kontakt en biomedisinsk
tekniker. For ekstra teknisk statte, se handboken for forebyggende vedlikehold eller kontakt 3M.

Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som opptrer i forbindelse med enheten, til 3M og de ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller lokale
reguleringsmyndigheter.

Symbolordliste

De folgende symbolene kan vises pa produktets etikett eller utvendige emballasje.

“AV” (strgm) For & indikere frakobling fra nettet, i det minste for hovedbrytere, eller deres posisjoner, og i alle de tilfellene
der sikkerhet er involvert. Kilde: IEC 60417-5008

“PA” (strem) For & indikere tilkobling til nettet, i det minste for hovedbrytere, eller deres posisjoner, og i alle de tilfellene
der sikkerhet er involvert. Kilde: IEC 60417-5007

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

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

Forsiktig

Indikerer behovet for brukeren for & se bruksanvisningen for viktig informasjon om forsiktighet,
som advarsler og forholdsregler som ikke, av forskjellige grunner, kan presenteres péd den medisinske
enheten selv. Kilde: ISO 15223, 5.4.4

CE-merke 2797

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

Produksjons- dato

Viser produksjonsdato for det medisinske utstyret. Kilde: ISO 15223, 5.1.3

Defibrilleringssikker type BF
anvendt del

Angir at enhetens anvendte del er defibrilleringssikker type BF. Kilde: IEC 60417-5334

Ekvipotensialitet

For & identifisere klemmene som, nar de kobles sammen, gir de forskjellige delene et utstyr eller et system
samme potensiale, ikke nadvendigvis jordpotensiale. Kilde: IEC 60417-5021

Felg bruksanvisningen

For & angi at bruksanvisning skal fglges. Kilde: ISO 7010-M002

Sikring —fF—— | Indikerer en utskiftbar sikring

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

IP-kode I PX1 Angir at produktet taler at det drypper vann vertikalt pé det. Kilde: IEC 60529+AMD1:1999+
AMD2:2013CSV/COR2:2015

Hold terr Indikerer at en medisinsk enhet som trengs for & beskyttes mot fuktighet. Kilde: ISO 15223, 5.3.4

Produsent Angir produsenten av det medisinske utstyret, som definert i EU-direktivene 90/385/E@F, 93/42/EDF og

98/79/EF. Kilde: ISO 15223, 5.1.1

Maksimum sikker
arbeidsbelastning

Angir at maksimum sikker arbeidsbelastning er lavere enn verdien som er rapportert.

Medisinsk utstyr

Angir at dette produktet er et medisinsk utstyr

Beskyttelsesjord

For & identifisere en klemme som er ment for tilkobling til en ekstern leder for beskyttelse mot elektrisk stat
i tilfelle feil, eller klemmen til en beskyttende jordelektrode. Kilde: IEC 60417-5019

Skyving forbudt

For & forhindre skyving mot et objekt. Kilde: ISO 7010-P017

Resirkulere elektronisk utstyr

BEISIGIE: 3 38

Denne enheten skal IKKE kastes i husholdningsavfall ndr enheten har nadd slutten av sin levetid.
Vennligst resirkulere. Kilde: Direktiv 2012/19/EC om avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE)

Grent punkt varemerke

Angir at nordamerikansk lov begrenser dette produktet til salg av eller pa bestilling av lege. 21 Code of
Federal Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1).

Serienummer

Indikerer produsentens serienummer slik at en spesifikk medisinsk enhet kan identifiseres.
Kilde: 1ISO 15223,5.1.7

UL-klassifisert

Angir at produktet er testet og oppfyller standardene som gjelder i USA og Canada.

Unik udstyrsidentifiktionskode

Angir strekkode for & skanne produktinformasjon til elektronisk pasienthelseregister

Avsnitt 6: Spesifikasjoner

Veiledning og produsentens erkleaering — Elektromagnetisk straling

Modell 145 er ment til bruk i elektromagnetiske omgivelser som angitt under. Kunden eller brukeren av modell 145 ma sgrge for at den brukes i

slike omgivelser.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetiske omgivelser — Veiledning

RF-straling Gruppe 1 Modell 145 bruker RF-energi kun for sine interne funksjoner. Derfor gir den sveert lav

CISPR 11 RF-stréling, og det er lite sannsynlig at den vil forarsake interferens med neaerliggende
elektronisk utstyr.

RF-stréaling Klasse B Modell 145 egner seg til bruk i alle lokaler, inkludert boliger, og omrader direkte koblet

CISPR 11 til det offentlige lavspente kraftnettet som forsyner bygninger som brukes til boligformal.

Harmonisk straling Klasse A

IEC 61000-3-2

Spenningssvingninger/flimmer-straling Samsvarer

IEC 61000-3-3
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Veiledning og produsentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet

Modell 145 er ment til bruk i elektromagnetiske omgivelser som angitt under. Kunden eller brukeren av modell 145 ma sgrge for at den brukes

i slike omgivelser.

Immunitetstest IEC 60601 testniva Kompatibilitetsniva Elektromagnetiske omgivelser - Veiledning

Elektrostatisk utladning (ESD) + 8 kV kontakt + 8 kV kontakt Gulvet ber veere av tre, betong eller keramikkfliser. Hvis gulvene

IEC 61000-4-2 +15 kV luft +15 kV luft er dekket med et syntetisk materiale, ma den relative
luftfuktigheten veere pa minst 30 %.

Raske elektriske +2 kV 2 kV Kvaliteten pa stremtilfarselen bgr veere som i et typisk

transienter/impulser

stremforsyningsledninger

stremforsyningsledninger

bedrifts- eller sykehusmiljg.

IEC 61000-4-4
Overspenning +1 kV fase til fase +1 kV fase til fase Kvaliteten pa stremtilfarselen bgr veere som i et typisk
IEC 61000-4-5 +2 kV fase til jord +2 KV fase til jord bedrifts- eller sykehusmilje.

Spenningsfall, korte brudd <5%U; <5% U, Kvaliteten pa stremtilfarselen bgr veere som i et typisk bedrifts-
og spenningsvariasjoner pa (>95 % fall pa U;) (>95 % fall pa U,) eller sykehusmilja. Hvis brukeren av modell 145 har behov for
stremforsyningsledninger i 0,5 sykluser i 0,5 sykluser kontinuerlig drift under langvarige strembrudd, anbefales det
IEC 61000-4-11 40% U, 40% U, at modell 145 far strem fra en avbruddsfri stremforsyning eller

(60 % fall pa U;) (60 % fall p& U,) et batteri.

i 6 sykluser i 6 sykluser

70% U, 70% U,

(30 % fall pa U,) (30 % fall pa U,)

i 30 sykluser i 30 sykluser

<5% U, <5% U,

(>95 % fall pa U;) (>95 % fall pa U,)

i5sek i 5sek
Stremfrekvens (50/60 Hz) 3A/m 3A/m Stremfrekvensen for magnetfelt skal veere pé et nivé

magnetfelt
IEC 61000-4-8

MERK Ur er vekselstramspenningen fer pafgring av testnivaet.

Veiledning og produsentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet

karakteristisk for et typisk sted i et typisk bedriftsmiljg
eller sykehusmilje.

Modell 145 er ment til bruk i elektromagnetiske omgivelser som angitt under. Kunden eller brukeren av modell 145 ma sgrge for at den brukes

i slike omgivelser.

Immunitetstest IEC 60601 testniva

Ledet RF 3Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz 3Vrms
Utstrélt RF 3V/m 3V/m

IEC 61000-4-3

MERKNAD 1

80 MHz til 2,5 GHz

Kompatibilitetsniva

d=12VP

)

Ved 80 MHz og 800 Mhz gjelder det hgyeste frekvensomradet.

Elektromagnetiske omgivelser — Veiledning

Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal ikke brukes nszermere noen del
av modell 145, inkl. kabler, enn den anbefalte separasjonsavstanden kalkulert ved
& bruke ligningen som gjelder for frekvensen til senderen.

Anbefalt separasjonsavstand

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

der P er den maksimale utgangseffekten til senderen i watt (W) ifglge senderens
produsent og d er den anbefalte separasjonsavstanden i meter (m).

Feltstyrker fra stasjoneere RF-sendere, fastslatt av en elektromagnetisk undersgkelse
av stedet® bgr veere mindre enn kompatibilitetsnivaet i hvert frekvensomréde,®

Interferens kan forekomme i nzerheten av utstyr markert med fglgende symbol:

MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder ikke nadvendigyvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse blir pavirket av absorpsjon og refleksjon fra
bygninger, gjenstander og mennesker.

2 Feltstyrker fra stasjonaere sendere, slik som radiobasestasjoner (mobile/trédlgse) telefoner og mobile radioer, amatgrradio, AM- og FM-radio- og
TV-kringkasting kan ikke forutses teoretisk med ngyaktighet. For & vurdere de elektromagnetiske omgivelsene forarsaket av stasjonaere RF-sendere,
ber en elektromagnetisk undersgkelse av stedet vurderes. Hvis den malte feltstyrken pa stedet hvor modell 145 blir brukt, overskrider gjeldende
RF-kompatibilitetsniva, ber modell 145 observeres for & bekrefte normal drift. Hvis unormal ytelse observeres, kan ekstra tiltak vaere ngdvendige, slik som
omplassering eller flytting av modell 145.

b Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz, mé feltstyrkene veere under 3 V/m.
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Anbefalte separasjonsavstander mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og modell 145

Modell 145 er beregnet for bruk i elektromagnetiske omgivelser der utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert. Kunden eller brukeren av modell 145 kan hjelpe til
& unngé elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og modell 145
som anbefalt nedenfor, i henhold til kommunikasjonsutstyrets maksimale utgangseffekt.

Sikkerhetsavstand ifelge frekvensen til senderen

Senderens nominelle m
maksimale utgangseffekt
w 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,2Vp d=1,2Vp d=2,3VP

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

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

10 3,69 3,69 7,37

100 1,67 1,67 23,30

For sendere klassifisert ved en maksimal utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan den anbefalte separasjonsavstanden d i meter (m) beregnes ved
& bruke ligningen som gjelder for frekvensen til senderen, hvor P er den maksimale utgangseffekten til senderen i watt (W) i falge senderprodusenten.

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder separasjonsavstanden for det hgyeste frekvensomradet.

MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse blir pavirket av absorpsjon og refleksjon fra
bygninger, gjenstander og mennesker.

Fysiske egenskaper
Dimensjoner

15,75 in (40 cm) hgyde

20 in (51cm) bredde, 7,75 in (20 cm) dybde

Vekt
17 b (7,7 kg)

Montering
Dobbeltklemme

Klassifisering

Beskyttelse mot elektrisk stot:
o Klasse | Elektrisk medisinsk utstyr med defibrilleringssikker type BF anvendte deler
e Beskyttelse mot inntrengning av vann: IPX1

e Driftsmodus: Kontinuerlig drift.

Q\‘\SS'F% MEDISINSK - GENERELT MEDISINSK UTSTYR MED HENSYN TIL FARE FOR ELEKTRISK ST@T, BRANN OG MEKANISKE FARER, KUN |
SAMSVAR MED ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 NR. 60601-1(2008) + (2014) og IEC 60601-1-6:2010
c US (tredje utgave) + A1:2013: Kontrolinr. 4HZ8

Elektriske egenskaper

Lekkasjestrom
Oppfyller kravene til lekkasjestrem i samsvar med IEC 606011.

Stremledning
15 feet (4,6 m)

Enhetens nominelle ytelse

110-120 VAC, 50/60 Hz, 1 Amp

220-240 VAC, 50/60 Hz, 0,8 Amp

Sikring

2 x F1A-H, klasse 250 V, for 110-120 VAC-enhet

2 x F0,8 A-H, klasse 250 V, for 220-240 VAC-enhet

Lagrings- og transportforhold

Oppbevarings-/transporttemperatur
-20 til 60°C (-4°F til 140°F)

Oppbevar alle komponentene ved romtemperatur og pa et tert sted nar de er i bruk.
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Driftsfuktighet
Inntil 90 % RF, ikke-kondenserende

Atmosfaerisk trykkomrade
Heyde over havet inntil 2000 m eller 80 kPa

Ytelsesegenskaper
Driftstrykk

300 =10 mmHg settpunkt

Merk:

e Trykksystemet er innenfor omradet (In Range) néar bleerene til trykkinfusjonsenheten er pumpet opp til mellom 230 mmHg (lavt) og 330 mmHg
(heyt). Hvis trykket faller under 230 mmHg i mer enn cirka 30 sekunder, vil den gule Low-indikatoren lyse og en akustisk indikator hgres. Den gule
High-indikatoren og den akustiske High-indikatoren varsler brukeren néar bleeren til trykkinfusjonsenheten er over 330 mmHg.

e Utgangstrykket for veesken kan variere avhengig av overflateomradet og volumet til Izsningsposen.
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Kappale 1: Tekninen palvelu ja tilauksen jattaminen

Tekninen palvelu ja tilauksen jattaminen
Yhdysvallat: PUHELIN: 1-800-228-3957 (vain Yhdysvalloissa)

Yhdysvaltojen ulkopuolella: Ota yhteys paikalliseen 3M-edustajaan.

Asianmukainen kaytto ja huolto

3M ei ole vastuussa Ranger-paineinfuusorijarjestelman luotettavuudesta, suorituskyvysta tai turvallisuudesta seuraavissa tapauksissa:

e Muutosten ja korjausten tekija ei ole pateva laakintélaitehuoltoon erikoistunut asentaja, joka on perehtynyt laakinnallisten laitteiden hyvaan
korjauskaytantéon.

o Yksikkoa kaytetaan kayttéoppaan tai ennalta ehkéisevan huollon oppaan vastaisesti.
o Yksikkd on asennettu ymparistoon, jossa ei ole kaytettavissd maadoitettuja pistorasioita.

o Lammitysyksikkoa e huolleta ennalta ehkéaisevan huollon oppaassa kuvattujen menettelyjen mukaisesti.

Kun soitat tekniseen tukeen

Kysymme sinulta yksikkdsi sarjanumeroa, kun soitat. Sarjanumeron sisaltava tarra sijaitsee paineinfuusorijarjestelman takaosassa.

Huolto

3M:n tai valtuutetun huoltoteknikon tulee suorittaa kaikki huoltotoimenpiteet. Lisétietoja huollosta saat 3M:Itd numerossa 1-800 228-3957
(vain Yhdysvalloissa). Yhdysvaltojen ulkopuolella ota yhteytta paikalliseen 3M-edustajaan.

Kappale 2: Johdanto

Tuotteen kuvaus

Ranger-paineinfuusori koostuu paineinfuusorilaitteesta, johon yhdistetaan kayttajan hankkimat, infuusorin kammioissa paineistettavat laskimonsisaisesti
(IV) annettavat infuusionestepussit. Ranger-paineinfuusori edellyttaa lisidksi kayttijan hankkiman kertakayttdisen, steriilin antosetin, joka kykenee
siirtdmaan pussin siséltdman nesteen potilaaseen enintdan 300 mmHg:n paineella. Paineinfuusoriin sopivat tilavuudeltaan 250-1 000 ml:n nestepussit.
Paineinfuusorissa kaytettaviin nesteisiin kuuluvat veri, keittosuolaliuos, steriili vesi ja huuhteluneste, néihin kuitenkaan rajoittumatta. Paineinfuusori on
tarkoitettu kaytettaviksi ainoastaan Amerikan veripankkiyhdistyksen (American Association of Blood Banks) normit tdyttavien nestepussien kanssa.
Paineinfuusoria ei ole tarkoitettu kaytettavaksi edella mainittuja eritelmia tayttamattomien nestepussien ja antosettien kanssa.

Kayttoaiheet

3M™ Ranger™ -paineinfuusori on tarkoitettu paineistamaan infuusionestepussit, kun tarvitaan nesteiden nopeaa infuusiota.

Potilaat ja asetukset

Aikuiset ja lapsipotilaat, joita hoidetaan leikkaussaleissa, ensiavussa tai muissa tiloissa, joissa tarvitaan nesteiden nopeaa infuusiota. Infusoidut nesteet voivat
olla vuorovaikutuksessa kehon osien kanssa ladketieteen ammattilaisen maarittamalla tavalla.

Huomiosanojen merkitykset

VAROITUS: Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa johtaa kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen, jos tilannetta ei valteta.
HUOMIO: Merkitsee vaaratilannetta, joka saattaa johtaa lievaan tai kohtalaiseen loukkaantumiseen, jos tilannetta ei valteta.
HUOMAUTUS: Merkitsee tilannetta, jonka seurauksena vain omaisuudelle saattaa aiheutua vahinkoa, jos tilannetta ei vélteta.
VAROITUS:

1. Vaaralliseen jannitteeseen ja tulipaloon liittyvien riskien vahentaminen:

e Liita virtajohto sairaalan sahkojarjestelman pistorasiaan tai muuhun luotettavasti maadoitettuun pistorasiaan. Ala kayts jatkojohtoja tai irrotettavia
moniosaisia haaroittimia.

o Als aseta laitteistoa paikkaan, jossa sitd on vaikea irrottaa sahkéverkosta. Pistoke on laitteen irtikytkentalaite.
e Kayta ainoastaan talle tuotteelle tarkoitettua virtajohtoa, jolla on kdyttémaan hyvaksynta.

e Tarkasta paineinfuusori fyysisten vaurioiden varalta ennen jokaista kayttokertaa. Ald kayta laitteistoa, jos paineinfuusorin kotelossa, virtajohdossa
tai pistokkeessa on nakyva vaurio. Yhdysvalloissa ota yhteyttd 3M:n numeroon 1-800-228-3957 (vain Yhdysvallat). Yhdysvaltojen ulkopuolella ota
yhteyttéa paikalliseen 3M-edustajaan.

e Alz anna virtajohdon kastua.

o Als yrita avata laitetta tai huoltaa siti itse. Yhdysvalloissa ota yhteytta 3M:n numeroon 1-800-228-3957 (vain Yhdysvallat). Yhdysvaltojen ulkopuolella
ota yhteytta paikalliseen 3M-edustajaan.

e Ala muuta paineinfuusorin mitaan osaa.

e Ala purista paineinfuusorin virtajohtoa kiinnittdessasi muita laitteita infuusiotelineeseen.
2. Noudata seuraavia ohjeita, jotta riski biologisille vaaroille altistumiselle olisi mahdollisimman pieni:

e Suorita aina dekontaminaatiotoimenpiteet, ennen kuin palautat paineinfuusorin huoltoon ja ennen sen havittamista.
3. limaemboliaan ja nesteiden virheelliseen antotekniikkaan liittyvien riskien pienentaminen:

e Alsinfusoi nesteits, jos nesteletkussa on kuplia.

e Varmista, etta kaikki luer-liitdnnat ovat tiukalla.
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HUOMIO:

1. Toimi seuraavasti epavakausriskin, térmaysriskin ja sairaalalaitteiden vaurioitumisriskin pienentamiseksi:
e Asenna Ranger-paineinfuusori malli 145 vain 3M:n mallin 90068/90124 paineinfuusorin infuusiotelineeseen/-jalustaan.
e Ali asenna tata laitetta yli 56 tuuman (142 cm:n) korkeudelle lattiasta paineinfuusorin alaosaan mitattuna.
o Als kayta virtajohtoa laitteen kuljettamiseen tai siirtamiseen.
e Varmista, etta virtajohto ei sotkeudu pyériin laitteen kuljetuksen aikana.
e Ala tydnna pinnoista, joissa on tydntaminen kielletty -symboli.
e Ala veds infuusiotelinetts paineinfuusorin virtajohdosta.
2. Toimi seuraavasti ympériston saastumisriskin pienentéamiseksi:
e Noudata sovellettavia sddnnoksia, kun havitat laitteen tai sen sahkoisia osia.

3. Tuote on tarkoitettu vain paineinfuusiokayttoon.

HUOMAUTUS:

1. Ranger-paineinfuusori tayttaa lagketieteellisille laitteille asetetut sahkoisten hairididen vaatimukset. Jos muita laitteita kaytettdessa ilmenee radiotaajuisia
hairicita, liita paineinfuusori toiseen virtalahteeseen.

2. Ala kayts lammitysyksikdn tai letkun puhdistamiseen yli 80 % alkoholia tai liuottimia siséltavia puhdistusnesteité, kuten asetonia tai tinneria.
Liuottimet voivat vahingoittaa tarroja muita muoviosia.

3. Ala upota Ranger-yksikkoa tai lisdvarusteita mihinkaan nesteeseen alaka steriloi niita.

Laitteen yleiskuvaus ja toiminta

Laitteen yleiskuvaus ja toiminta

Paineinfuusorijéarjestelma liitetaan erityiseen infuusiotelineeseen ja alustaan. Virtajohto kiinnitetdan siten, etta jarjestelméaa voi siirtaa sairaalassa/laitoksessa
tarpeen mukaan. Jarjestelmé on suunniteltu sdanndélliseen kayttoon paineinfuusiota tarvittaessa.

Kayttoa varten Ranger-paineinfuusori asennetaan erityiseen infuusiotelineeseen ja alustaan. Nestepussi asetetaan toiseen paineinfuusorin kammioista,
infuusorin paavirtakytkin asetetaan ON-asentoon ja infuusorin kammiot aktivoidaan laitteen etuosan kayttoliittyman avulla. Aktivoitaessa ilma johdetaan
paineinfuusorin ilmapussiin, joka alkaa tayttyé ja paineistaa nestepussin. Kayttéliittyma ilmoittaa, kun nestepussin paine on toiminta-alueella (In Range) ja se
on kayttovalmis.

Huom.: Nesteen paine Ranger-paineinfuusorissa riippuu nestepussin pinta-alasta ja tilavuudesta. Varmista paine ennalta ehkéaisevan huollon oppaasta.

Ranger-paineinfuusorissa ei ole kayttajan sdadettavissa olevia sdatimia. Kayttaja liu’uttaa infuusionestepussin metallipiikkien taakse ja paineinfuusorin sisalla
sijaitsevaa ilmapussia vasten. Ranger-paineinfuusoria tulisi kdyttaa ainoastaan terveydenhuoltolaitoksissa koulutettujen ladketieteen ammattilaisten toimesta,
ja sitd voidaan kayttaa potilasympaéristossa.

Kun infuusori on liitettyna ulkoiseen virtaldhteeseen ja paavirtakytkin on ON-asennossa, paineinfuusorin kdynnistys- ja pysaytyspainiketta painamalla
ilmapussi téyttyy ja pitéaa ylla painetta veri- ja nestepusseissa.

IImapussi tyhjenee, kun paineinfuusorin kdynnistys- ja pysdytyspainiketta painetaan. Katkaise virta paavirtakytkimestd OFF-asentoon, kun paineinfuusoria
ei kayteta

Paavirtakytkin

=4

=4

M Ranger Virransyéttomoduuli

4

Virransyéttomoduuli

Paavirtakytkin
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Paineinfuusorin paneeli

Paineinfuusorin paneeli osoittaa paineinfuusorien tilan.

Kun paineinfuusori kytketaan aluksi paalle ON-asentoon,
merkkivalot syttyvat ja ilmaisevat sen toiminnan. Paineinfuusorin
virtamerkkivalo palaa keltaisena (valmiustila), kun paavirtakytkin
on ON-asennossa ja paineinfuusorit on mahdollista kytkea

paalle. Vihrea merkkivalo ilmoittaa, ettd infuusori on kaynnissa.
Varmista ennen paineinfuusorin paineistamista ja paineen
vapauttamista, ettd paineinfuusorin luukku on suljettu ja lukittu, ja
paina sen jalkeen paineinfuusorin kdynnistys-/pysaytyspainiketta.
Kumpaakin paineinfuusoria ohjataan erikseen.

1 Paineinfuusorin virta

O

Yksikon virta katkaistu

Kaynnistys-/pyséytyspainikkeen merkkivalo ilmoittaa
kayttajalle kummankin paineinfuusorin tilan. Jos valo ei pala,
yksikkoa ei ole kytketty verkkovirtaan, paavirtakytkin ei ole
ON-asennossa tai jarjestelméssa on vika. Katso lisatietoja
kappaleesta 4: ”Vianmaaritys” sivulla 113.

Korkea Korkea

Toiminta-
alueella

Toiminta-
alueella

Matala

Matala

Keltainen merkkivalo osoittaa
kayttajalle, ettéd paineinfuusori

Toiminta-
alueella

Toiminta-
alueella

Matala Matala

[ ]
Q) Q)
valmiustila PAALLA

Vihrea merkkivalo osoittaa kayttajalle,
ettd infuusori on paineistettu.

on valmiustilassa ja valmis
paallekytkentaa varten.
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Korkea

Merkkivalo ja hdlytys&ani: Keltaisen Korkea-merkkivalon syttyminen

ja halytysaani ilmoittavat kayttajalle, ettd paineinfuusorin paine on yli
330 mmHg. Merkkivalo palaa ja danimerkki kuuluu niin kauan kuin paine
on yli 330 mmHg. Korkean tilan ilmetessé& infuusorikammio on kytkettava
pois paalta painamalla paineinfuusorin kdynnistys-/pysaytyspainiketta.
Infuusorikammion kaytté on keskeytettava valittomasti ja otettava
yhteyttd 3M:&én korjausta ja huoltoa varten.

Toiminta-alueella

Pelkka merkkivalo: Vihrea Toiminta-alueella-merkkivalo vilkkuu
paineen noustessa paineinfuusorissa. Kun paine on tavoitealueella
230-330 mmHg, merkkivalo palaa jatkuvasti vihreana.

Matala

Merkkivalo ja halytysaani: Keltaisen Matala-merkkivalon syttyminen ja
halytysaani ilmoittavat kayttajalle, ettd paineinfuusorin ilmapussi ei ole
saavuttanut 230 mmHg:n painetta 30 sekunnin kuluessa tai ettd paine on
laskenut 230 mmHg:n alapuolelle kdyton aikana.



Kappale 3: Kadyttoohjeet

HUOM.: Kokoa mallin 90068/90124 paineinfuusorin infuusioteline/jalusta infuusiotelineen jalustan mukana toimitettujen kayttéohjeiden mukaisesti.

HUOM.: Infuusiotelineen/jalustan saa koota ja paineinfuusorin saa kiinnittaa infuusiotelineeseen vain laékintalaitehuoltoon erikoistunut asentaja.

Paineinfuusorin kiinnittaminen

infuusiotelineeseen
1. Asenna mallin 145 paineinfuusori mallin 90068/90124 erityiseen
paineinfuusorin infuusiotelineeseen ja jalustaan.

HUOMIO:

Toimi seuraavasti epavakausriskin ja sairaalalaitteiden vaurioitumisriskin
pienentamiseksi:
o Ali asenna tata laitetta yli 56 tuuman (142 cm:n) korkeudelle lattiasta
paineinfuusorin alaosaan mitattuna.

2. Kiinnita infuusorin takana olevat kiinnikkeet kunnolla ja kiristad nuppiruuveja,
kunnes infuusori on tukevasti paikallaan.

3. Kiinnita virtajohto infuusiotelineen alaosaan mukana toimitetun
silmukkahihnan avulla.

Infuusorien lataaminen ja paineistaminen

1. Kytke virtajohto asianmukaisesti maadoitettuun pistorasiaan.
. Kytke virta paineinfuusorin alla olevasta paavirtakytkimesta.
. Jos kaytéat antosettia, pistéd pussit ja esitédyté antojarjestelmén letkusto varmistaen, etta kaikki ilma poistuu letkustosetista.

. Liuv’uta kasetti BM™ Ranger™ lammitysyksikon, malli 245 tai 247, uraan. Kasetti mahtuu laitteeseen vain oikein pain

a P 0N

. Kytke lammitysyksikko ja jatka esitaytt6a varmistaen, etta kaikki ilma poistuu lammitysjarjestelmasta. Jollei antosettia kayteta, pista pussit ja esitayta
lammitysjarjestelméa varmistaen, etta kaikki ilma poistuu letkustojarjestelmasta. Katso lisatietoja setin esitdyttamisesta lammitysjarjestelmien mukana
toimitetusta ohjeista.

6. Avaa paineinfuusorin luukku.

7. Liu’uta nestepussi paineinfuusorin pohjaan varmistaen, etta pussi on kokonaan metallipiikkien sisépuolella.

Huom.: Varmista, ettéd nestepussin portti ja neula roikkuvat paineinfuusorin piikkien alapuolella.

8. Sulje ja lukitse paineinfuusorin luukku kunnolla.

9. Sulje letkustossa olevat puristussulkimet

10. Kytke vastaava paineinfuusorikammio paélle painamalla paineinfuusorin paneelissa paineinfuusorin kdynnistys- ja pysédytyspainiketta.

Huom.: Paineinfuusori voidaan kytkea p&alle vain, kun kadynnistys-/pyséytyspainikkeen tilamerkkivalo on keltainen. Vihreé tilamerkkivalo ilmoittaa,
etté paineinfuusorikammio on paalla.

11. Kaynnistys-/pyséytyspainikkeen painamisen jalkeen infuusorin merkkivalon tulisi vilkkua vihreéna ilmaisten Toiminta-aluetta. Kun merkkivalo palaa
tasaisesti vihreadna, kaynnista virtaus avaamalla sulkimet.

12. Kyseisen paineinfuusorikammion paine vapautetaan painamalla paineinfuusorin paneelissa vastaavan paineinfuusorin virtapainiketta.

Nestepussin vaihtaminen

1. Kytke vastaava paineinfuusorikammio pois paalta painamalla paineinfuusorin paneelissa paineinfuusorin kaynnistys- ja pysaytyspainiketta.
Sulje letkustossa olevat puristussulkimet.

Avaa paineinfuusorin luukku ja irrota nestepussi.

Poista neula kaytetysta nestepussista.

Ty6nna neula uuden IV-pussin porttiin.

o0 prwP

Poista jaljella oleva ilma painamalla paineinfuusorin ilmapussia ja liu’uta nestepussi paineinfuusorin pohjaan varmistaen, etta pussi on kokonaan
metallipiikkien sisapuolella.

Huom.: Varmista, ettd nestepussin portti ja neula roikkuvat paineinfuusorin piikkien alapuolella.
7. Sulje ja lukitse paineinfuusorin luukku kunnolla.

8. Esitayta lammitysjarjestelma varmistaen, etta kaikki ilma poistuu letkustosta. Katso lisatietoja setin esitayttamisesta lammitysjarjestelmien mukana
toimitetusta ohjeista.

9. Kytke vastaava paineinfuusorikammio paalle painamalla paineinfuusorin paneelissa paineinfuusorin kdynnistys- ja pysaytyspainiketta.

Huom.: Paineinfuusori voidaan kytkea péaalle vain, kun kaynnistys-/pyséytyspainikkeen tilamerkkivalo on keltainen. Vihreé tilamerkkivalo ilmoittaa,
etté paineinfuusorikammio on paalla.

10. Kun paineinfuusori on Toiminta-alueella, open palauta virtaus uudesta nestepussista avaamalla sulkimet.

11.  Havita nestepussit ja lammitysjarjestelmat sairaalan kaytannon mukaisesti.
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Kappale 4: Vian

maaritys

Kaikkeen Ranger-paineinfuusorin korjaukseen, kalibrointiin ja huoltoon edellytetaan pateva, lakintalaitehuoltoon erikoistunut asentaja, joka on perehtynyt
laakinnallisten laitteiden hyvaan korjauskaytantéon. Kaikki korjaus- ja huoltotoimenpiteet on tehtava valmistajan ohjeiden mukaan. Huolla Ranger-
paineinfuusoria kuuden kuukauden valein tai aina huoltoa tarvittaessa. Ranger-paineinfuusorin luukun salvan, luukun, ilmapussin, piikkien tai virtajohdon
vaihtoa varten ota yhteytta biolaaketieteelliseen teknikkoon. Jos tarvitset teknista lisdtukea, katso lisatietoja ennalta ehkaisevan huollon oppaasta tai ota

yhteyttd 3M:aan.

Valmius-/PAALLA-ti

Ongelma

kaannetdan ON-asentoon.

Mikaan merkkivalo ei syty paineinfuusorin
ohjauspaneelissa, kun paavirtakytkin

la
Syy

maadoitettuun pistorasiaan.

Ratkaisu

Virtajohtoa ei ole liitetty virransy6ttémoduuliin  Varmista, etta virtajohto on kytketty paineinfuusorin
tai virtajohtoa ei ole kytketty asianmukaisesti  virransy6ttémoduuliin. Varmista, etta paineinfuusori on

kytketty asianmukaisesti maadoitettuun pistorasiaan.

Merkkivalo(t) palanut/palaneet.

Ota yhteytta biolaaketiedeteknikkoon.

Laitevika.

Ota yhteytta bioladketiedeteknikkoon.

Palanut sulake.

Ota yhteytta bioladketiedeteknikkoon.

Virran tilamerkkivalot eivat syty.

Virtajohtoa ei ole liitetty virransy6ttomoduuliin - Varmista, etta virtajohto on kytketty paineinfuusorin
tai virtajohtoa ei ole kytketty asianmukaisesti  virransyottdmoduuliin. Varmista, etta paineinfuusori on

maadoitettuun pistorasiaan.

kytketty asianmukaisesti maadoitettuun pistorasiaan.

Laitetta ei ole kytketty paalle.

Kytke paineinfuusori paalle sen alla olevasta
paavirtakytkimesta.

Merkkivalo palanut.

Paina painamalla paineinfuusorin kdynnistys-/
pysaytyspainiketta. Jos yksikko toimii asianmukaisesti,
jatka kayttoa. Ota yhteytta biolaaketiedeteknikkoon kayton
jalkeen merkkivalon vaihtamista varten.

Laitevika.

Ota yhteytta biolaaketiedeteknikkoon.

Palanut sulake.

Ota yhteytta bioladketiedeteknikkoon.

Tilamerkkivalot (Matala, Toiminta-
alueella ja/tai Korkea) eivat syty,
kun paineinfuusorin kaynnistys-/
pysaytyspainiketta painetaan.

Virtajohtoa ei ole liitetty virransy6ttomoduuliin  Varmista, etta virtajohto on kytketty paineinfuusorin
tai virtajohtoa ei ole kytketty asianmukaisesti  virransy6ttomoduuliin. Varmista, etta paineinfuusori on

maadoitettuun pistorasiaan.

kytketty asianmukaisesti maadoitettuun pistorasiaan.

Laitetta ei ole kytketty paalle.

Kytke paineinfuusori paalle sen alla olevasta
paavirtakytkimesta.

Merkkivalo(t) palanut/palaneet.

Ota yhteytta biolagketiedeteknikkoon.

Laitevika.

Palanut sulake.

Ota yhteytta biolaaketiedeteknikkoon.
Ota yhteytta bioladketiedeteknikkoon.

Paineinfuusori

Ongelma

Paineinfuusori ei toimi.

Syy

Virtajohtoa ei ole liitetty virransy6ttémoduuliin
tai virtajohtoa ei ole kytketty asianmukaisesti
maadoitettuun pistorasiaan.

Ratkaisu

Varmista, etta virtajohto on kytketty paineinfuusorin
virransy6ttomoduuliin. Varmista, ettéa paineinfuusori on kytketty
asianmukaisesti maadoitettuun pistorasiaan.

Laitetta ei ole kytketty paalle.

Kytke paineinfuusori paalle sen alla olevasta paavirtakytkimesta.

Laitteen vika.

Keskeyta laitteen kaytto. Ota yhteytta biolaaketiedeteknikkoon.

Palanut sulake.

Ota yhteytta bioladketiedeteknikkoon.

Matala-merkkivalo
(jatkuvasti palava keltainen
merkkivalo ja halytysaani).

Paineinfuusorin ilmapussi on 16ysélla tai irronnut.

Keskeyta paineinfuusorikammion kaytto. Kayta paineinfuusorin
toista puolta.

Kiinnita ilmapussi uudelleen laittamalla peukaloillasi ilmapussin
liittimen toinen paa ilmapussin pidatysrenkaaseen ja venyta
se paikalleen.

Paineinfuusorin luukkua ei ehka ole suljettu ja
lukittu kunnolla.

Sulje ja lukitse paineinfuusorin luukku kunnolla.

Havaittu paine on laskenut 230 mmHg:n alapuolelle.

Jatka nesteensiirtoa tai kdyta paineinfuusorin toista puolta.
Ota yhteytta biolaaketiedeteknikkoon kayton jalkeen.

Korkea-merkkivalo
(jatkuvasti palava keltainen
merkkivalo ja halytysaani).

Paine on yli 330 mmHg.

Keskeyta paineinfuusorikammion kaytto. Kayta paineinfuusorin
toista puolta. Ota yhteytta biolaaketiedeteknikkoon
kayton jalkeen.
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Ongelma Syy Ratkaisu

Nestevuoto. Pussia ei ole pistetty neulalla kunnolla. Kiinnita neula pussiin kunnolla.
limapussi ei tyhjene, Laitteen vika. Ota yhteytta biolagketiedeteknikkoon kayton jalkeen.
kun paine vapautetaan.

Kappale 5: Huolto ja varastointi

Yleinen huolto ja varastointi

Kaikki korjaus- ja huoltotoimenpiteet on tehtavéa valmistajan ohjeiden mukaan. Huolla Ranger-paineinfuusoria kuuden kuukauden vélein tai aina huoltoa
tarvittaessa. Ranger-paineinfuusorin luukun salvan, luukun, ilmapussin, piikkien tai virtajohdon vaihtoa varten ota yhteytta biolaaketieteelliseen teknikkoon.
Jos tarvitset teknista lisatukea, katso lisdtietoja ennalta ehkaisevan huollon oppaasta tai ota yhteytta 3M:aan.

Puhdlstusohjeet

Irrota Ranger-paineinfuusori pistorasiasta ennen puhdistusta.

2. Puhdistus on tehtéva sairaalan siivous- TAl laitekdytannon mukaisesti. Joka kayttokerran jalkeen: pyyhi lammitysyksikkd, lammitysyksikén letkun
ulkopuoli ja mahdollisesti kosketetut muut pinnat. Kédyta kosteaa, pehmeaa liinaa ja sairaalan hyvaksymaa mietoa puhdistusainetta, pienelioita tuhoavia
kertakayttoliinoja, desinfiointipyyhkeita tai mikrobeja tuhoavaa suihketta. Seuraavat aktiiviset ainesosat hyvaksytaan lammitysyksikén puhdistuksessa
kaytettaviksi:

a. hapettimet (esim. 10-prosenttinen valkaisuaine)
b. kvaternaariset ammoniumyhdisteet (esim. 3M Quat Disinfectant Cleaner)
c. fenolit (esim. 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner)

d. alkoholit (esim. 70-prosenttinen isopropyylialkoholi)

HUOMAUTUS:

1. Ala kayta lammitysyksikon tai letkun puhdistamiseen yli 80 % alkoholia tai liuottimia siséltavia puhdistusnesteits, kuten asetonia tai tinneria. Liuottimet
voivat vahingoittaa tarroja muita muoviosia.

2. Ala upota Ranger-yksikkoa tai lisavarusteita mihinkaan nesteeseen alaka steriloi niita.

Sailytys

Peita kaikki osat ja sailyta niita viiledassa ja kuivassa paikassa, kun niita ei kayteta. Varo pudottamasta tai muuten vahingoittamasta laitetta.

Huolto

Kaikki korjaus- ja huoltotoimenpiteet on tehtavéa valmistajan ohjeiden mukaan. Huolla Ranger-paineinfuusoria kuuden kuukauden vélein tai aina huoltoa
tarvittaessa. Ranger-paineinfuusorin luukun salvan, luukun, ilmapussin, piikkien tai virtajohdon vaihtoa varten ota yhteytta biolaaketieteelliseen teknikkoon.
Jos tarvitset teknista lisatukea, katso lisdtietoja ennalta ehkaisevan huollon oppaasta tai ota yhteytta 3M:aan.

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

Symbolisanasto

Laitteen merkinnoissé tai ulkopakkauksessa voi esiintya seuraavia symboleita.

"OFF” (virta) limaisee verkkovirran katkaisun, ainakin paakytkimet, tai niiden asennot ja kaikki tilanteet, jotka vaikuttavat
turvallisuuteen. Lahde: IEC 60417-5008

"ON” (virta) Iimaisee verkkovirran kytkennan, ainakin paakytkimet, tai niiden asennot ja kaikki tilanteet, jotka vaikuttavat
turvallisuuteen. Léhde: IEC 60417-5007

Valtuutettu edustaja E limaisee valtuutetun edustajan Euroopan yhteiséssa. Lahde: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU ja/tai 2014/30/EU
Euroopan yhteisdssa

Tuotenumero RE F limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka perusteella l1agkinnallinen laite voidaan tunnistaa.
Lahde: 1ISO 15223, 5.1.6

Huomio limaisee, etta kayttajan taytyy katsoa kayttoohjeista tarkeitd huomautuksia, kuten varoituksia ja varotoimia,
joita ei erindisten syiden vuoksi voida esittaa itse ladkinnallisessa laitteessa. Lahde: 1ISO 15223, 5.4.4

CE-merkinta 2797 c € limaisee kaikkien sovellettavien EU:n ilmoitetun laitoksen osallistumista edellyttavien asetusten tai
2797 | direktiivien noudattamisen.

Valmistus-paiva limaisee laakinnallisen laitteen valmistuspaivan. Lahde: 1ISO 15223, 5.1.3

Manufacture

Defibrillointisuojattu tyypin

limaisee, etta laitteen potilasliitantd on defibrillointisuojattua tyyppia BF. Lahde: IEC 60417-5334
BF potilasliitanta 1

eivat valttamatta tarkoita maadoituspotentiaalia (maadoitusta).

Potentiaalintasaus Iimaisee navat, jotka yhteen kytkemalla laitteen tai jarjestelman eri osien potentiaali saadaan yhta suureksi,
Lahde: IEC 60417-5021
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Noudata kayttéohjeita

limaisee, etta kayttoohjeita on noudatettava. Lahde: ISO 7010-M002

ilfe

Sulake limaisee vaihdettavan sulakkeen
Maahantuoja limaisee ladkinnallista laitetta EU:hun tuovan yhteisén
IP-koodi limaisee, ettd tuote on suojattu tippuvalta vedelta.

%
X
==

Lahde: IEC 60529+AMD1:1999+ AMD2:2013CSV/COR2:2015

Séilytettava kuivana

limaisee, etta ladkinnallinen laite on suojattava kosteudelta. Lahde: ISO 15223, 5.3.4

Valmistaja

limaisee EU-direktiiveissd 90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY tarkoitetun laakinnallisen laitteen valmistajan.
Lahde: 1ISO 15223, 5.1.1

Suurin sallittu turvallinen
kayttokuormitus

limaisee, etta suurin sallittu turvallinen kayttokuormitus on ilmoitettua maaraa pienempi.

Laakinnallinen laite

limaisee, ettd tuote on laékinnallinen laite

Suojamaadoitus;
suojamaatto

limaisee liittimen, joka on tarkoitettu yhdistettavaksi ulkoiseen johtimeen séhkoiskulta suojaamiseksi
vikatapauksessa, tai suojamaadoituselektrodin (maaton) liittimen. Léhde: IEC 60417-5019

Tyontaminen kielletty

Ei saa tyontaa esinettd vasten. Lahde: ISO 7010-P0O17

Kierratettava sahkolaite

ALA HAVITA jateasteelle paatynytta laitetta yhdyskuntajatteen joukossa. Kierrita se.
Lahde: Direktiivi 2012/19/EU s&hké- ja elektroniikkaromusta (SER-direktiivi)

Vain Rx

HEEIEH 31

Iimaisee, etta Yhdysvaltojen liittovaltiolain mukaan t&ta laitetta saa myyda vain lagkari tai laakarin maarayksesta.

Rx Only Yhdysvaltojen liittovaltion sdannéston (CFR) 21 osaston 801109 § b 1.
Sarjanumero I SN I limaisee valmistajan sarjanumeron yksittaisen lagkinnallisen laitteen tunnistamiseksi. Lahde: 1ISO 15223, 5.1.7
UL-luokiteltu S limaisee, etta UL on arvioinut ja ottanut tuotteen luetteloon Yhdysvaltoja ja Kanadaa varten.

e

Yksilollisella laitteella

UDI

limaisee viivakoodin, jonka avulla tuotetiedot voidaan lukea séhkdiseen potilaskertomukseen

Kappale 6: Tekniset maaritykset

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — Sahkdmagneettiset hairiopaastot

Malli 145 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sdhkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan tai mallin 145 kédyttajan on varmistettava, etta laitetta
kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Sateilytesti

Vaatimustenmukaisuus

Sahkdmagneettista ymparistoa koskeva ohjeistus

Radiotaajuuspaastot Ryhma 1 Malli 145 kayttaa radiotaajuusenergiaa vain sisaisiin toimintoihinsa. N&in ollen
CISPR 11 radiotaajuusséteily on hyvin alhaista eiké se todennékdisesti aiheuta hairisita laheisiin
elektronisiin laitteisiin.
Radiotaajuuspaastot Luokka B Malli 145 soveltuu kéytettavaksi kaikissa tiloissa, myos kotiymparistossa ja
CISPR M tiloissa, jotka on liitetty suoraan matalajénnitteista verkkovirtaa kotitalouksille
N o in tuottavaan séhkoverkostoon.
Harmoniset p&aastot Luokka A Y v v

IEC 61000-3-2

Jannitekuopat / lyhyet katkokset

IEC 61000-3-3

Vastaa vaatimuksia

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — Sdhkomagneettinen héirionsieto

Malli 145 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai mallin 145 kayttajan on varmistettava, etta laitetta
kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti
Kipinapurkaus

(electrostatic discharge, ESD)

IEC 61000-4-2

IEC 60601 -testaustaso
+ 8 kV kosketuspurkaus

=15 kV ilmapurkaus

Vaatimustenmukaisuustaso =~ Sdhkomagneettista ymparistoa koskeva ohjeistus

+ 8 kV kosketuspurkaus Lattioiden pitaa olla puuta, betonia tai keraamista laattaa.
Jos lattiat on pinnoitettu synteettisella materiaalilla, ilman

suhteellisen kosteuden tulee olla vahintaan 30 %.

+15 kV ilmapurkaus

Nopea séhkdinen
transientti/purske

+ 2 kV syottojohdoille

+ 2 kV syottojohdoille Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen kaupallisen tai

sairaalaympariston virtaa.

IEC 61000-4-4
Yliaalto + 1 kV vaihe-vaihe + 1 kV vaihe-vaihe Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen kaupallisen tai
IEC 61000-4-5 + 2 kV vaihe-hila + 2 kV vaihe-hila sairaalaympariston virtaa.
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Virtakuopat, lyhyet
keskeytykset ja
jannitemuutokset
syottéjohdoissa

IEC 61000-4-11

<5%U,

(> 95 % kuoppa U,:ss3)
0,5 jakson ajan

40 % U,

(60 %:n kuoppa U,:ss3)
6 jakson ajan

70% U,

(30 %:n kuoppa U,:ssd)
30 jakson ajan

<5% U, (>95%:n kuoppa
U,:ss8) 5 sekunnin ajan

<5%U,

(> 95 % kuoppa U,:ss3)
0,5 jakson ajan

40% U,

(60 %:n kuoppa U,:ssd)
6 jakson ajan

70% U,

(80 %:n kuoppa U,:ssd)
30 jakson ajan
<5%U,(>95%:n kuoppa
U,:ss8) 5 sekunnin ajan

Verkkovirran laadun tulee vastata tyypillisen kaupallisen

tai sairaalaympériston virtaa. Jos mallin 145 on toimittava
jatkuvassa kaytossa my6s hyvin pitkien sédhkokatkojen aikana,
suosittelemme, ettd malli 145 saa virran keskeytymattomasta

virtalahteesta tai akusta.

Verkkotaajuuden (50/60 Hz)

3A/m

3A/m

magneettikentta
IEC 61000-4-8

HUOM. Ur on vaihtovirran verkkojannite ennen testaustasoa.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — Sahkémagneettinen héirionsieto

Verkkotaajuuksien magneettikenttien tulisi olla tyypilliselle
sijainnille sopivalla tasolla tyypillisessa kaupallisessa
tai sairaalaymparistossa.

Malli 145 on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritetyssa sahkdmagneettisessa ymparistdssa. Asiakkaan tai mallin 145 kayttajan on varmistettava, etta laitetta
kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

Johdettu
radiotaajuus
IEC 61000-4-6

Sateilty
radiotaajuus
IEC 61000-4-3

IEC 60601 -testaustaso

3 Vrms
150 kHz - 80 MHz

3V/m
80 MHz - 2,5 GHz

Vaatimustenmukaisuustaso

3 Vrms

3V/m

Sahkomagneettista ymparistoa koskeva ohjeistus

Radiotaajuista sateilyd kayttavia kannettavia ja siirrettavia viestintalaitteita
ei saa sijoittaa lahemmaksi mitaan mallin 145 osaa, mukaan lukien sen
johdot, kuin suositeltu erotusetaisyys, joka lasketaan lahettimen taajuutta
soveltavasta kaavasta.

Suositeltu erotusetiisyys

d=12VP

d =1,2 VP 80 MHz - 800 MHz

d =2,3VP 800 MHz - 2,5 GHz

jossa P on lahettimen valmistajan antama maksimilahtéteho watteina (W)
ja d suositeltu erotusetaisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien kenttien ymparistotutkimuksessa®
maériteltyjen kenttadvoimakkuuksien tulee olla vaatimustenmukaisuustason
alapuolella jokaisella taajuusalueella®.

Seuraavalla symbolilla merkittyjen laitteiden laheisyydessé saattaa
esiintya hairioita:

)

HUOMAUTUS 1:  Arvoissa 80 MHz ja 800 MHz patee suuremman taajuusalueen erotusetaisyys.

HUOMAUTUS 2: Naité ohjeita ei valttamatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa. Séhkdmagneettisen kentan etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja
ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

a

Kiinteiden lahettimien, kuten radion (GSM/langaton), puhelinten ja kannettavien maaradioiden tukiasemien, radioamatdérien radioiden, AM- ja

FM-radiolahetysten ja TV-lahetysten tukiasemien kenttdvoimakkuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
aiheuttaman sateilyn maarittamiseksi suositellaan sahkémagneettisen alueen mittausta. Jos mitattu kentan voimakkuus siina tilassa, jossa mallia

145 aiotaan kayttaa, ylittaa edella mainitun hyvaksyttavan radiotaajuutta koskevan vaatimustenmukaisuustason, mallia 145 tulisi tarkkailla normaalin
toiminnan varmistamiseksi. Jos havaitaan epéanormaalia kdyttaytymista, tarvitaan mahdollisesti lisdtoimenpiteita, kuten mallin 145 suuntaaminen uudelleen
tai sen sijoittaminen toiseen paikkaan.

b

Kentéan voimakkuuden pitaé olla taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz alle 3 V/m.
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Suositellut erotusetédisyydet kannettaville ja mobiileille radiotaajuuskayttoisille tiedonsiirtolaitteille seka mallille 145

Malli 145 on tarkoitettu kaytettavaksi sellaisessa sahkdmagneettisessa ymparistéssa, jossa ymparistoon sateilevia radiotaajuushairioita valvotaan.
Mallin 145 ostaja tai kayttaja voi estda sahkomagneettiset hairiot pitamalla vahimmaisetaisyyden kannettavien ja siirrettavien radiotaajuudella toimivien
tietoliikennelaitteiden (Iahettimet) ja mallin 145 vililla alla esitetyn ja tietoliikennelaitteiden enimmaislahtétehon mukaisesti.

Lahettimien taajuuksien mukainen erotusetaisyys

Lahettimen m
maksimilahtoteho
W 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1,2Vp d=1,2Vp d=2,3VP

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

0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 1,17 2,30

10 3,69 3,69 7,37

100 1,67 1,67 23,30

Jos ldhettimen maksimildhtétehoa ei 16ydy ylla olevasta taulukosta, suositeltu erotusetéisyys d metreina (m) voidaan arvioida ldhettimen taajuutta soveltavan
kaavan avulla, jossa P on ldhettimen maksimildhtdteho watteina (W) ldhettimen valmistajan antamien tietojen mukaan.

HUOMAUTUS 1: Arvoissa 80 MHz ja 800 MHz patee suuremman taajuusalueen erotusetaisyys.

HUOMAUTUS 2: N&ita ohjeita ei valttamatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettisen kentan etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja
ihmisten aikaansaama vaimentuminen ja heijastuminen.

Fyysiset ominaisuudet

Mitat

15,75 tuumaa (40 cm) korkea

20 tuumaa (51 cm) levesd, 7,75 tuumaa (20 cm) syva

Paino
17 Ib. (7,7 kg)

Asennus
Kaksinkertainen kiinnitin

Luokitus

Suojaus sadhkoiskulta:
e Luokan | sdhkokayttdinen ladkintalaite, jossa defibrillointisuojattu tyypin BF potilasliitanta
e Suojaus veden tunkeutumiselta: IPX1

e Kayttotila: Jatkuva kaytto.

SISl LAAKINNALLINEN - YLEINEN HOITOLAITTEISTO SAHKOISKUN, TULIPALON JA MEKAANISTEN VAAROJEN YHTEYDESSA VAIN
STANDARDIEN ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 Nro 60601-1(2008) + (2014) ja IEC 60601-1-6: 2010
c US (3. painos) + A1:2013 MUKAISESTI; Vertailumateriaali Nro 4HZ8

Sahkoiset ominaisuudet
Vuotovirta

Tayttaa vuotovirtavaatimukset standardin IEC 60601-1 mukaisesti.

Virtajohto
15 tuumaa (4,6 m)

Laitteen mitoitusarvot

110-120 V AC, 50/60 Hz,1 A

220-240V AC,50/60 Hz,0,8 A

Sulake

2 kpl F1 A-H, nimellisjannite 250 V 110-120 V AC:n laite

2 kpl FO,8 A-H, nimellisjannite 250 V 220-240 V AC:n laite

Sailytys- ja kuljetusolosuhteet

Sailytys- ja kuljetuslimpétila
20 - +60 °C (-4 °F — +140 °F)

Kaikkia osia on sailytettdva huoneenlammassé ja kuivassa paikassa, kun niita ei kayteta.

Kayttokosteus

Enintaan 90 %:n suhteellinen kosteus, tiivistyméaton
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limanpainealue
Enintaan 2 000 m:n korkeus tai 80 kPa

Suorituskykyominaisuudet
Kayttopaine

asetusarvo 300 * 10 mmHg
Huom.:
e Painejarjestelman Toiminta-alueella, kun paineinfuusorin ilmapussit tayttyvat 230 mmHg:n (matala) ja 330 mmHg:n (korkea) paineiden vilille. Jos paine

laskee 230 mmHg:n alapuolelle noin yli 30 sekunnin ajaksi, keltainen Matala-merkkivalo syttyy ja halytys&ani kuuluu. Keltainen Korkea-merkkivalon ja
halytysaani ilmoittavat kayttajalle, ettéd paineinfuusorin paine on yli 330 mmHg.

o Nesteen lahtopaine riippuu nestepussin pinta-alasta ja tilavuudesta.
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Secgao 1: Servigo técnico e colocacao de pedidos

Servigo técnico e colocagio de pedidos
EUA: TEL: 1-800-228-3957 (Somente nos EUA)

Fora dos EUA: Entre em contato com seu representante local da 3M.

Uso e manutencao adequados

A 3M n&o assume nenhuma responsabilidade pela confiabilidade, desempenho ou seguranca do sistema de infusor de pressdo Ranger se ocorrer qualquer
um dos seguintes eventos:

e As modificagdes ou reparos ndo forem realizados por um técnico qualificado de manutengéo de equipamentos médicos que esteja familiarizado com as
boas praticas de reparo de dispositivos médicos.

e Aunidade for usada de uma maneira diferente da descrita no Manual do Operador ou de Manutengéao Preventiva.
e Aunidade for instalada em um ambiente que ndo forneca tomadas elétricas aterradas.

e A unidade de aguecimento nao for mantida de acordo com os procedimentos descritos no Manual de Manutengao Preventiva.

Quando vocé ligar para o suporte técnico

Precisaremos saber o nimero de série da sua unidade quando vocé nos ligar. A etiqueta do nimero de série esta localizada na parte traseira do sistema do
infusor de pressao.

Manutencao

Toda a manutengéo deve ser realizada pela 3M ou por um técnico de manutengéo autorizado. Ligue para a 3M em 1-800-228-3957 (somente nos EUA) para
obter informagdes sobre manutengdes. Fora dos EUA, entre em contato com seu representante local da 3M.

Secao 2: Introducgao

Descricao do produto

O infusor de pressdo Ranger consiste no dispositivo infusor de pressdo, que é combinado com bolsas de fluido intravenoso (IV) fornecidas pelo usuério que
sdo pressurizadas nas camaras do infusor. O infusor de pressdo Ranger também requer conjuntos de administragdo do paciente estéreis e descartaveis
fornecidos pelo usuério, que podem transferir o fluido da bolsa ao paciente sob pressdes de até 300 mmHg. O infusor de pressdo aceita bolsas de solugéo
que variam de 250 ml a 1.000 ml. Os fluidos para uso com o infusor de presséo incluem, mas ndo estéo limitados a, sangue, solugao salina, agua estéril

e solugdo de irrigacgdo. O infusor de pressdo deve ser usado apenas com bolsas de fluido que atendam aos padrdes da American Association of Blood Banks
(Associagdo americana de bancos de sangue). O infusor de pressdo n&o se destina ao uso com bolsas de fluido e conjuntos de administragdo que néo
atendem as especificagbes acima.

Indicagdes de uso

O infusor de pressdo 3M™ Ranger™ destina-se a fornecer pressao para bolsas de solugéo |.V. quando é necessaria a infuséo rapida de liquidos.

Populagao de pacientes e configuragdes

Pacientes adultos e pediatricos sendo tratados em salas de cirurgia, configurages de trauma de emergéncia ou outras areas quando é necessaria a infusdo
rapida de liquidos. Os liquidos infundidos podem interagir com qualquer parte do corpo conforme determinado pelo profissional médico.

Explicagao das consequéncias das palavras de aviso

ADVERTENCIA: indica uma situagéo de perigo que, se nio for evitada, podera resultar em 6bito ou lesdes graves.
CUIDADO: indica uma situagéo de perigo que, se néo for evitada, podera resultar em leséo séria ou moderada.
AVISO: indica uma situagédo que, se nao for evitada, podera resultar apenas em danos materiais.
ADVERTENCIA:

1. para reduzir os riscos associados a tens&o elétrica perigosa e incéndios:

e Conecte o cabo de alimentagdo as tomadas marcadas como “Somente Hospital”, “Classe Hospitalar” ou uma tomada aterrada de maneira confiavel.
N&o use cabos de extensdo ou réguas portateis de varias tomadas elétricas.

e N3ao posicione o equipamento onde seja dificil desconecta-lo. O plugue serve como dispositivo de desconexao.
e Use somente o cabo de alimentagéo especificado para este produto e certificado para o pais no qual o equipamento é usado.

e Examine o infusor de pressdo quanto a danos fisicos antes de cada uso. Nunca opere o equipamento se a caixa do infusor de presséo, o cabo de
alimentac&o ou o plugue estiverem visivelmente danificados. Nos EUA, entre em contato com a 3M em 1-800-228-3957 (somente nos EUA). Fora dos
EUA, entre em contato com seu representante local da 3M.

e Nao deixe o cabo de alimentagdo molhar.

e Nao tente abrir o equipamento ou consertar a unidade por conta prépria. Nos EUA, entre em contato com a 3M em 1-800-228-3957
(somente nos EUA). Fora dos EUA, entre em contato com seu representante local da 3M.

e Nao modifique nenhuma parte do infusor de pressao.
e Na&o aperte o cabo de alimentagéo do infusor de pressdo ao conectar outros dispositivos ao suporte para |.V.
2. Para reduzir os riscos associados a exposigéo a riscos biolégicos:

e Sempre execute o procedimento de descontaminagéo antes de devolver o infusor de pressédo para manutencao e antes do descarte.
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3. Para reduzir os riscos associados a embolia aérea e direcionamento incorreto de fluidos:
e Nunca realize a infuséo de fluidos se houver bolhas de ar presentes na linha dos fluidos.
e Verifique se todas as conexdes Luer estdo bem adaptadas.
CUIDADO:
1. Para reduzir os riscos associados a instabilidade, impacto e danos a dispositivos médicos de instalagées:
e Monte o infusor de presséo Ranger Modelo 145 apenas em um suporte/base I.V. do infusor de pressdo modelo 90068/90124 da 3M.
e N&o monte esta unidade a mais de 56" (142 cm) do ch&o até a base da unidade do infusor de presséo.
e Naio use o cabo de alimentagao para transportar ou mover o dispositivo.
e Certifique-se de que o cabo de alimentacéo esteja longe dos rodizios durante o transporte do dispositivo.
e Na&o empurre pelas superficies identificadas com o simbolo de proibigédo de empurrar.
e N3ao puxe o suporte para |.V. usando o cabo de alimentagdo do infusor de pressao.
2. Parareduzir os riscos associados a contaminagédo ambiental:
e Siga os regulamentos aplicaveis ao descartar este dispositivo ou qualquer um de seus componentes eletrénicos.

3. Este produto foi desenvolvido apenas para infusdo sob pressao.

AVISO:

1. Oinfusor de pressédo Ranger atende aos requisitos de interferéncia eletronica médica. Se ocorrer interferéncia de radiofrequéncia com outro
equipamento, conecte o infusor de pressdo a uma fonte de alimentagéo diferente.

2. Nao use solugdes de limpeza com mais de 80% de alcool ou solventes, incluindo acetona e diluente, para limpar a unidade de agquecimento ou
a mangueira. Os solventes podem danificar as etiquetas e outras pecgas de plastico.

3. Nao mergulhe a unidade Ranger ou acessérios em nenhum liquido nem os submeta a qualquer processo de esterilizagéo.

Visao geral e operagao

Visdo geral e operagéo
O sistema infusor de presséo é conectado a um suporte para |.V. personalizado com base. O cabo de alimentacéo é preso permitindo que o sistema seja

movido pelo hospital/unidade de satde para vérios locais onde necessario. O sistema é projetado para uso frequente sempre que a infusdo de pressao
for necessaria.

Para operacéo, o infusor de pressdo Ranger é montado no suporte para I.V. e na base. Uma bolsa de fluido é colocada em uma das camaras do infusor de
presséo; o interruptor de alimentagao principal do infusor é ligado e as camaras do infusor séo ativadas usando a interface do usuario na parte frontal do
dispositivo. Apds a ativagéo, o ar é encaminhado para a bexiga do infusor de presséo e a bexiga comecga a inflar e pressurizar a bolsa de fluido. A interface do
usudrio indica quando a pressao da bolsa de fluido esta In Range (dentro da faixa) e pronta para uso.

Observacgao: A presséo da solugéo do infusor de pressdo Ranger depende da édrea da superficie e do volume da bolsa de solugdo. Para verificar a presséo,
consulte o manual de manutengéo preventiva.

O infusor de pressdo Ranger ndo possui controles ajustaveis pelo usuario. O usuéario desliza uma bolsa de solugéo I.V. atras das tiras de metal e contra
a bexiga de inflagao localizada dentro do infusor de presséo. O infusor de press@o Ranger s6 deve ser usado em instalagdes de salde por profissionais
médicos treinados e pode ser usado no ambiente do paciente.

Quando o infusor é conectado a uma fonte de alimentagéo externa e o interruptor de energia principal é ligado, pressionar o boté&o iniciar/parar do infusor
de pressédo para ON (ligado) infla a bexiga de inflagdo e mantém a pressdo no sangue e nas bolsas de solugéo.

Pressionar o botéo iniciar/parar do infusor de pressdo para OFF (desligado) esvazia a bexiga. Desligue o interruptor de alimentagéo principal quando

o infusor de presséo néo estiver em uso
0
D
D

)

Médulo de entrada de alimentacéao

Interruptor de
alimentagéo principal

Médulo de entrada
de energia

Interruptor de alimentagéo principal
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Painel do infusor de pressao

O painel do infusor de pressédo exibe o status dos infusores de
pressdo. Quando o infusor de pressao inicialmente é ligado,

os indicadores acenderédo para mostrar a operagéo. O indicador de
energia do infusor de pressido acende em amarelo (standby) quando
o interruptor de energia principal é ligado e os infusores de presséo
podem ser ligados. Um LED verde indica que o infusor esta ligado.
Para pressurizar/despressurizar o infusor de pressao, verifique se

a porta do infusor de pressao estd fechada e travada e, em seguida,
pressione o bot&o iniciar/parar do infusor de pressdo. Cada infusor
de presséo é controlado de forma independente.

Elevado

Dentro
do intervalo

Baixo

1 Energia do infusor de presséo

Elevado

Dentro
do intervalo

Baixo

[ J
sem energia para a unidade standby Ligado
O indicador no botéo iniciar/parar notifica o usuario sobre Um indicador amarelo notifica Um indicador verde notifica o usuario
o status de cada infusor de press&o. A auséncia de luz indica o usudario de que o infusor de pressdo de que o infusor esta pressurizado.
que a unidade néo esta conectada, o interruptor de alimentagao estd no modo standby e pronto para
principal ndo esta ligado ou ha uma falha no sistema. Consulte ser ligado.

a “Segéo 4: Solugéo de problemas” em 6 para mais informacgdes.

Elevado

Dentro
do intervalo

Baixo

Elevado

Dentro
do intervalo

Baixo

2 Elevado

Indicador visual e sonoro: O indicador “Elevado” amarelo acende e um
indicador sonoro notifica o usuério quando a pressédo da bexiga do
infusor estd acima de 330 mmHg. O indicador visual e sonoro continuara
enquanto a pressdo permanecer acima de 330 mmHg. Se for observada
a condigdo “Elevado”, a camara do infusor deve ser desligada usando

o botéo iniciar/parar do infusor de pressdo. O uso da camara do infusor
deve ser descontinuado imediatamente e a 3M contatada para reparos

e manutengdo.

3 . Dentro do intervalo

Somente visual: O indicador verde “Dentro do intervalo” pisca a medida
que a pressdo aumenta no infusor de pressdo. Uma vez que a pressdo
esteja dentro da faixa-alvo de 230-330 mmHg, o indicador permanecera
em um verde constante.

4 Baixo

Indicador visual e sonoro: O indicador “Baixo” amarelo acende e um
indicador sonoro notifica o usuério quando a bexiga do infusor de pressao
nao atingiu 230 mmHg em aproximadamente 30 segundos ou quando

a pressédo cai abaixo de 230 mmHg durante o uso.
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Secao 3: Instrucoes de uso

OBSERVAGAO: Monte o suporte/base V. do infusor de pressido modelo 90068/90124 de acordo com as instrugdes de uso que acompanham a base do
suporte para |.V.

OBSERVAQAO: A montagem do suporte/base |.V. e a fixagdo do infusor de pressdo ao suporte para |.V. deve ser executada somente por um técnico de
manutengéo de equipamentos médicos qualificado.

Fixacao do infusor de pressdo ao suporte para I.V.
1. Monte o infusor de pressdo Modelo 145 em um suporte e base I.V. adaptados ao
infusor de pressdo modelo 90068/90124.

CUIDADO:

Para reduzir os riscos associados a instabilidade e danos a dispositivos médicos
de instalagdes:

e Na3o monte esta unidade a mais de 56" (142 cm) do chéo até a base do infusor
de pressao.

2. Aperte bem as bragadeiras na parte de tras do infusor e aperte os parafusos do botéo
até que o infusor esteja estavel.

3. Usando o gancho e a alga fornecidos, prenda o cabo de alimentag&o na parte inferior
do suporte para |.V.

Carregar e pressurizar os infusores

Conecte o cabo de alimentagédo a uma tomada devidamente aterrada.
2. Usando o interruptor de alimentagéo principal localizado sob o infusor de pressé&o, ligue a unidade.

3. Se o conjunto de administragao for usado, perfure as bolsas e escorve a tubulagdo do conjunto de administragdo, garantindo que todo o ar seja removido
do conjunto de tubulagéo.

4. Passe o cassete pela ranhura da unidade de aquecimento 3M™ Ranger™, modelo 245 ou 247. O cassete sé pode ser encaixado no dispositivo de
uma maneira.

5. Conecte o conjunto de aquecimento e continue a escorvar, garantindo que todo o ar seja removido do conjunto de aquecimento. Se nenhum conjunto
de administracgéo for usado, perfure as bolsas e escorve o conjunto de aquecimento, garantindo que todo o ar seja removido do conjunto de tubulag3o.
Para obter mais informagdes sobre como preparar o conjunto, consulte as instrugées fornecidas com os conjuntos de aquecimento.

6. Abra a porta do infusor de pressao.

7. Deslize a bolsa de fluido para o fundo do infusor de presséo, garantindo que a bolsa esteja completamente dentro das tiras de metal.
Observacao: Certifique-se de que a porta e a garra da bolsa de solugédo estejam pendurados abaixo das tiras do infusor de presséo.

8. Feche e trave com firmeza a porta do infusor de pressao.

9. Feche as bragadeiras de aperto na tubulagéo

10. Pressione o botao iniciar/parar do infusor de pressdo no painel de controle do infusor de pressédo para ligar a camara de pressao correspondente.

Observagao: Um infusor de presséo s6 pode ser ligado quando o indicador de status do display do botéao iniciar/parar estiver amarelo. Um indicador de
status de exibigéo verde notifica que a cAmara do infusor esta ligada.

11. Apds pressionar o botéo iniciar/parar, o LED indicador do infusor deve piscar em verde no status In Range (dentro da faixa). Quando o LED indicador
estiver verde sélido, abra as bragadeiras para iniciar o fluxo.

12. Para despressurizar, pressione o botéo liga/desliga do infusor de pressédo no painel de controle do infusor de presséo para desligar a camara de
pressdo correspondente.

Troca de bolsa de fluido
]

Pressione o botéo do infusor de presséo no painel de controle do infusor de pressédo para DESLIGAR a camara de presséo correspondente.
Feche as bragadeiras de aperto na tubulagao.

Abra a porta do infusor de pressdo e remova a bolsa de fluido.

Retire a garra da bolsa de fluido usada.

Insira a garra na porta da nova bolsa |.V.

® o & N

Empurre a bexiga do infusor de pressao para expelir o ar restante e deslize a bolsa de solugéo para o fundo do infusor de presséo, garantindo que a bolsa
esteja completamente dentro das tiras de metal.

Observacao: Certifique-se de que a porta e a garra da bolsa de fluido estejam pendurados abaixo das tiras do infusor de presséo.
7. Feche e trave com firmeza a porta do infusor de pressao.

8. Escorve o conjunto de aquecimento, garantindo que todo o ar seja removido da tubulagdo. Para obter mais informag&es sobre como preparar o conjunto,
consulte as instru¢des fornecidas com os conjuntos de aquecimento.
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9. Pressione o botéo iniciar/parar do infusor de pressédo no painel de controle do infusor de presséo para ligar a cdmara de pressdo correspondente.

Observagao: Um infusor de presséo s6 pode ser ligado quando o indicador de status do display do botéo iniciar/parar estiver amarelo. Um indicador de
status de exibigédo verde notifica que a cdmara do infusor esta ligada.

10. Assim que o infusor de presséo estiver com o status /n Range (dentro da faixa), abra as bragadeiras para retomar o fluxo a partir da nova bolsa de fluido.

11. Descarte as bolsas de fluido e conjuntos de aquecimento de acordo com o protocolo institucional.

Secao 4: Solucao de problemas

Todos os reparos, calibragdes e manutengdes do infusor de pressdo Ranger requerem a habilidade de um técnico de servigo de equipamento médico
qualificado que esteja familiarizado com as boas praticas de reparo de unidades médicas. Todos os reparos e manutengdes devem estar de acordo com
as instrugdes do fabricante. Faga a manutengdo do infusor de pressdo Ranger a cada seis meses ou sempre que houver necessidade de manutengéo.
Para substituir a trava da porta, porta, bexiga, tiras ou cabo de alimentagao do infusor de pressdo Ranger, entre em contato com um técnico biomédico.
Para obter suporte técnico adicional, consulte o manual de manutengao preventiva ou entre em contato com a 3M.

Modo Standby/Ligado

Condicao Causa Solucgao
O painel de controle do infusor de pressdo O cabo de alimentacédo néo esta conectado Certifique-se de que o cabo de alimentagao esteja
permanece escuro quando o interruptor ao médulo de entrada de energia ou o cabo conectado ao médulo de entrada de energia do infusor de
de alimentacéo principal é ligado. de alimentagéo néo esta conectado a uma pressédo. Certifique-se de que o infusor de presséo esteja
tomada devidamente aterrada. conectado a uma tomada devidamente aterrada.
Luz(es) LED queimada(s). Entre em contato com um técnico biomédico.
Falha da unidade. Entre em contato com um técnico biomédico.
Fusivel queimado. Entre em contato com um técnico biomédico.
As luzes de status do LED n&o acendem. O cabo de alimentagéo néo esta conectado Certifique-se de que o cabo de alimentagao esteja
ao médulo de entrada de energia ou o cabo conectado ao médulo de entrada de energia do infusor de
de alimentag&o ndo esta conectado a uma presséo. Certifique-se de que o infusor de pressdo esteja
tomada devidamente aterrada. conectado a uma tomada devidamente aterrada.
A unidade n&o esta ligada. Usando o interruptor de alimentagéo principal localizado

sob o infusor de pressao, ligue a unidade.

Luz LED queimada. Pressione o botéo iniciar/parar do infusor de presséo;
se a unidade funcionar corretamente, continue o uso.
Entre em contato com um técnico biomédico apds o uso
para substituir o LED.

Falha da unidade. Entre em contato com um técnico biomédico.
Fusivel queimado. Entre em contato com um técnico biomédico.
Os indicadores de status (Low, In Range O cabo de alimentagéo néo estad conectado Certifique-se de que o cabo de alimentagao esteja
e/ou High) ndo acendem quando o botéo ao moédulo de entrada de energia ou o cabo conectado ao médulo de entrada de energia do infusor de
iniciar/parar do infusor de pressao de alimentagéo nao esta conectado a uma presséo. Certifique-se de que o infusor de presséo esteja
é pressionado. tomada devidamente aterrada. conectado a uma tomada devidamente aterrada.
A unidade néao esta ligada. Usando o interruptor de alimentagéo principal localizado
sob o infusor de presséo, ligue a unidade.
Luz(es) LED queimada(s). Entre em contato com um técnico biomédico.
Falha da unidade. Entre em contato com um técnico biomédico.
Fusivel queimado. Entre em contato com um técnico biomédico.
Infusor de presséao
Condicao Causa Solugao
O infusor de pressédo nédo O cabo de alimentagéo néo esta conectado ao Certifique-se de que o cabo de alimentacao esteja conectado
esta funcionando. médulo de entrada de energia ou o cabo de ao médulo de entrada de energia do infusor de presséo.
alimentacao néo esta conectado a uma tomada Certifique-se de que o infusor de presséo esteja conectado
devidamente aterrada. a uma tomada devidamente aterrada.
A unidade néo esta ligada. Usando o interruptor de alimentagéo principal localizado sob

o infusor de presséo, ligue a unidade.

Falha da unidade. Interrompa o uso da unidade. Entre em contato com um
técnico biomédico.

Fusivel queimado. Entre em contato com um técnico biomédico.
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Condicao Causa Solugao

Indicador com status Low A bexiga do infusor de pressédo esta frouxa Interrompa o uso da cdmara do infusor de presséo. Use o outro
(em amarelo sélido com ou se soltou. lado do infusor de presséo.

indicador sonoro). . .
) Reconecte a bexiga usando os polegares para encaixar um lado

da porta da bexiga no colar de retengéo da bexiga e estique-a de
volta em sua posigao.

A porta do infusor de pressdo pode néo estar Feche e trave com firmeza a porta do infusor de presséo.
fechada e travada com seguranca.
A presséo detectada caiu abaixo de 230 mmHg. Continue a infusdo ou use o outro lado do infusor de presséo.
Entre em contato com um técnico biomédico apds o uso.
Indicador com status High A presséo esta acima de 330 mmHg. Interrompa o uso da cdmara do infusor de pressédo. Use o outro
(em amarelo sélido com lado do infusor de presséo. Entre em contato com um técnico
indicador sonoro). biomédico apds o uso.
Vazamento de fluido. A bolsa nédo esta presa com firmeza. Fixe a garra na bolsa.
A bexiga néo esvazia apos Falha da unidade. Entre em contato com um técnico biomédico apds o uso.

a presséo ser interrompida.

Secao 5: Manutencao e armazenamento

Manutencgao geral e armazenamento

Todos os reparos e manutengdes devem estar de acordo com as instrugdes do fabricante. Faga a manutengéo do infusor de pressdo Ranger a cada seis
meses ou sempre que houver necessidade de manutengéo. Para substituir a trava da porta, porta, bexiga, tiras ou cabo de alimentagéo do infusor de presséo
Ranger, entre em contato com um técnico biomédico. Para obter suporte técnico adicional, consulte o manual de manutengao preventiva ou entre em
contato com a 3M.

Instrugoes de limpeza

Desconecte a unidade Ranger da fonte de alimentacéo antes de limpar.

2. Alimpeza deve ser realizada de acordo com as praticas hospitalares para limpeza OU de acordo com o equipamento. Ap6s cada uso, limpe a unidade
de aquecimento, o exterior da mangueira da unidade de aquecimento e quaisquer outras superficies que possam ter sido tocadas. Use um pano imido
e macio e um detergente neutro aprovado pelo hospital, lengos germicidas descartaveis, lengos desinfetantes ou spray antimicrobiano. Os seguintes
ingredientes ativos sdo aceitaveis para uso na limpeza da unidade de aquecimento:

a. Oxidantes (por exemplo, alvejante a 10%)
b. Compostos de amdnio quaternério (por exemplo, limpador desinfetante Quat 3M)
c. Fendlicos (por exemplo, limpador desinfetante fenélico 3SM™)

d. Alcoois (por exemplo, alcool isopropilico 70%)

AVISO:

1. Nao use solugdes de limpeza com mais de 80% de alcool ou solventes, incluindo acetona e diluente, para limpar a unidade de aquecimento
ou a mangueira. Os solventes podem danificar as etiquetas e outras pecgas de plastico.

2. Nao mergulhe a unidade Ranger ou acessérios em nenhum liquido nem os submeta a qualquer processo de esterilizagéo.

Armazenamento

Proteja e armazene todos os componentes em um local fresco e seco quando nédo estiverem em uso. Tome cuidado para nédo deixar cair ou sacudir a unidade.

Manutencao

Todos os reparos e manutengdes devem estar de acordo com as instrugdes do fabricante. Faga a manutengéo do infusor de pressdo Ranger a cada seis
meses ou sempre que houver necessidade de manutencgéo. Para substituir a trava da porta, porta, bexiga, tiras ou cabo de alimentag¢éao do infusor de pressao
Ranger, entre em contato com um técnico biomédico. Para obter suporte técnico adicional, consulte o manual de manutengéo preventiva ou entre em
contato com a 3M.

Todo incidente grave que ocorrer e estiver relacionado ao dispositivo deve ser relatado 8 3M e a autoridade local competente (UE) ou & autoridade
regulamentar local.

Glossario de simbolos

Os simbolos a seguir podem aparecer no rétulo do produto ou na embalagem externa.

“OFF” (desligar) Para indicar desconex&o da tomada, pelo menos para tomadas principais, ou suas posi¢des e todos os casos
que envolvam seguranga. Fonte: IEC 60417-5008

“ON?” (ligar) Para indicar conexdo da tomada, pelo menos para tomadas principais, ou suas posi¢des e todos os casos que
envolvam seguranga. Fonte: IEC 60417-5007
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Representante autorizado
na Comunidade
Europeia/Unigo Europeia

| EC |REP|

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia. Fonte: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU, e/ou 2014/30/EU

Numero do catélogo

Indica o nimero de catélogo do fabricante para que o dispositivo médico possa ser identificado.
Fonte: ISO 15223, 5.1.6

Adverténcia

Indica que é necessério cuidado durante a operagéo do dispositivo ou controle préximo a localizagdo do
simbolo, ou que a situagéo atual requer atengéo ou acéo do operador para evitar consequéncias indesejadas.
Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Marcagéo CE 2797

C € 2797

Indica conformidade com todas os Regulamentos e Diretivas aplicaveis da Unido Europeia com envolvimento
do érgéo notificado.

Data de fabrico

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

Parte aplicada do tipo BF

—1

> £,

T

Para identificar uma peca aplicada do tipo BF, em conformidade com o IEC 60601-1. Fonte: IEC 60417-5333

Equipotencialidade

Identifica os terminais que, quando conectados juntos, proporcionam o mesmo potencial as varias pegas de um
equipamento ou de um sistema; sem ser necessariamente o potencial terra. Fonte: IEC 60417-5021

Consultar o manual/
brochura de instrugdes

Indica que o manual/brochura de instrugdes deve ser lido. Fonte: ISO 7010-M002

@O <+

Fusivel Indica um fusivel substituivel
Importador Indica a entidade que importa o dispositivo médico para o local. Fonte: ISO 15223, 5.1.8
Codigo IP Indica que o produto resiste a gotas de dgua verticais que caiam sobre ele.

'_U
X
=

Fonte: IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015

Manter seco

Indica que o dispositivo médico ndo deve ser exposto a umidade. Fonte: ISO 15223, 5.3.4

Fabricante

Indica o fabricante do dispositivo médico. Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Carga de trabalho
maxima segura

Indica a carga de trabalho maxima segura em situagdes com valores menores que o relatado.

Dispositivo médico

Indica que o artigo é um dispositivo médico. Fonte: ISO 15223, 5.7.7

Aterramento de protecéo
(terra)

Identifica qualquer terminal cuja finalidade é conectar-se a um condutor externo para proteger contra choques
elétricos em caso de falhas ou o terminal de um eletrodo de aterramento de protecéo. Fonte: IEC 60417, 5019

Proibido empurrar

Indica que o dispositivo ndo deve ser empurrado. Fonte: EN 60601-1, Tabela D.2, Simbolo 5
Fonte: ISO 7010-P0O17

Reciclagem de
equipamento eletrénico

1@ O3k

NAO descarte esta unidade em uma lixeira municipal quando a mesma tiver chegado ao final da sua vida util.
Favor recicla-la. Fonte: Diretiva 2012/19/EC relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos
(REEE)

Apenas Rx

e
x
(@]
2
<

Indica que a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por ou mediante pedido feito por [provedor
especifico licenciado]. Cédigo dos regulamentos federais (CFR) 21 segdo 801.109(b)(1)

Namero de série

2|

Indica o nimero de série do fabricante para que um dispositivo médico especifico possa ser identificado.
Fonte: ISO 15223, 5.1.7

Classificado pela UL

%
2
N

;‘1@‘.{
=&'
1]

Indica que o produto foi avaliado e listado pela UL para os EUA e Canada.

Identificador exclusivo
do dispositivo

UDI

Indica uma operadora que apresenta informagdes do Identificador exclusivo do dispositivo.
Fonte: ISO 15223, 5.7.10

Secao 6: Especificacoes

Orientacao e declaragéo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O modelo 145 deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuério do modelo 145 deve garantir que ele seja usado

em tal ambiente.

Teste de emissoes

Emissdes de RF
CISPR 11

Conformidade = Ambiente eletromagnético — orientacao

Grupo 1 O modelo 145 usa energia RF apenas para seu funcionamento interno. Portanto,
suas emissdes de RF sdo muito baixas e é improvavel que causem qualquer

interferéncia em equipamentos eletrénicos proximos.
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O modelo 145 é adequado para uso em todos os estabelecimentos, incluindo os
domésticos e aqueles diretamente ligados a rede publica de baixa tensdo que abastece

edificios utilizados para fins domésticos.

Emisses de RF Classe B
CISPR 11

Emiss6es harmonicas Classe A
IEC 61000-3-2

Flutuagdes de tensdo/emissdes intermitentes Em

|IEC 61000-3-3 conformidade

Orientagéo e declaragéo do fabricante — imunidade eletromagnética

O modelo 145 deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuério do modelo 145 deve garantir que ele seja usado

em tal ambiente.

Teste de imunidade
Descarga eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Nivel de teste IEC 60601
+8 kV contato
+15kV ar

Nivel de conformidade
+8 kV contato
+15kV ar

Ambiente eletromagnético — orientagéo

Os pisos devem ser de madeira, concreto ou cerdmica.
Se o piso for coberto com material sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo menos 30%.

Transiente rapido/
explosdo elétrica

+2 kV linhas de energia

+2 kV linhas de energia

A qualidade da energia da rede elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou hospitalar tipico.

IEC 61000-4-4
Surto +1 kV linha a linha +1 kV linha a linha A qualidade da energia da rede elétrica deve ser a de um
IEC 61000-4-5 +2 kV linha ao aterramento | 2 kV linha ao aterramento | ambiente comercial ou hospitalar tipico.

Quedas de tenséo,
interrupgdes curtas e variagdes
de tenséo nas linhas de entrada
da fonte de alimentagao

IEC 61000-4-11

<5% U,
(queda de >95% em U,)
para ciclo de 0,5

<5% U,
(queda de >95% em U,)
para ciclo de 0,5

A qualidade da energia da rede elétrica deve ser a de
um ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se o usuério
do modelo 145 precisar de operagéo continua durante

40% U, 40% U, interrupgdes na rede elétrica, é recomendavel que o modelo
(queda de 60% em U.,) (queda de 60% em U,) 145 seja alimentado por uma fonte de alimentagéo ininterrupta
por 6 ciclos por 6 ciclos ou bateria.

70% U, 70% U,

(queda de 30% em U,)
por 30 ciclos

<5% U,

(queda de >95% em U,)
por 5 segundos

(queda de 30% em U,)
por 30 ciclos

<5% U,

(queda de >95% em U,)
por 5 segundos

Campo magnético de
frequéncia de energia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Os campos magnéticos de frequéncia de energia devem estar
em niveis caracteristicos de um local tipico em um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

OBSERVAGAO Ur é a tensdo CA da rede elétrica antes da aplicagdo do nivel de teste.

Orientacéo e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O modelo 145 deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuéario do modelo 145 deve garantir que ele seja usado

em tal ambiente.

Ambiente eletromagnético - orientagao

Equipamentos de comunicagao de RF portateis e mdveis ndo devem ser usados
mais préximos de qualquer parte do modelo 145, incluindo cabos, do que a distancia
de separagdo recomendada calculada a partir da equagéo aplicavel a frequéncia

Distancia de separagdo recomendada

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

onde P ¢ a classificagédo de poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do transmissor e d é a distancia de separagéo recomendada em

As intensidades de campo de transmissores de RF fixos, conforme determinado por uma
pesquisa eletromagnética do local?, devem ser menores que o nivel de conformidade em
cada faixa de frequéncia®.

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades de equipamentos marcados com o seguinte

Teste de Nivel de teste Nivel de
imunidade IEC 60601 conformidade
do transmissor.
d=12Vp
RF conduzida 3Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz 3 Vrms
RF irradiada 3V/m 3V/m metros (m)
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz ’
simbolo:
(6
()
OBSERVACAO1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se 2 faixa de frequéncia mais alta.
OBSERVACAO 2

estruturas, objetos e pessoas.

Essas diretrizes podem n3o se aplicar a todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexédo de
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2 Asintensidades de campo de transmissores fixos, como estacdes-base para telefones de radio (celular/sem fio) e rddios méveis terrestres, radio amador,
transmisséo de radio AM e FM e transmissédo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido
a transmissores de RF fixos, é preciso levar em consideragdo uma pesquisa eletromagnética do local. Se a intensidade de campo medida no local em que
o modelo 145 é usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o modelo 145 deve ser observado para verificar a operagado normal. Se for
observado um desempenho anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, como reorientar ou realocar o modelo 145.

® Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser menores que 3 V/m.

Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicagéo de RF portateis e méveis e o modelo 145

O modelo 145 deve ser usado em um ambiente eletromagnético no qual os disturbios de RF irradiados sé@o controlados. O cliente ou usuéario do modelo 145
pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distdncia minima entre os equipamentos de comunicagéo de RF portateis e méveis
(transmissores) e 0 modelo 145 conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagéo.

Distancia de separagéo de acordo com a frequéncia do transmissor

Poténcia de saida nominal m
méxima do transmissor
W 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2VpP d=1,2VpP d=2,3VP

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

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

10 3,69 3,69 7,37

100 1,67 1,67 23,30

Para transmissores classificados com uma poténcia de saida méxima n&o listada acima, a distancia de separacédo recomendada d em metros (m) pode ser
estimada usando a equagéo aplicével a frequéncia do transmissor, em que P é a classificacédo de poténcia de saida méxima do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do transmissor.

OBSERVAGCAO 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacéo para a faixa de frequéncia mais alta.

OBSERVACAO 2  Essas diretrizes podem n#o se aplicar a todas as situacées. A propagagio eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexdo de
estruturas, objetos e pessoas.

Caracteristicas fisicas

Dimensoes

15,75 pol. (40 cm) de altura

20 pol. (51 cm) de largura, 7,75 pol. (20 cm) de profundidade

Peso
17 Ib. (7,7 kg)

Montagem
Bragadeira dupla
Classificacao
Protecédo contra choque elétrico:
e Equipamento médico elétrico de Classe | com pegas aplicadas a prova de desfibrilagao Tipo BF
e Protecgdo contra a entrada de dgua: IPX1
e Modo de operagéo: Operagao continua.
Q\}SSIF/& MEDICO - EQUIPAMENTO MEDICO GERAL QUANTO A CHOQUE ELETRICO, INCENDIO E RISCOS MECANICOS SOMENTE DE

’ ACORDO COM ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 N° 60601-1(2008) + (2014), e IEC 60601-1-6:2010
(H US (terceira edigéo) + A1:2013; N° de controle 4HZ8

Caracteristicas elétricas

Corrente de fuga
Atende aos requisitos de corrente de fuga de acordo com IEC 606011.

Cabo de alimentagao

15 pés (4,6 m)

Classificagao do dispositivo

110-120 VCA, 50/60 Hz,1 A

220-240 VCA, 50/60 Hz, 0,8 A

Fusivel

2 x F1A-H H, classificado como 250 V, para unidade 110-120 VCA
2 x FO.8A H, classificado como 250 V, para unidade 220-240 VCA
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Condicoes de armazenamento e transporte

Temperatura de armazenamento/transporte
-20 a2 60 °C (-4 °F a 140 °F)

Armazene todos os componentes em temperatura ambiente e em local seco durante o uso.
Umidade operacional
Até 90% de UR, sem condensagéo

Faixa de pressdo atmosférica
Altitude de até 2.000 m ou 80 kPa

Caracteristicas de desempenho
Pressao operacional

Ponto de ajuste de 300 = 10 mmHg

Observacgao:

e O sistema de pressdo esta dentro da faixa quando as bexigas do infusor de presséo séo infladas entre 230 mmHg (baixo) e 330 mmHg (alto). Se a
presséo cair abaixo de 230 mmHg por mais de 30 segundos, o indicador Low (baixo) amarelo acendera e um indicador audivel soara. O indicador High
(alto) amarelo e sonoro notifica o usuério quando a presséo da bexiga do infusor est4 acima de 330 mmHg.

e A pressao de saida do fluido pode variar com a érea de superficie e o volume da bolsa de fluido.
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Evotnta 1: TeXxviko o€£pBig Kat uTtooAn TtapayyeAiwv

Texviko o€pPig Kat uTtofoAnN TtapayyeAlwv
HIMA: THA.: 1-800-228-3957 (Movo oTig HIMA)

Ektog HIMA: ETikolvwvroTe PE TOV TOTIKO eKTIPOOWTIO TNG 3M.

KataAAnAn xprnion Kar cuvtnpnon

H 3M &ev avaAappdvel kapia eubovn yia tnv alotmioTtia, TNV andédoon i TNV acdAAela ToL CLUOTAPATOG EYXLTHPA Ttieang Ranger, og TEPITITWON TIOL TIPOKVUYEL
OTIOATIOTE aTId TA TIAPAKATW:

e OL TPOTIOTIOINOELG 1) Ol ETILIOKEVEG OEV EKTEAEOTOUV ATIO EIOIKEVPEVO TEXVIKO ETILOKELNG LATPLKOV £EOTTAIOPOU, EEOIKEIWPEVO PHE OPOEG TIPAKTIKEG YA ETIIOKELN
LATPOTEXVOAOYLIKWV TIPOIOVTWV.

e H povdada xpnowottolnBei pe TPOTIo SIapoPETIKO attd auTov TIou Tieplypadetal oto Eyxelpidio Xelplotn ) 1o Eyxelpidio MpoAnTITIKAG ZuvTrpnong.
e H povdda eykataotabei oe TteplBAANOV TO OTIOIO SeV TIAPEXEL YELWHEVEG NAEKTPIKES TIPICEG.
e H povada 8¢ppavong dev ouvtnpeital clpdwva pe TiG dladikaaoieg ou Teplypddovtal oto Eyxelpidio MNpoAnmTikng ZuvTrpnong.

‘Otav KaAeite yia TEXVIKA uTtooTNPEIEN

Oa xpelaoTel va pag avapepete Tov aplBpod oelpdq Tng povadag otav pag KaAEoete. H eTikéTa aplBpol oelpds BpiokeTal oTo ToW PEPOG TOU CLUCTAMATOG
€yXUTrpa Ttieong.

Emiokevég

‘O\eg ol eTTIOKEVEG Ba TIpETTEL Va ekTEAOLVTAL aTto TNV 3M 1) artd €£oualodoTNUEVO TEXVIKO TtIoKELWV. KaAéoTe Tnv 3M oto 1-800 228-3957 (udvo otig HIMA)
yla TTANPOdOPIEG OXETIKA HE ETIIOKEVEG. EKTOG TwV HIMA, KAAEOTE TOV TOTIKO EKTIPOCWTIO TNG 3M.

Evotnta 2: Elcaywyn

Mepiypadn tpoidvtog

O Ranger Eyxutripag lMieong amoteAeital and Tn CUOKELH EYXUTAPA TTieong, N ottoia cuvOLALETAL e TIAPEXOHEVOUG ATIO TOV XProTN AokoUG EVOOPAERLWV

(IV) vypwv, ol ottoiol TiBevTal LTIO TTieon oToug BaAdpoug Tou gyxutipa. O Ranger Eyxutrpag MNieong amaitei emiong mapexopeva amod Tov XpHoTn avaAwolua,
QTTOCTEIPWHEVA OET XOPrynong otov acBevr), Ta ottoia TIapEXouV To Lypo Tou ackoL otov acBevr) LTIO TEoelg Ewg 300 mmHg. O eyxutrpag Tieong dexetalt
aokoug dlaivpatog amd 250 mL €wg 1000 mL. Ta vypd yla Xxprion He Tov eyxuThApa Ttieong TieptAapBavouy, eVvOEIKTIKA, aiyd, GUCIOAOYIKO 0PO, ATIOCTEIPWHEVO
vepo Kal SldAupa katatoviopou. O eyxuTrpag Ttieong Tipoopifetal yla xpron JOvo PJe aoKoUG LYPWV TIOL TTANPOUV TA TIPOTUTIA TOU APEPIKAVIKOU ZUVEECHOL
TparmeCwv Aipatog. O gyxutripag Ttieong dev TipoopiCeTal yla Xprion Je ackoLG LYPWV KAl GET XOPHynong Tiou &ev TIANPOLV TIG TtTapartavw Tipodiaypadeq.

Evéei&elg xpriong

O 3M™ Ranger™ Eyxutrpag Mieong xpnotyoTtoleital yia Tnv Tiapoxn Tieong o€ aokolg evOOPAEBLWY LYPWY, OTAV ATIAITEITAL TAXEIQ £YXLUAN LYPWV.

MANBLopOG acBevwv Kal TtepiBaillovta

EvAAikol kal Ttaidlatpikoi acBeveiq oe xelpoupyeia, TieptBAAAOVTA ETIEYOVTWV TPAUHATIOUWY ] AAAOUG XWPEOUG OTIOL ATIALTEITAL TAXEIQ EYXUON LYPWV.
Ta gyxudpeva vypd PTtopoLV va AAANAETIIOPOUV IE OTIOLOOATIOTE PEPOC TOL OWHATOC, OTIWG kabopileTal arod Tov 1aTpo.

Epunveia TWV CUVETIEIWV TWV TIPOELSOTIOINTIKWV AEEEWV

MPOEIAOMOIHZH: YrtodnAwvel eTtikivduvn katdoTtaon, n otoia, av dev armodevybei, Prtopei va ripokaiéoel BAvato r cofapd TPAUVHATIOHO.
MPOZOXH: YrodnAwvel eTtikivéuvn katdoTaon, n otoia, av dev armodevyBei, uTtopei va TipoKkaAeoel Tpavpatiopd eEAAcoovag r HETPLAG ONPACiag.
EIAOMOIHZH: YrodnAwvel katdotaon, n ottoia, eav dev arnodeuybei, evdexeTal va TIPOKAAETEL HOVO LAIKH BAAPN.

MPOEIAOMOIHZH:

1. Na peiwon Twv KvdOvwv TIov oxetiCovTtal pe eTtikivouvn Tdon Kat dwTid:

e UVOEOTE TO KAAWSIO TPod0od0oaiag oTIC LTIOSOXEG HE EVOELEN «ATTOKAEIOTIKA YIA VOOOKOUEID», «NOCOKOUEIOKAG KaTnyopiag» f o€ pla a§lériota
Yelwpévn Tpifa. Mnv xpnotyoTtoteite KaAwSIa TIPOEKTAONG 1) TIOAAATIAEG, dopNnTEG TIPieg Tpododoaiag.

e Mnv TomtoBeTteite ToV £EOTTIAIOPO Og onpeia 6TTou eival S0okoAN n artocLvdeaor Tou amod tnv Tipifa. To BUoUA AEITOVPYEL WG GLUOKELH ATTOCLVEEDNG.
e Xpnotyotroleite pévo To KaAwdlo Tpododoaciag TTou TIPORAETIETAL yIa TO TIAPOV TIPOIOV KAl TILOTOTIOLEITAL YIA TN XWEA XPHong Tou.

o Efetalete ToOV eyXuThpaA TTieong yia GLOIKEG (nNULEG TIPLV attd KABE Xpron. Mnv xpnolpoTioleiTe TIOTE Tov eEOTIALONO AV TO TIEPIBANUA, TO KAAWSIO
TPOododoaoiag f To Buopa Tov eyxuTAPQA Ttieong Ttapouvatalouyv opateg GBopeg. ZTig HIMA, emikowvwvniote pe Tn 3M oto 1-800-228-3957(uovo otig HIMA).
EkT6g Twv HIMA, KaA€oTe TOV TOTIKO EKTIPOOWTIO TNG 3M.

e Mnv etutpémneTe va Bpaxei To kKaAwdlo Tpododoaiag.

e Mnv TtpooTtabricete va avoiete Tov eEOTIAIOUO ) VA ETIIOKELACETE €0€i¢ TN povada. ZTig HIMA, etiikovwvrote pe T 3M oto 1-800-228-3957(udvo oTIG
HIMA). EkTog Twv HIMA, KaAéoTe Tov TOTIKO EKTIPOOWTIO TNG 3M.

e Mnv TpotioTioleite OTIOLOSATIOTE EEAPTNHA TOUL EYXUTHPA TTiEONG.
e Mnv oupttiECete TO KAAWSIO TPOPOSOGIAG TOL EyXUTAPA TTiEONG KATA Tn oUvOeon AAAWV CUCKELWV OTO OTATW eVOODAERLAG xoprynong.
2. Ta tn peiwon Twv KivdLvwy TIou oxetiCovTtal Pe TV €kBean og BLOAOYIKOUG KivE0VoUG:

e EkTteleite mavra tn Sadikacia amoAlpavong, TPV aro TNV TILOTPOGN TOL EyXUTHPA TIECNG YIA ETIIOTPOdN KAl TIPLV ATIO ThV attoppudr] Tou.
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3. Ta ™n peiwon Twv Kivduvwv Tou oxetiCovtal pe egBoAn agpa kat Aavbaopévn SpopoAdynan Twv LYPWV:
e [loté unv dlevepyeite €yxuon vypwv edv eival TTapovoeg PuoaAideg otn ypauur vypoL.
e BePawbeite 011 OAeg ol ouvdEaelg luer gival oblypéved.
NMPOXOXH:
1. Na ™ peiwon Twv KivdLVwv TIou oxeTifovTal e aoTadela, TTPOTKpouan Kal BAARN TOU LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG TOU XWPOU:
e uvdéete Tov Ranger Eyxutrpa Micong Movtélo 145 pévo oe 3M povtélo 90068/90124 Baon/opBootdtn evbodAERLag xoprynong eyxuTrpa Tieong.
e Mnv ouvdéete Tn povada oe armodoTacn PeyauTtepn Twv 56» (142 cm) amd 1o €6adog €wg Tn BAcn TNG povadag eyxuTnpa Ttieonc.
e Mnv xpnoluotioleite To KAAWSI0 TPOP0d0oaiag yla va HETADEPETE ] VA PETAKIVEITE TN CLUOKELN.
e Befawwbeite 0TL To KAAWSLO Tpododoaoiag dev eival PTIAEYUEVO OTOUG TPOXIOKOUG KATd Tn HETAdOPA TNG CUOKEUNG.
e Mnv OTIPWYXVETE TN CLOKELN o€ eTILPAVELECG TIOL PEPOLV Gripavaon Pe To cUPBOAO «ATtayopeveTal N WONoN».
e Mnv Tpapdte Tov 0pBooTdATn eVOOPAERLAG XOPrYNONG XPNOLHOTIOIWVTAG TO KAAWSI0 TPodP0odoaiag Tou eyxuTHPa Ttieong.
2. Ma ™ peiwon Twv Kivduvwv TIou oxetiCovTtal pe TNV TEPLBAAAOVTIK pOAuvon:
e Tnpeite TOUG LOXUOVTEG KAVOVIOUOUG KATA TNV aroppuhn TNG CUCKEVLNAG 1 OTIOLOLSATIOTE NAEKTPOVIKOU £6QPTAPATOG AQUTNAG.
3. AuTo 1O TIPOIdV eival oxedlaopévo Pbdvo yla €yxuon LTIo Ttieon.

EIAOMNOIHZH:

1. O Ranger Eyxutripag lNieong TTANpoi TIG amtaltAoELG LATPIKWV NAEKTPOVIKWY TIApePBOAWY. e TtepiTTwon TTapePPoAWY cLXVOTATWY aré/ce AANO eEOTIALONO,
OLVOEDTE TOV EYXUTNPA TTiEONG o€ SLaPOPETIKN TNy Tpododoaiag.

2. Mnv xpnolportioleite kaBaPIOTIKA SIAAVHATA PE TIEPLEKTIKOTNTA AAKOOANG 1) SIAALTWY Avw Tou 80%, cupTIEPIAQPBAVOUEVWY TNG AKETOVNG KAl TOU
APALWTIKOU, yla ToV KaBaplopod tng povadag B€ppavong f Tou eDKAUTITOU owARva. Ot SIaADTEG evOEXETAL VA TIPOKAAETOUV PBOPA OTIC ETIKETEG Kal TA AoLTtd
TIAQOTIKA €€apTApATa.

3. Mnv eppuBiCete tn povada n ta e€aptrpata Ranger oe ottolodATIOTE LYPO KAl PNV Ta LTIORBAAETE e oTToLAdATIOTE Sladlkaaoia amooTeipwang.

EmiokoTttnon Kat Asttovpyia

Emiokémnon Kat Aettovpyia

To oboTnua eyxuTAPQA TTieoNg TIPOCAPTATAL OE €vav TIPOCAPHOCHEVO 0pBooTATN evOoPAERLAG Xopriynong pe Bdon. To kaAwdlo Tpododoaciag oTEPEWVETAL e
AoPAAELq, ETITPETIOVTAG TN PETAKIVNON EVTOG TOU VOOOKOUEIOU/ I6pUHATOG LYEIOVOUIKAG TIEPIBaAPNG oe Siadopeg ToTtoBeaieg OTwG amartteital. To cloTnua
eival oxedlaopEvo yla ouxvr) xprion, OTIoTeE gival amapaitntn €yxuaon LTo Tiieon.

Ma t Aettoupyia, o Eyxutnpag MNieong Ranger tomoBeTeital otov pooappoopévo opBootdrn evbodAERLag xopriynong kat tn Baon. ‘Evag ackog vypol
ToTtoBeTEITAL OE €vav atd Toug BAAAPOUG TOL EyXUTAPA TIiEONG, O KEVTPLIKOG SLaKOTITNG AetToupyiag Tou eyxuthpa tibetal oe B€on Aettoupyiag (ON), kat ot
BdaAapol Tou eyXUTAPA EVEPYOTIOIOVVTAL PE XProN TNG dleTtadrq xpnotn otnv ipdoon TnG cuokeung. Katd tnv evepyortoinon, o agpag dpopoloyeitat otnv
KUOTN TOUL €yXUTAPA TIieoNG, N KOOTN apxiCel va GoLoKWVEL Kal va cuuTtlECeL Tov aokod bypoU. H Sietadn xprotn uTtodelkviel TTIOTE N TIiECN TOL ACKOUL LYPOL
BpiokeTal evtog €0POLG KAl TO CLOTNUA gival ETOLIO yla Xprion.

Znpeiwon: H mtieon diaAvpatog Tou Ranger Eyxutriipa Mieong e§aptdtal amo tnv emidpAvela KAl TOV OyKO Tou ackol SlaAvpaTtog. lNa tnv emainbevon tng
Ttieong, avatpeETe 0TO eYXELPISIO TIPOANTITIKAG CLVTHPNONG.

O Ranger Eyxutripag lNMieong dev S1aBETel oTolEia EAEYXOU TIOL UTIOPOULV VA TIPOCAPHOCTOVV attd Tov Xprion. O xpRotng TotobeTel Eévav ackd eviodAERIoU
SlaAbpaTog Triow ard Ta HETAAAIKA SAXTUAA Kal EvavTl TOL agPOBAAAOU POVOKWHATOG TIOUL BPICKETAL OTO ECWTEPIKO TOU gyxuTrpa Ttieons. O Ranger
Eyxutnpag lMieong TpéTel va XpnolUoTIOLEITAL HOVO OE EYKATACTACELG LYEIOVOUIKNAG TIEPIBAAYPNG, attd eKTIAIOEVPEVOUG LATPIKOVG ETIAYYEAUATIEG KAl PTTOPEL va
XpnotgottolnBei evtog Tou TepIBAANovTog aobevoug.

‘Otav o eyxutnpag eivat ouvoedepevog oe eEWTEPLKN TINYH TPOod0S0Ciag Kal 0 KEVIPIKOG SLaKOTITNG evepyoTttoinong Bpioketal otn B8€on ON, B€tovtag To
KoupTti Evap&ng/SlakoTing Tou eyxuTrpa Ttieong otn Béon ON, povokwveTal 0 agpoBAlapog GovoKWPATOG Kal SlaTnpeital n Tiieon 0Toug aokoug aipaTog
Kal SIAAVHATWV.

O€TovTag To KOLMTI Evap&ng/dlakoTing Tou eyxutrpa Ttieong oe 8€an OFF, Eedouokwvel 0 agpoBANapog. OE0TE TOV KEVTPIKO SLAKOTITN EVEPYOTIOINONG OTN
0¢éon OFF, otav dgv XpnOIUOTIOLEITE TOV £YXLTNPA TTiEONG.
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Movada e1o0660ov 16x00¢
Kevtpilkog SlakomTng evepyotoinong

006vn gyxvtnpa mieong

H 086vn eyxutnpa ttieong amelkovifel TNV KATAoTACN TWV EyXUTAPWY
Tiieonc. ‘Otav o eyxuTrpag Ttieong tibetat apyikd oe 8€an ON,

ol eveielg evepyoTtololvTal yla va LTIOSNAWOOLV TN AetToupyia.

H évéelén 1oxvog Tou eyxuTnpa Tieong evepyoTtoleital Ye Kitpvo
Xpwpa (avapovr) 6Tav 0 KEVTIPIKOG SLIAKOTITNG evepyoTtoinong tibetat
oe B¢on ON kalt ol eyXLTAPEG TTiEaNG PTIOPOLV va eVEPYOTIOINBOUV.
Mia tpaoivn évéelén LED uttodnAwvel OTL 0 gyxuTtrpag eival
gvepyoTtolinuévog. MNa tn B€on Tou gyxuTrpa Tieong Lo Ttieon/TnNv
aroouyTtieor] Tou, BePalwbeite 6TL N BUPaA Tov eyxLTAPA TTiEONG
eival KAElOTA Kal acPaAIoPEVN Kal, OTN CLVEXELQ, TIATAOTE TO KOLUTTL
€vap&ng/dlakoTtig Tou eyxutnpa ttieong. Kdbe eyxutnpag mieong
e\éyxetal avegdptnTa.

Movada e1o660v
1ox00¢
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Evtog
€0pPOUG

XapnAo

YynAo

Evtog
g0poUg

XapnAo

Kevtpikog Stakomtng
gvepyomoinong



1 loxog eyxvtipa mieong

[ J
amovugcia 1.oxvog otn povada avapovi ON (evepyoTttoinpévo)
H évdelén oto kot Evap&ng/SlaKoTIAG EVNUEPWVEL TOV XPOTN Mua kitptvn €voelEn evnuepwVeEL TOV Mia Ttpaoivn €voelén evnuePWVEL TOV
OXETIKA PE TNV KATAOTACN KABE gyxuTrpa Ttieong. H arovaoia XPNOTN OTL 0 EYXUTAPAG TTiEONG XPNoTn OTL 0 eyxuTAPAq Bpioketal
dwTevng Evdelfng vTtodnAwvel 6TL N povada Sev €xel cLVOEDE, BpiokeTtal oe AelToupyia avapovig Kat UTIO TTiEON.
0 KEVTPIKOG SlaKOTITNG evepyoTtoinong dev €xel TeBel 0N eival €Tolyog yla evepyottoinon.

08¢on ON n mapatnpeital cddApa cuoTrpatoq. AvaTtpedte
otnv «Evotnta 4: AvTipeTwtion TipoPAnudTwy» otn oeAida 138 yia
TIEPLOOOTEPEG TIANPOPOPIEG.

2 YPnAoé
OmTikA Katl NXNTIKA évdet§n: H kitpivn €voelgn YWnAo evepyortoleital
KAl hla NXNTIKA €VOeLEn evnuepwveL Tov Xprotn étav o agpoBAAapog Tou
eyxutnpa mieong Bpioketal avw Twv 330 mmHg. H ottTikr Kat n nxnTikn
YPnAS YQPnA6 €vdelgn Ba ouveyiCovtal 600 n mtieon Slatnpeital Avw Twv 330 mmHg.
Edv mpokLYel n katdotaon YPnAo, o BAAAPOG Tou eyxutipa Ba TipeTel
VA aTtevepyoTtoinBel, XpNoUOTIOWVTAG TO KOLUTTL Evap&ng/SlakoTtng Tou
3 J ) eyxutnpa mieong. H xprion Touv BaAdpou eyxuTtrpa TIPETIEL Va SLAKOTIE
E)’TOC E}’TOC ApEowE, KABWGE Kal va ETIIKOWVWVACETE pe TNV 3M OXeTIKA pe BEpata
€upoug €upoug ETTIOKELNG Kal OEPPIG.

4 XapnAo XaunAo 3 . . .
Evtog evpoug

Movo omtiki €vdel§n: H ripaoivn évdel§n Evtoég Ebpoug avaBoofrvet
kaBwg avfavetal n Ttieon otov gyxuthipa Tieong. ‘Otav n Tieon Bpebei
0TOo €0P0G-0TOX0 TwV 230 330 mmHg, n €vdelfn Tapapével otabepa
EVEPYOTIOINKEVN HE TIPACIVO XPWHA.

4 XapnAo
OomTikn Kat NXNTIKA €véet§n: H kitpivn €voelgn XapnAo evepyortoleital Kat
pla NXnTkn €vdelén evnuepwvel Tov Xprotn étav o BAAapog Tou eyxutipa
Ttieong dev €xel pracel Ta 230 mmHg evtog Tiepinou 30 SeUTEPOAETITWV
1 étav n Tieon vrtoxwpenoel Katw Twv 230 mmHg katda tn didapkela TnG
Xprong.
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Evotnta 3: Odnyieg xpnong

ZHMEIQZH: Zvvappoloyriote Tov opBootatn/Bdon yia evéodAEPia xopriynan tou eyxutrpa, poviéAo 90068/90124 copudpwva pe TG 0dnyieg xpriong mou
ouvodelouv Tov opBoaotatn/Bdon evbodAERLag xopriynong.

ZHMEIQZH: H cuvappoAoynon tou opBootdtn/Bdaong evbodAERLag Xopriynong Kal n oclvéeon Tou eyxutApa Tieong otov opBooTdtn evoodAERLIAG xoprynong
Ba TIPETIEL VA EKTEAOUVTAL HOVO ATIO EIOIKEVPEVO TEXVIKO ETIIOKELNG LATPLIKOU £EOTTIAIGHOD.

Z0vdean Tou gyxXuTNPA TiEoNG oTOV
opBootatn evhoPpAERLag xopnynong

1. Zuvdéote To Movtélo 145 Eyxutripa lMicong oe Movtého 90068/90124
Mpooappoopévng Baong opBootdatn evioPAERLAG Xopriynong
Eyxutipa Mieong.

NMPOZOXH:

Ma tn peiwon Twv Kivdvvwy Ttou oxeTiCovtal pe aotabela kat BAapn tou
LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG TOU XWPEOU:
e Mnv ouvdéete Tn povada oe aroéoTacn PeyauTtepn Twy 56” (142 cm) amod
TO €dadog €wg Tn BAcn Tov gyxuTAPa TTiEoNG.

2. Aodpaliote TOUG ODLYKTAPEG OTO TIOW PEPOG TOL EYXLTAPA Kal odiETe TIG
Bideg kKoupTOL pEXPL va oTaBepoTIONBEL O EYXUTAPAG.

3. XpnolWoTIoIWwVTAG TOUG TIAPEXOHEVOLG LHAVTEG, aodPalioTe TO KAAWSIO
TPodP0doaciag 0To KATW TUAPA Tov 0pBooTATN eVOOPAERLAG XOPriynong.

<Dop'rwor| TWV EYXLTHPWV Kail B€on LTIO Ttieon

2uvdéate To KaAwSIo Tpododoaciag oe KATtAAANAN yelwuévn Tipida.
2. XpnolpoTiolvTag ToV KEVTPIKO SIaKOTITN EVEPYOTIOINONG TIOL BpiokeTal KATW ard Tov eyXuThpa Tieong, 8€ote tn povada oe B€on ON.

3. Edv xpnolpottoleital oeT Xoprynong, Aokoi pe alxuég Slatpnong kat cwANVWOoEeLG OET Xopriynong TAnpwong, Befaiwbeite 6TL To cLVOAO Tou agpa €xel
adalpebei aTtd TO OET CWANVWOEWV.

4. Zmpwéte TNV KAo€ta atnv vrtodoxn otn 3M™ Ranger™ Movdada ©¢ppavong, Movtého 245 1} 247. H kaogta epappodlel TN CUOKELT HOVO HE Evav TPOTIO.

5. ZuvdéoTte TO OeT B€pPavong Kal cuvexioTe TNV TTARPwWonN, e€acdaiifovtag tTnv apaipeon GAov Touv agpa arod To oeT B€ppavong. Eav dev xpnoluoTttoleital
OET XOPNYNONG, AOKOI e alXueG SlaTpnong Kat oeT BEppavong TTARpwong, BePalwbeite 6TL TO CUVOAO TOL AEPA XL APalPeDEl ATIO TO GET CWANVWOEWV.
Ma TeploooTeEPEG TANPOPOPIEG TXETIKA PE TNV TIANPWON TOL OET, AVATPELTE OTIG 0dnyieg TTou cuvodeboLV Ta OET BEpPavong.

6. Avoifte Tn B0pa ToL eyxLTAPA TTiEONG.

7. ZTpWETE TOV A0KO LYPWV OTO KATW PEPOG TOL eyXLTAPQ Tiieong, e€aodalifovtag OTL BpiokeTal OAOKANPOG OTO ECWTEPIKO TWV HETAAAIKWY SaXTOAWV.
Znpeiwon: BeBawwbeite 6L n B0pa ackoL SlaAbpatog kat n axpr SIatenong KpEpovTal KATw aro ta SAXTUAA TOL EyXUTHPA TIiEONG.

8. KAeiote kaAd kal acpaliote tn Bupa eyxuTApa Tieong.

9. KAeioTe TOUG OPIYKTHPEG CLUTIIEGNG OTIG CWANVWOELG.

10. MNatrote 1O KOLTTE EvapPENG/BLAKOTING TOL EYXUTHPA TIEECNG OTOV TTivaKa EAEYXOU TOL EYXUTHPA Yia va BEceTe Tov avtioTolko BaAapo ttieong otn 6€on ON.

Znueiwon: ‘Evag eyxutipag Tieong utopei va evepyottolndei povo adpol n EvEelEn KaTtaoTaong ToL KOLUTIIOL Evapéng/SlakoTtng ival Kitpivn. Mia ripdoivn
€voelEn KaTaoTaong evnuepwvel OTL 0 EYXUTAPAG TTiEONG eival EVEPYOTIOINUEVOG.

11. Adol atrioeTe 10 KoupTti Evapéng/dlakotirg, To LED évéelfng eyxutripa Ba mipetel va avaBoaofrvel pe ipdoivo xpwua otnv kataotaon In Range
(Evtég ebpoug). Otav 1o LED €vdeléng eival otabepd ipdoivo, avoifte Toug oPIyKTHPEG yia va EEKLVATEL N pon.

12. MNa arooupTtieon, TTATAOTE TO KOLWUTIL TPododoaiag Tov eyxXUTAPQA TIiEONG OTOV TTivaKa EAEYXOL TOL EYXUTAPA Yia va BEaeTe Tov avTioTol o BAalapo Ttieong
otn 6¢on OFF.

A)\)\avn AOKOU LYPWV

MaTroTe TO KOLPTII TOL €YXUTAPA TTiEONG OTOV TTivaKa EAEYXOL TOUL €yXUTAPA yla va BEceTe Tov avTioTolxo BAalapo Tieong otn 6€on OFF.
KAeiloTe TOUG ODLYKTAPEG CLUTTIEONG OTIG CWANVWOELG.

Avoifte Tn B0pa TOL gyxLTAPA TTiEONG KAl APAIPETTE TOV ATKO LYPWV.

Adaipéote TNV axun Sldtpnong amd ToV XPNOLUOTIOINKEVO AOKO LYPWV.

TomtoBetoTte TNV aixun Siatpnong otn Bupa Tou vEou ackol evbodAERLAG xoprynong.

I O S

Méote TOV agpoBAAapo TOL eyXUTHPA TTiEONG YA VA adPalpECETE TOV AEPA TIOL ATIOUEVEL KAL OTIPWETE TOV A0KO SIAADUATOG OTO KATW PEPOG TOL EyXUTAPA
Tiieong, e€aocdalifovtag 0Tl BpiokeTal OAOG OTO ECWTEPIKO TWV HETAAAIKWY SAXTUAWV.

Znueiwon: BeBaiwbeite 6t1 n BOpa ackouL LypoL Kat n axun SldTpnong Kpéuovtal KAaTtw aroé Ta SAXTUAA Tou eyxXLTHPA TTiEONG.
7.  KAeiote kahd kat aopaliote Tn Bupa eyxuTipa Tieong.

8. Ekteléote MARpwon tou oeT BEppavong, e§aadalifovtag tnv adaipeon 6AoL Tou agpa arod TIG CWANVWOELG. [a TIEPLocOTEPEG TIANPODOPIEG OXETIKA pE
TNV TTAAPWON TOU O€T, avaTpEETe OTIG 0dnyieg TTou cuvodelouv Ta oeT BEppavong.
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9. TlatAoTe TO KOLWTT EVaPENG/SIAKOTING TOL EYXUTNPA TIEECNG OTOV TTivaka EAEYXOU TOL EYXUTNPA Yia va B€oeTe Tov avtioTolo Baiapo tieong otn 8€on ON.
Znueiwon: ‘Evag eyxuthRpag mieong Pmopei va evepyottolndei povo adpol n EvoelEn KatdoTaong Tou KOLUTIIOL évapéng/SlakoTng ival kitpivn. Mia ripdotvn
€voeLEn KaTAoTaong evnuepWvel OTL 0 EYXUTAPAG TTiEONG €ival EVEPYOTIOINYUEVOG.

10. ‘Otav o gyxutipag Ttieong Ppebei oe kataotaon /In Range (EvTog ebpouLG), avoifTe TOLUG OPLYKTHPES YIA VA CLVEXIOTEL N POK aTtd TOV VEO aoko LypPoU.

11. Amoppipte TOLG AOKOUG LYPWV KAl TA OET BEppavong cuudwva Pe TO TIPWTOKOAAO Tou 16PUHATOG.

Evotnta 4: Avtigetwrion mtPpofANHAT®WY

‘O\eg o1 eTTIOKEVEG, oL BaBpovopnoelg kat To o€pPIg Tou Ranger Eyxutrpa lMNieong amattoly TiG IKavoTnTeg eVOG EIBIKEVPEVOL TEXVIKOU ETTIIOKEUNG LATPIKOV
€€OTIALOPOU, 0 OTT0I0G €ival EEOIKEIWPEVOG E TIC OPOEC TIPAKTIKEG YId TNV ETIIOKELN IATPIKWY PovAadwy. ‘ONeG oL ETIIOKEVEG KAl Ol Epyacieg ouvTrpnong Ba
TIPETIEL VA eKTEAOLVTAL CUPdWVA pe TIG odnyieg Tou kataokevaoTh. Emiokevdlete Tov Ranger Eyxutrpa Nieong kaBe €€1 uriveg i OTIOTE QTTALTEITAL ETILOKELN).
a tnv avtikataotaon tng achaiiong B0pag, Tng BVpag, Touv agpobaiduov, Twv daxTuAwV f Tou kaAwdiov Tpododoaiag Tov Ranger Eyxutripa lMieong,
ETIKOLVWVAOTE e PLOIATPIKO TEXVIKO. A TIpdOBETN TEXVIKN LTTOCTAPLEN, AVATPEETE OTO EYXELPIOIO TIPOANTITIKAG CLVTAPNONG N ETIIKOWVWVAOTE We TN 3M.

Aertoupyia Avapoviig/ON

Kataotaon Attia A\Oon
Agev vTtapyel kapia pwtelvr) EvoelEn otov To kaAwdlo Tpododoaiag dev Exel cuvoeDBe( BeBawwBeite 611 To KaAWSI0 TpoPodoaciag eival cuvoedepPEVO
TTivaka eAEyXoL TOL eyxXuUTAPA TtieoNng, OTav  0Tn povada elo660u LoxXVoG 1 To KAAWSLo oTn povada el0060u LoXVOG TOU EYXLTHPA TIEDNG.
0 KEVTPLKOG SLOKOTITNG EVEPYOTIOINGNG TPpododoaciag dev xel ouvdebel oe KATAAANAQ BeBawwBeite 6L 0 eyxuTrpag Tieong eival cuvoedepévog oe
TiBeTal oe B€on ON. YEWPEVN TIpiCa. KaTtAaAANAa yelwpévn mpica.
Kappéveg Auyvieg LED. EmtikowvwvnoTe pe Blolatpiko TEXVIKO.
AcoToyia povadag. EmikowvwvnoTe pe Blolatpiko TEXVIKO.
Kapévog 81akotTng aohalelag. Emikowvwvnote pe Bloiatpikd TEXVIKO.
O1 pwrelveg evdeifelg katdotaong To kaAwdlo Tpododoaiag dev €xel ouvdedei BeBawwBeite 611 To KaAwdI0 TpodPodoaoiag eival cuvdedepEVo
LED 6ev gvepyottololvTal. oTn povada €10660u Lox0og 1 To KaAwdlo oTn povdada 1lc6d0u 1oXVOG TOU eyXLTHPA TTiEONG.
TPpododoariag Sev €xel ouvdebei oe KATAAANAQ BeBawwBeite 611 0 gyxuTrpag Ttieong eival cuvoedepEvog oe
yewpeévn Tipica. KaTtaAANAa yeiwpévn mpica.
H povada dev eival evepyottoinpevn. XPNOLUOTIOWWVTAG TOV KEVTPIKO SLOKOTITN €VEPYOTIOINONG TIOU
BpiokeTal kATw arod Tov eyxXuTrpa Tiecng, BEote TN povada
oe B¢on ON.
Kappévn Avxvia LED. MatAioTte To KoLUTT évap&ncg/SIaKOTIAG TOL EYXLUTHPA TTiEONG.

Edv n povdada Aettoupyei owotd, ouvexiote tn Xxprion.
EmikowvwvnoTte pe Bloiatplko TeXVIKO PETA aTtod Tn xpnon,
yla Tnv avtikataotaon Tou LED.

Acotoyia povasdag. EmikowvwvnoTe pe Bloiatpiko TEXVLIKO.
Kapévog dlakoémtng acdpalelag. EmikowvwvnoTe pe Bloiatpikd TeXVIKO.
O1 evéeitelg katdotaong (Low (XapunAo), To kaAwdlo tpododoaiag dev Exel cuvdeBel BeBaiwbeite 611 To kKaAwdlo Tpododoariag gival cuvoedepEvo
In Range (Evtég ebpoug) r/kat High oTn povada e10660u LoX0OoG 1 To KAAWSIO oTn povada 10660 LoX0OG TOL EyXUTHPA TIiEONG.
(YynAo)) 6ev evepyottolovvtal 6Tav Tpododoaiag dev Exel ouvdeBel oe kaTAAANAQ BeBawwBeite 611 0 eyxutrpag Ttieong eivat cuvdedepEvog oe
0 XPNoTNG Ttatdel To KouuTti eévapéng/ Yelwpévn Tipida. KatdAAnAa yelwpévn tipida.
51akoTIHG ToL eyXUTAPA TriEANG. H povada bev gival evepyottotnpévn. XPNOLUOTIOWWVTAG TOV KEVTPIKO SLAKOTITN EVEPYOTIOINONG TIOL
BpiokeTal kATW arttd Tov eyxuTNPA Ttieong, B€ote TN povada
oe B¢an ON.
Kappéveg Auyvieg LED. Emikowvwvnote pe Bloiatpikd TEXVIKO.
AoTtoyia povadag. Emtikovwvrote pe Bloiatpikd TEXVIKO.
Kapévog S1akotmtng achAaAelag. EmtikowvwvnoTe pe Bloiatplkd TEXVIKO.
Eyxvtnpag Mieong
Kataotaon Artia AOon
O gyxutipag Tieong To kaAwdlo Tpododoaiag dev Exel cuvdeBel 0N BeBawwBeite 611 To KaAwSI0 TpodPodoariag eival cuvoedePEVO
Oev Aeltoupyel. povada e1o660u LoxLoG f To kKaAwdlo Tpododoaciag oTn povada e1.0060u LoXLOG TOU gyxuTrpa Ttieons. BeBawwBeite
Sev €xel ouvdebel oe KATAAANAQ yelwpévn Tipida. OTL 0 EYXLTNPAG TTiEoNG eival oLVOESENEVOC O€ KATAAANAQ
yewpevn Tpica.
H povada dev eival evepyottoinuevn. XPNOLUOTIOWWVTAG TOV KEVTPIKO SLOKOTITN EVEPYOTIOINONG TIOU
BpiokeTal kATw Ao TOV gyXUTNPA Ttieong, B€ote Tn povada oe
B6¢on ON.
2dAaApa povadag. AlakOTE TN XPrion Tng povadag. Emkowwvrote pe
BlolaTplkd TEXVIKO.
Kapévog 61akotTng achaAelag. EmtikowvwvnoTe pe Blolatplko TEXVIKO.
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Kataotaon

‘Evéelén Low (XaunAo) O aepoBalapog Tou eyxutApa Ttieong eivat xaAapdg  AlakOYTe TN XPrion Tou BaAdpou eyxuTrpa Tieonc.
(oTaBepd Kitptvn OTITIKN EVOEEN 1) €xel attoouvdeDEi. Xpnolpottot|ote TNV AAAN TIAEUPA TOUL yXUTHPA TTiEONG.

KaL NXNTIKA EVOEIEN). Emtavacuvééote Tov agpoBAAapo pe TOUG avTixelpeg oag,

ToToBeTwVTAG TN pia TAeupd TnG B0pag Baiduov oto
TIEPLAVXEVIO GUYKPATNONG TOUL AEPOBAAANOU KAl TEVIWOTE TN yla
va epappooel.

H B0pa tou eyxuTrpa Tieong evoEXETAL va NV €xel KAeiote kald kat acdaliote Tn B0pa eyxuTrHPA TTiEONG.
KAgioeL A va pnv €xel aopalioel.
H avixveuopevn Ttieon €xel LTIOXWPNOEL KATW ZuvexioTe TNV €yxuon n xpnolpoToloTe TNV AAAN TTAeLPA TOL
Twv 230 mmHg. €yXuTnpa Tieons. Emkowvwvnote pe Bloiatplkd TEXVIKO PETA
armd TN Xpnon.
‘Evéei€n High (High (YynAo)) H mieon eivat dvw Twv 330 mmHg. AlakOYTE TN XPrion Tou BaAdpoL eyXUTHPA TTiEONG.
(oTtaBepa kitpLvn ottTiKn EVOELEN Xpnotpottoljote TNV AAAn TTAELPA TOL EYXUTAPA TIiEONG.
Kal NXNTIKA €VOELEn). ETtikolvwvnoTe pe Blolatplko TEXVIKO PETA aTid TN XPHon.
Alappor vypwv. O aokog bev €xel dlatpnbei ye aopdAela. EkteAéoTte aodaln SiAtpnon Tou ackou.
O aepobalapog dev povokwvel  ZPaApa povadag. ETtikolvwvnoTe pe Blolatplko TEXVIKO PETA aTtd TN XPHon.

UETA TN SlAKOTIN TNG TIieong.

Evotnta 5: Zuvtiipnon Kat artodnkevon

Fevikn cuvtApPnon Kat amolnkevon

‘O\eg Ol ETIIOKEVEG KAl Ol Epyacieg ouvTrpnong Ba TpETel va ekteAovvTal cupPwva pe TIG 0dnyieq Tou kaTackevaoTr|. ETiokevalete Tov Ranger Eyxutriipa
Mieong ka@Be €€ prveg ) oToTe amatteital emokevn. MNa tnv avtikatdotaon tTng acpaiiong BOpag, Tng BVPaAg, Tou agpobaidpouv, Twv SaxTUAWY 1} ToL
kaAwdiov Tpododoaiag Tou Ranger Eyxutrpa lMieong, emikovwvioTe pe Blolatpikd TeXViKO. Ma TtpooBeTn TEXVIKN LTIOOTNPLEN, avatpEEte oTo eyXelpidlo
TIPOANTITIKAG OLVTAPNONG N ETIIKOWVWVAOTE Pe TN 3M.

05I]VISQ Kadapiopov

Armtoouvdéate Tn povada Ranger amd tnv inyn tpododoaciag mplv arnd tov Kabapiopo.

2. O kaBaplopog Ba TpéTtel va eKTEAEITAL CUPPWVA PE TIG VOOOKOUEIAKES TIPAKTIKEG YIA TOV KABAPLOPO TOU XELPOUPYLKOU €EOTTIAIGHOV. MeTd amd KAbe
Xpnon, okouTtiCete tn povada B€ppavong, TO EEWTEPIKO TOL EVKAPTITOU CWANVA TNG Povadag BEppavong Kat TUXOV AAAEG eTIPAVELEG TIOUL EVOEXETAL
va edpdrrtovtal. XpnooTolioTe éva vwo, HaAakd Ttavi Kat éva eYKEKPLUEVO Yla VOOOKOUEIa ATTILO KaBapLoTIKO, BloKTOVA avaAwalpa JavinAdkia,
QTTIOAVPAVTIKA JavTNAAKLA 1} avTIPiKpoPLlakd oTpél. Ta TTapakdTw evepya oLOTATIKA eival ATTOSEKTA yla Xxprion oTov Kabaplopod Tng povadag B€puavong:

a. O&eldwTika (Tr.X. 10% XAwpivn)

B. Miypata tetaptotayolg appwviou (.. 3M Tetaptotayeg ATToAupavTiko KabBaploTikd)
y. @awvolikd (rr.x. 3M™ daivoAikd ATtoAupavTikd KabaploTikd)

8. AAKOOAEG (Tr.X. 70% loottpoTtuAikry AAKOOAN)

EIAOI'IOIHZH

Mnv xpnotpoTttoleite KaBAPLOTIKA SIAAUPATA PE TIEPLEKTIKOTNTA AAKOOANG 1 SIAALTWV Avw Tou 80%, CLUTIEPIAAUBAVOUEVWV TNG AKETOVNG KAl TOU
aApAlWTIKOU, yla Tov KaBaplopo Tng govadag BEppavong r Tou eOKapTITou owAnva. Ot SlaAlTeg evdéxeTal va TIpoKaAEéaouv GBopd OTIG ETIKETEG KAl TA
Aolmtd TAQOTIKA e€apTrara.

2. Mnv eppubiCete Tn povada ) ta e€aptripata Ranger o oTtolodNTIOTE LYPO KAl PNV Ta LTTIORAAETE oe oTtoladnToTe Sladlkacia amooTeipwong.

Atto0nikevon

KaAuTtttete kal armobnkevete OAa Ta e€apthpata oe Spooepo, ENPod xwpo otav dev xpnotyotiolovvTal. [poogxete va pnv pixvete r avakiveite tn povada.

Emiokevég

‘O\eg Ol ETIIOKEVEG KAl Ol epyacieg ouvTApnong Ba TpeTel va ekteholvTal clPdwWva pe TIG 0dnyieg Tou kaTaokevaoTr). Emiokevalete Tov Ranger Eyxutriipa
Mieong kABe €€l prveg ) 6TI0TE amatteital emokevn. MNa tnv avtikatdotaon Tng acpdaiiong B0pag, Tng BVPag, Tou agpobaidpou, Twv SaxTOAWY r Tou
kaAwdiov Tpododoaiag Tou Ranger Eyxutrpa MNieong, emikowvwvnoTe pe Plolatpiko TexViko. MNa pdobeTn TeXVIKN LTTOOTNPLEN, AVATPEETE OTO £yXELPIOIO
TIPOANTITIKAG CLVTAPNONG 1 ETIIKOWVWVAOTE pPe TN 3M.

Avadépete €va coapd cuuPdav TTov ocupPaivel oe oxeon Pe TN ovokeun pe T 3M kat Tnv ToTukn apuddia apxn (EE)  tnv ToTtikA pUBULOTIKA apxn.

Mwooaplo cuuBoAwv

Ta mapakdtw ocvuPBoAa evdéxetal va epdavifovral oTn oPavaon r Tnv EEWTEPIKI CUOKELATIA TOL TIPOIOVTOG.

«OFF>» (tpododoaia) YTodelkvUel TNV artoovbvdeon amod To SIKTLO, TOUAGXLOTOV Yla TOUG KUPLOUG SLAKOTITEG I TIG BECELG TOUG Kal OAEG
TIG TIEPITTTWOELG OTIOL adopd TNV achdalela. MNnyr: IEC 60417-5008

«ON>» (tpodobdoaia) YTodelkvUel Tn o0vOeon Pe TO SIKTLUO, TOUAGXLOTOV Yla TOUG KUPLOUG SLOKOTITEG N TIG BE0EIG TOUG KAl OAEG TIG
TIEPITTTWOELG OTIoL adopd TNV acddAela. Mnyn: IEC 60417-5007
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E€oualodotnuévog
QVTITPOOWTIOG OTNV
Evpwrtaikn ‘Evwon

YTodelkvUel Tov e€oualodoTtnuévo avtinpdéowTo otnv Evpwrtdik ‘Evwon. Mnyn: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EE ry/kal 2014/30/EE

Ap1BpoOGg KaTaAdyou

Agixvel Tov aplBud KATaAdyoL TOU KATAOKELATTH, ETOL WOTE VA UTIOPEL VA TIPOCSLIOPIOTEL N LATPLKI) CUOKELN).
Mnyn: ISO 15223, 5.1.6

Mpoooxn

YTodelkvUEeL OTL O XPrOTNG TIPETIEL VA CUPBOLAEVETAL TIG O8NYIEG XPNONG YA CNUAVTIKEG TIAnpodopieq
TpoeldoTtoinong, OTIWG TIPOEISOTIONTELG Kal TIPODUAAEELG TTIOU SeV UTTOPOLV yia Stadopoug Adyoug va
TIapoULCLAcTOLV aTnV idla TNV LWTPIKA cuokewr. MnynA: ISO 15223, 5.4.4

>nApavon CE 2797

C € 2797

Ymodeikviel TN CUPPOPOWON HE TOV KAVovIoo ) TNV odnyia Tiepi lATPIKWY CUOKELWV TNG Evpwrtaikig ‘Evwong
UE TNV EUTIAOKK TOL KOLVOTIOLNKEVOL OPYAVICHOU.

Huepopnvia YTto8eIkvOEL TNV NPEPOMNVIA TIOU KATAOKEVAOTNKE N LATPIKK ouokeur. Mnyn: ISO 15223, 5.1.3
KATAOKELNAG
E€dptnua edappoyng Ymobeikviel OTL TO €APTNUA EPAPHOYNG TNG CUOKELNG givat TuTov BF ipootaciag améd amwvidwon.

Tomou BF mpootaciag
aro amwvidwon

Mnyr: IEC 60417-5334

loobuvapia

[a Tov TPocdloplopd TwV TEPUATIKWY TIOV, OTAV cuvdEovTal PETAEL TOuGg, PEpvouv Ta diddopa Pépn
€vOG €EOTTAIOHOU 1) EVOG OUOTHHATOG OTO (610 Suvapikd, OxL arapaitnta To Suvapiko TG yng (edadoug).
Mnyn: IEC 60417-5021

AkoAlouBroTe TIg
odnyieq xpriong

Q4> L

2npatodoTei Kal onpaivel OTL TIPETIEL va akoAouBRoeTe TIG 0dnyieg xpriong. Mnyn: ISO 7010-M002

ALOKOTITNG aohAAELAG

YTodelkvOel TNV UTIAPEN AVTIKATACTAGCIUOU SIAKOTITN AodAAELAG

Eloaywyéag

.

YTtodeikvOelL TNV OVTOTNTA TIOU ELCAYEL TO LATPLKO TIPoiov atnv EE

Kwdikog IP

%
X
==

YTtobeikviel OTL TO TIPOIOV eival avBekTIkO o€ vepod Ttou oTdlel kdBeta Travw tou. MNnyn: IEC 60529+AMD1:1999+
AMD2:2013CSV/COR2:2015

Alatnprote To oTeyvo

I

YTtoSelkvOeL pla lATPIKT GUOKEULN TIOL TIPETTEL va TipooTtateleTal arnd Tnv vypaocia. MNnyn: 1ISO 15223, 5.3.4

Kataokevaotig

YT08€eIKVOEL TOV KATAOKELATTH TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG, OTIWG opiletal oTig 0dnyieq Tng EE 90/385/
EOK, 93/42/EOK ka1 98/79/EK. MNnyn: ISO 15223, 5.1.1

Méyloto aoparég
doptio epyaociag

YTo8eIkvUEL TO PEYIOTO aoPANEG POPTIO Epyasiag, KATWTEPO ATIO TOV avadePOPEVO aplOUo.

latpoTexvoAOYIKO TIPOIOV

YTI08€IKVUEL TO QVTIKEIPIEVO WG LATPIKF CLUOKELN

MpootateuTikn yn.
MpootateuTikd €6adog

Ma Tov evtoTTlopd TUXOV AKPOSEKTWY TIOU TIpoopifovTal yia oLVEeon He eEWTEPIKO aywyd yia Tipootacia amod
nAektpoTiAngia oe Tepintwon PAAPRNG, i TOV OKPOSEKTN EVOG TIPOCTATEVTIKOU NAEKTPOSIOL yeiwong (€6adog).
Mnyn: IEC 60417-5019

ArmtayopeveTal N wnon

YmodelkvUel 0TL N ouokeur| Sev Ba TpéTtel va wbeital. Mnyn: ISO 7010-PO17

AVOKUKAWON NAEKTPOVIKOD
e€oTIAlOpOL

1@ OBk )

MHN pixvete Tn povada autr oe SNUOTIKO KASO ATIOPPLPPATWY OTAV N Hovada €xel PTAceL 0TO TEAOG TNG
Siapkelag Cwng tng. Avakokiwon. MNnyn: Odnyia 2012/19/EK oxeTikd pe ta armoPAnTa el8wv NAEKTPIKOV Kal
NAEKTPOVIKOL e€OTTAIOMOL (AHHE)

Movo Rx Ytodelkviel 6TL 0 Opoottovdlakog Nopog (H.MM.A.) eTtitpémnel TNV TIWANCN ALTAG TNG CLUOKELAG HOVO HE
Rx Only TtapayyeAia  KatoTiy TtapayyeAiag aro 1atpod A Ye evtoAr atpov. 21 Kwdikag Opoottovdiakwv Kavoviouwy
(CFR) evor. 801.109(B)(1).
Ap1BuoG oelpag YTodelkvUel Tov ab&ovta aplBud TOL KATAOKELAOTH, WOTE VA PTIOPEL VA QvayVWPLOTEL Pla CUYKEKPLUEVN LATPIKN

ouokeun. Mnyn: 1ISO 15223, 5.1 .7

Ta&vépnon UL

YTodelkvUeL OTL TO TIPOIOV EAEYXONKe Kal TTAnpoi Ta woxvovta potutia HINA kat Kavadd.

Movadikd avayvwploTiko
OUOKELNG

YTto8eikvieL TOV YPAUPWTO KWSIKA Yla TN odpwon Twv TIANPodOopLDV TOU TIPOIOVTOG 08 NAEKTPOVIKO apXeio
vyeiag Tov acbevolg
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Evotnta 6: MNMpodiaypadeég

0dnyieq Kalt SAAWON KATACGKEVLACTH — NAEKTPOHUAYVNTIKEG EKTIOUTIEG

To povtélo 145 gvdeikvutal yla Xprion oto NAEKTPOUAYVNTIKO TIEPIBAANOV TToUL Kabopiletal Ttapakdtw. O TEEAATNG 1 0 XPHOTNG Tou PovtéAou 145 Tpémel va
Slaodalioel OTL xpnowoTtoleital oe TETOLO TIEPIBAAAOV.

‘EAEYXOG EKTIOPTIWV Eminedo HAekTtpopayvntiko mepiBaiAov - Odnyieg

Exkmopmég padloouyvothtwy (RF) Opada 1 To povtélo 145 xpnotuotiolei evépyela padloouxvotnTwy (RF) pévo yia Tnv EcWTEPLKA TOU

CISPR 11 Aettoupyia. ETTopévwg, ot eKTIOPTIEG PASIOCUXVOTATWY TOU gival TIOAD XapNAEG Kal dev
eival TiBavod va TIPOKAAEGOLY TIAPEPPROAEG OE TIAPAKEIUEVO NAEKTPOVIKO EEOTTIAIOUO.

Exrmopmég padloouyvothtwy (RF) Katnyopia B To povtélo 145 gival KATAAANAO TIPOG XPrion o€ KABE XWPOo, CLUUTIEPIAAUBAVOUEVWY

CISPR 11 TWV OIKIOKWV Kal EKEivwv TIoL ouvdEovTal amevbeiag pe o dnudoto SikTuo

ADHOVIKES EKTIOpITIES Katnyopia A TIAPOXNG r]}\e!qleoU pel')parc')q xamkr’]q Taong, 0 OTI0[0 TIAPEXETAL OE KTipla TIOU
XPNOLOTIOOVVTAL YIA OKOTIOUG OTEYAONG KATOLKIWY.

IEC 61000-3-2

Alakupdvoelg Tdong/ekmopTeg Slakbpavong Suppopodwon

IEC 61000-3-3

0Odnyieg kat SAWON KATACKELAOT — NAEKTPOMAYVNTIKN aTpwaoia

To povtélo 145 evdeikvutal yla Xprion oTo NAEKTPOHAYVNTIKO TIEPIBAAAOV TTou Kabopiletal Ttapakdatw. O TEEAATNG ) O XProTnG Tou povtéAou 145 TipEmel va
Slaodalioel 6Tl xpnoluoTtoleital o€ TETOLO TIEPIBAANAOV.

Aokiyn atpwoiag

HAekTpooTatikn
ekkévwaon (ESD)

IEC 61000-4-2

Eminedo dokiung
IEC 60601

Emadn + 8 kV
Aépag = 15 kV

Eminedo
ouppHopPwong
Emadn = 8 kV
Aépag + 15 kV

0dnyieg nAekTpoayvnTikoL TEPIBAAAOVTOG

Ta dameda Ba TPETEL va gival KaTaokevaopéva armo §ONo,
TOWEVTO N KEPAUIKA TTAAKISIa. Eav Ta dameda eival emiotpwpéva
He OLVOETIKO LAIKO, N OXETIKI LYPACIA TIPETIEL va ival
TouAdylotov 30%.

Taxeia nAektpikn Ttapodoc/pirn
IEC 61000-4-4

+2 kV ypappég tpododoaiag

+2 kV ypaupeg
Tpododosiag

H mro1dtnTa TNG KEVIPIKAG TIAPOXNG PEVHIATOG TIPETIEL Va ival
€PAPIAAN TUTTIKOU EUTIOPLKOV 1] VOOOKOUELAKOU TIEPLBAANOVTOG.

Yméptaon
IEC 61000-4-5

+1 kV ypappn Tipog ypappr
+2 kV ypappn mpog £dadog

+1 kV ypappn mpog
ypappr
+2 KV ypappr Tipog
£6adog

H mro1dtnTa TNG KEVIPIKNG TIAPOXNG PEVHATOG TIPETIEL va gival
€DAUINAN TUTTIKOV EUTIOPLKOD 1) VOOOKOUELAKOU TIEPIBAAAOVTOG.

MTwoelg Taong, PIKPEG
SLAKOTIEG Kal SIOKVPAVOELG
TAONG OTIC YPAUMEG €GOS0V
TIapoxng Tpododoaiag

IEC 61000-4-11

<6% U,

(>95% trtwon otnv U))
ya 0,5 KOKAO

40% U,

(60% TtrTwon otnv U,)
yla 6 KOKAOUG

70% U,

(30% TtrTwon otnv U,)
yia 30 KOKAOLG

<6% U,

(>95% trtwon otnv U))
ya 5 deurt.

<6% U,
(>95% trtwon otnv U,)
yla 0,5 KOKAO

40% U,
(60% trTwon otnv U,)
yla 6 KOKAOLG

70% U,

(30% trTwon otnv U,)
yla 30 KOKAoLG

<6% U,

(>95% trtwon otnv U,)
yla 5 deuT.

H mroldtnTa TNG KEVIPIKNG TIAPOXNG PEVHATOG TIPETIEL va gival
€PAPIAAN TUTTIKOV EUTIOPLKOV ] VOGOKOUELAKOU TtepIBAAlovTog. Edv
0 XPAOoTNG Tou povtéou 145 araitei ouveyn Aettouvpyia otn diapkela
SIAKOTIWV KEVTPIKNG TIAPOXNG, TTPOTelvETAL TO poVTEAO 145 va
TpododoTeital amd adSIAAETTTN TTAPOXr PELHATOC 1} UTtaTapia.

Mayvntiké Tedio ouxvotTnTag
loxvog (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Ta payvnTikd Tedia ocuxvoTnNTag IoXVOG, TIPETIEL va BpiokovTal oe
eTtireda TIov gival XapakTnPLoTIKA Plag TUTIKNG ToTtobeaiag, oe
TUTTIKO EPTTIOPIKO ] VOGOKOUELAKO TIEPIBAAAOV.

2HMEIQZH To Ur gival n Taon KEVIPIKAG TIAPOXNG EVAANACCOUEVOU PEVATOG TIPLV attd TNV EPappoyr oTo Ttiredo SOKIUAG.
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0dnyieg Kat SAWON KATACGKEVLAGTH — NAEKTPOHAYVNTIKN atpwoia

To povtélo 145 gvdeikvuTal yla Xprion oto NAEKTPOHUAYVNTIKO TtEPIBAANOV TTou Kabopiletal Ttapakdtw. O TEEAATNG 1 0 XPAOTNG Tou HovtéAou 145 Tpémel va
Slaodalioel 6Tl xpnowoTioleital o€ TETOLO TIEPIBAAAOV.

Aokipn atpwoiag Eminmedo dokipNg Emintedo 0dnyieg nAekTpopayvnTikoL TePIBAAAOVTOG
IEC 60601 cuupopPwong

O1 PopNTEG KAl KIVNTEG CUOKEVEG ETIIKOVWVIWV PASIOCUXVOTHTWY OEV TIPETIEL

va XPNOLYOTIOOVVTAL TIANCLECTEPA OE Kaveva eEAPTNHA TOL pJovTEAoL 145,
oupTep\apBavopévwy Kat Twv KaAwdiwy, ard tn cuvioTwpevn amndotaon Slaxwplopol
TIoU LTToAOYiCeTalL amd TNV LWoxLovoa eficwaon oTn cLXVOTNTA TOU TIOUTIOU.
ZuVICTWHEVN amootacn diaxwpiopon

Aydyipeg d=12JP

?F?lf)loouxvommc 3 Vs d = 1,2 JP 80 MHz £wc 800 MHz

IEC 61000-4-6 150 kHz éwg 80 MHz | 3 Vrms d = 2,3 JP 800 MHz éw¢ 2,5 GHz
61touL P eival n péylotn amodotéa LoxUg Tou TtopTol og watt (W) cbudwva pe Tov
KATAOKELAOTH TOL TIOUTIOV Kal d €ival n CLVICTWHEVN ATTIOOTACN SLOXWPLOPOL OE

AktivopBoiolpeveg | 3 V/m 3V/m &tpa (m)

PadLooUXVOTNTEG 80 MHz ¢wg 2,5 GHz HETP ’

(RF) H 10x0¢ mtediwv améd otabepolc TTouTtolg padlocuxvoTHTwy, OTIwG Kabopiletal arod pa
IEC 61000-4-3 HEAETN NAEKTPOPAYVNTIKAG TIEPLOXNGE, Ba TIPETIEL va eival XaunAOTePN Tou eTTESOL

OULPHOPDWONG OE KABE EVPOG CUXVOTATWV®:
Evééxetal va epdaviotei tapepBoAr) oto TepIBAANOV €EOTIAIGHOU TIOU ETIIONUAIVETAL YE TO
akdAoubo cUpPBoAo:

)

>HMEIQ>H 1 Xt1a 80 MHz kat 800 MHz 1ox0el To UPNASTEPO EVPOG CUXVOTHTWV.

2HMEIQZH 2 Autég ol o8nyieg evogxeTAL va PNV LoXVOUV 0 OAEG TIG KATAoTACELG. H 81ad00n Twv NAEKTPOUAYVNTIKWY KUPATWY eTtnpeddetal arnod tnv
amoppodnon Kal TNV avtavakAaon arod SopEG, aVTIKEieva Kal avBpwrtoug.

2 H ox0g Tediwv amod otabepolg TIoUTIoNs, 6TIwe oTabpoi Bdong yla padlotnAépwva (KuPeroeldri/aclppuata) Kat eTiyelag KIvNTAG padloeTikovwviag,
gpaottexvikoi atabpoi, padlodwvikr petadoon AM kat FM kabwg kat TnAeoTtTikh petdadoon, dev ptopei va TipoPAedBei BewpnTika pe akpifeta. MNa va
a&lohoynBei To nAektpopayvnTikd TiepIBAAAOV Adyw TwV oTabePWV TIOPTIWV PadlooLXVOTATWY, Ba TipéTel va eEetdleTal To evdexdpevo dlepelvnong
NG B€ong. Edv n petpoluevn 1oxLG Tiediov otnv ToTtoBesia oTnV oTIoia XpnolyoTioleital To poviého 145 uttepPaivel To oxvov ettinedo cuupdpdwong
padloouxvoTATWV TIov Kabopiletal Ttapamavw, To povtelo 145 Ba Tpémel va TtapatnenBei yia va eEakpiBwbei n kavovikn Aettoupyia. Eav apatnpnbei
avwpaAia otn AelToupyia Tov, EVOEXETAL VA XPELAOTOVV CUUTIANPWHATIKA PETPA, OTIWG O ETIAVATIPOCAVATOAIOUOG f N £TTAVATOTIONETNON ToL YovTéhou 145.

b Avw Tou evpoug ocuxvotNTwy 150 kHz €éwg 80 MHz, n 1ox0¢g Ttediwv Tipémel va eival xaunAdtepn amd 3 V/m.

ZUVICTWHEVEG ATIOCGTACEIG SlaXwplopol PeTa&d ¢popnToL Kal KIvNToU £EO0TTAIGHOD ETILKOIVWVIOV PASIOGLXVOTNTAG Kal TOL HovTéAou 145

To povtélo 145 egvdeikvutal yla xprion oe NAeKTpopayvnTIKO TIEPIBAAAOV OTO OTIOIO OL SLATAPAXEG ATIO EKTIEUTIOPEVEG PASLOCUXVOTNTEG Eival EAEYXOUEVEG.

O TeAdTNG 1} 0 XPNOTNG ToL PovTéAoL 145 pTttopei va GUPBAANEL OTNV ATIOTPOTI NAEKTPOUAYVNTIKWY TIAPEPPBOAWV SlATNPEWVTAG EAAXIOTN aTtOoTACN PETAED TOL
$opnToL Kat KvNToL EOTTIAIOHOU ETIKOWVWVIAG PASIOCLXVOTATWV (TIOUTIWV) KAl TOU HOVTEAOUL 145 clpdwva PE TIG CUOTACELG TIAPAKATW, AVAAOYQ HE TN HEYLOTN
LoX0L €660V TOL EEOTTALOUOU ETTIKOLVWVLWV.

Méyiotn Anméctaon XwpLtopol cOudwva Je TN cLXVOTNTA TOU TIOUTIOD
Baduovounuévn m
TIapaywyn evépyelag

B Ty 150 kHz £wg 80 MHz 80 MHz £wg 800 MHz 800 MHz £wg 2,5 GHz
- d=12/F d=12/P d=23P
0,01 0,12 0,12 0.23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 11,67 11,67 23,30

[a TTopTIoug Ye OVOUAOoTIKY) PEYLOTN LoXL £§060UL TToL Sev avadEpeTal TTAPATIAVW, N CUVIOTWHEVN artdoTach SlaxwpLlopol d og PETPa (m) PTIopei va LTTOAOYLOTEL
ue xprion tng e€iowong mou edpapuoleTal oTn CLXVOTNTA TOL TTOUTTIOV, OTIoL P €ival n péyloTn OVOPAOTIKN TIN WoxVog €660V Tou TToUTIoL ot watt (W), cOpdpwva
U€ TOV KATAOKELAOTH TOU TIOUTIOU.

2HMEIQ>H 1 Zta 80 MHz ka1 800 MHz 1ox0el n artdéotacn SlaxwpLlopoL yia T LPNAGTEPO EVPOG CUXVOTHTWV.

2HMEIQZH 2 Autég ol o8nyieg evoEXeTAL va PNV LoXVOUV 0€ OAEG TIG KATAoTAoELG. H S1ad00n Twv NAEKTPOUAYVNTIKWY KUPATWY eTtnpeddeTal arnod tnv
amoppodnon Kal TNV avtavakAaon arod SopEG, aVTIKEJeva Kal avepwTtoug.

133



Duoikad XapakTnploTiKa
Awaotaoeic

15,75 in (40 cm) 0Yog

20 in (51 cm) tAdrog, 7,75 in (20 cm) Babog
Bapog

17 Ib. (7,7 kg)

TomtoBETnon
AmASG opLyKTAPAG

Katara&n
MpooTtacia aroé nAektpotAngia:
e Katnyopiag | latpikog HAektpikdg EEoTtAloN6G pe E€apTtrpata edpappoyng Tutou BF pootaciag amnd armwvidwon
e [lpootacia amo eopon vepou: IPX1
e Tpomog Aettoupyiag: Zuvexng Aettoupyia.
Q}}SSIF/‘. IATPIKOZ - TENIKOZ IATPIKOZ EEOMAIZMOZ OZON A®OPA TOYZ KINAYNOYZ HAEKTPOMAHZIAZ, MYPKATIAZ E KAI

’ MHXANIKOYZ KINAYNOYZ, ZYM®QNA MONO ME TA ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1
H US (2008) + (2014) kat IEC 60601-1-6:2010 (Tpitn ékdoon) + A1:2013, Ap. EAéyxou 4HZ8

HAEKTPIKA XapPAKTNPLOTIKA
PeOpa dtappong
MAnpoi TG TpExovoeg anattioelg Tiepi dtappowy, cupdwva pe to IEC 60601 1.

KaAwdio tpododoaiag
15 tédia (4,6 m)

BaBuovopnon ocuokKevng

110-120 VAC, 50/60 Hz, 1 Amp

220-240 VAC, 50/60 Hz, 0,8 Amp

Awakomtng acdpaAieiag

2 x F1A-H, BaBuovounon 250V, yia povada 110-120 VAC

2 x FO.8A-H, BaBuovopunon 250V, yia povada 220-240 VAC

2Zuvonkeg arrodnkevong Kat petapopac
O¢epuokpaocieg amodnkevong/petadpopag

-20 €wg 60°C (-4°F €wg 140°F)

®duldooete OAa ta e§apTrpaTa o Beppokpacia dwuatiov kat o ENPo xwPo, Katd Tn xprion.

Yypacia Aettovpyiag
‘Ewg 90% RH, xwpig cupumOkvwon

EUpo¢ atpoodalplkig mieong
Ypopetpo €wg 2000m ry 80 kPa

Xapaktnplotika anodoong

Mieon Aertoupyiag
300 + 10 mmHg pvBpiong
Znueiwon:
e To ovotnpa mieong Ppioketal oe katdotaon In Range (Evtég evpoug) étav ol agpoBAaiapol Tou eyxuThpa Ttieang gival povokwpévol peta&h 230 mmHg
(low - xapnAo) kat 330 mmHg (high - vPnAd). Eav n Ttieon vmtoxwpnoet katw Twv 230 mmHg yla teplocdtepa amo mepimou 30 devtepdietta, Ba

evepyorttolnBei n kitpvn évdelén Low (XapnAo) kal Ba akovoTtei NnxnTikn €vdel€n. H kitpivn €vdelen High (YYNnAS) kat n nXnTikr €VOELEN EVNEPWVOLV TOV
XPrRoTn oTav o aepoBAaiapog Tou eyxuTnpa tieong Bpioketal dvw twv 330 mmHg.

e H mieon e€66ou Tou LypPoL evdexeTal va SladEpel cOPPWVA Pe TNV ETILGAVELD KAL TOV OYKO TOU AoKOoU LypOoU.
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Czesé 1: Serwis techniczny i sktadanie zamdéwien

Serwis techniczny i sktadanie zaméwien
USA: TEL: 1-800-228-3957 (tylko w USA)

Poza USA: Skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy 3M.

Wtasciwe uzytkowanie i konserwacja

Firma 3M nie ponosi odpowiedzialnosci za niezawodno$¢, dziatanie ani bezpieczenstwo systemu infuzora cisnieniowego Ranger w przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z nastepujgcych zdarzen:

e Modyfikacje lub naprawy nie sg wykonywane przez wykwalifikowanego technika serwisu sprzetu medycznego, ktéry jest zaznajomiony z dobrymi
praktykami naprawy wyrobéw medycznych.

e Urzadzenie jest uzywane w inny sposéb niz opisany w instrukcji obstugi lub konserwacji.
e Urzadzenie jest zainstalowane w miejscu, w ktérym nie ma gniazdek elektrycznych z uziemieniem.

e Aparat grzewczy nie jest konserwowany zgodnie z procedurami opisanymi w instrukcji konserwacji.

Aby wezwaé pomoc techniczng

Nalezy znaé numer seryjny swojego urzgdzenia. Etykieta z numerem seryjnym znajduje sie z tytu systemu infuzora cisnieniowego.

Serwis

Wszystkie czynnosci serwisowe muszg by¢ wykonywane przez firme 3M lub autoryzowanego technika serwisowego. Nalezy zadzwoni¢ do firmy 3M pod
numer 1-800228-3957 (tylko w USA), aby uzyskaé informacje serwisowe. W przypadku krajéw innych niz Stany Zjednoczone nalezy skontaktowaé sie
z lokalnym przedstawicielem firmy 3M.

Czesé 2: Wstep

Opis produktu

Infuzor cisnieniowy Ranger sktada sie z ci$nieniowego urzadzenia infuzyjnego, ktore jest potgczone z dostarczanymi przez uzytkownika workami z ptynem
dozylnym (IV), ktére znajdujg sie pod ci$nieniem w komorach infuzora. Infuzor ci§nieniowy Ranger wymaga réwniez dostarczanych przez uzytkownika,
sterylnych zestawéw do podawania jednorazowego uzytku, ktére moga doprowadzi¢ ptyn z worka do pacjenta pod cisnieniem do 300 mmHg. Infuzor
ci$nieniowy obstuguje worki z roztworami o pojemnosci od 250 ml do 1000 ml. Ptyny do stosowania z infuzorem cisnieniowym to miedzy innymi krew,

sol fizjologiczna, woda sterylna i roztwor irygacyjny. Infuzor ci$nieniowy jest przeznaczony do uzytku wytacznie z workami na ptyny, ktére spetniaja
standardy Amerykanskiego Stowarzyszenia Bankéw Krwi. Infuzor ci$nieniowy nie jest przeznaczony do stosowania z workami na ptyny i zestawami do
podawania, ktoére nie spetniajg powyzszych specyfikacji.

Wskazania do stosowania

Infuzor cisénieniowy 3M™ Ranger™ jest przeznaczony do dostarczania ci$nienia do workéw z roztworem dozylnym, gdy wymagana jest szybka
infuzja ptynéw.

Populacja pacjentéw i ustawienia
Pacjenci doroéli i dzieci leczeni na salach operacyjnych, oddziatach ratunkowych lub innych miejscach, w ktérych wymagany jest szybki wlew ptynéw.
Wlew ptynéw moze by¢ prowadzony do dowolnej czes$ci ciata, zgodnie z decyzjg personelu medycznego.

Objasnienie znaczenia stéw ostrzegawczych

OSTRZEZENIE: Wskazuje na niebezpieczna sytuacje, ktérej wystapienie moze skutkowaé $miercig lub powaznymi obrazeniami ciata.
PRZESTROGA: Wskazuje na niebezpieczng sytuacje, ktorej wystgpienie moze skutkowaé lekkimi lub umiarkowanymi obrazeniami ciata.
UWAGA: Oznacza sytuacje, ktéra w przypadku nieunikniecia moze spowodowac tylko szkody materialne.

OSTRZEZENIE:

1. Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z wysokim napieciem i pozarem:

e Podtaczy¢ przewdd zasilajacy do gniazd oznaczonych ,Tylko szpital”, ,Klasa szpitalna” lub do odpowiednio uziemionego gniazda. Nie uzywaé¢
przedtuzaczy ani wielu przenoé$nych gniazdek elektrycznych.

e Nie ustawiac sprzetu w miejscach, w ktérych odtgczenie wtyczki jest trudne. Wtyczka zasilania stuzy jako urzadzenie odtgczajace.

o Korzystac jedynie z przewodu zasilajgcego okreslonego dla niniejszego produktu i posiadajagcego certyfikat uprawniajgcy do stosowania
w danym kraju.

e Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢, czy infuzor ci$nieniowy nie jest uszkodzony. Nigdy nie uzywac sprzetu, jesli obudowa infuzora cisnieniowego,
przewdd zasilajacy lub wtyczka sg widocznie uszkodzone. W USA kontaktowaé sie z firmg 3M pod numerem 1-800-228-3957 (tylko w USA).
W przypadku krajow innych niz Stany Zjednoczone nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy 3M.

e Nie dopuszczaé do zamoczenia przewodu.

e Nie podejmowac préb samodzielnego otwierania badz serwisowania urzadzenia. W USA kontaktowac sie z firmg 3M pod numerem 1-800-228-3957
(tylko w USA). W przypadku krajéw innych niz Stany Zjednoczone nalezy skontaktowad¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy 3M.

e Nie modyfikowa¢ zadnej cze$ci infuzora ci$nieniowego.

o Nie Sciska¢ przewodu zasilajgcego infuzora ci$nieniowego podczas podtgczania innych wyrobdéw do stojaka do wlewoéw dozylnych.
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2. Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z narazeniem na skazenie biologiczne:
e Zawsze przeprowadza¢ procedure odkazania przed ponownym uruchomieniem infuzora ci$nieniowego oraz przed jego utylizacja.
3. Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z zatorami powietrznymi i niewtasciwym kierowaniem ptyndw:
e Nie wolno podawac¢ wlewdw ptynow, jesli w przewodzie ptynu widoczne sg pecherzyki powietrza.
e Upewnic¢ sig, ze wszystkie ztgcza typu luer sg dokrecone.
PRZESTROGA:
1. Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z niestabilnoscig, wptywem na wyréb medyczny w placéwce i jego uszkodzeniem:

e Infuzor ci$nieniowy Ranger, model 145, mozna montowa¢ wytacznie na stojaku do wlewdw dozylnych / podstawie do infuzoréw cisnieniowych,
model 90068/90124, firmy 3M.

e Nie nalezy montowac tego urzadzenia dalej niz 56” (142 cm) od podtogi do podstawy infuzora ci$nieniowego.
e Nie uzywaé przewodu zasilajagcego do transportu lub przesuwania wyrobu.
e Upewnic sig, ze przewdd zasilajacy nie znajduje sie pod kétkami podczas transportu wyrobu.
e Nie naciska¢ na powierzchnie oznaczone symbolem zakazu pchania.
e Nie ciagna¢ stojaka do wlewéw dozylnych za przewdéd zasilajgcy infuzora cisnieniowego.
2. Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane ze skazeniem $rodowiska:
e W przypadku utylizacji tego wyrobu lub ktéregokolwiek z jego elementéw elektronicznych nalezy przestrzegaé odpowiednich przepisow.

3. Niniejszy produkt jest przeznaczony wytacznie do infuzji ci$nieniowej.

UWAGA:

1. Infuzor ci$nieniowy Ranger spetnia wymagania medyczne dotyczace zaktdcen elektronicznych. W przypadku pojawienia sig interferencji radiowe;j
z innym sprzetem podtaczy¢ infuzor cisnieniowy do innego zrédta zasilania.

2. Nie uzywaé roztwordw czyszczacych zawierajgcych wiecej niz 80% alkoholu lub rozpuszczalnikédw, w tym acetonu i rozcienczalnika, do czyszczenia
aparatu grzewczego lub weza. Rozpuszczalniki mogg uszkodzié etykiety i inne plastikowe czesci.

3. Nie zanurza¢ urzadzenia Ranger ani akcesoriéow systemu w cieczach i nie poddawac ich procesowi sterylizacji.

Przeglad i obstuga
Przeglad i obstuga

System infuzora ci$nieniowego nalezy zamocowaé na specjalnym stojaku do wlewéw dozylnych z podstawa. Kabel zasilajgcy nalezy zabezpieczyé,
dzieki czemu mozna bedzie transportowaé system do réznych miejsc w szpitalu/placéwce, odpowiednio do potrzeb. Caty system jest przeznaczony do
czestego stosowania, gdy tylko konieczne jest wykonanie infuzji ci$nieniowe;j.

Przed rozpoczeciem eksploatacji infuzor ci$nieniowy Ranger nalezy zamontowac na specjalnym stojaku do wlewéw dozylnych z podstawa. Worek ptynu
nalezy umiesci¢ w jednej z komér infuzora cisnieniowego. Nastepnie nalezy ustawi¢ gtéwny wiacznik zasilania w potozeniu Wt. i aktywowaé komory
infuzora przy uzyciu interfejsu uzytkownika, ktéry znajduje sie z przodu wyrobu. Aktywacja powoduje skierowanie powietrza do balonu infuzora
ci$nieniowego. Balon zaczyna sie napetniaé, przez co zwieksza ci$nienie w worku ptynu. Na interfejsie uzytkownika pojawia sie informacja o tym,

czy ciénienie w worku osiggneto warto$é In Range (W zakresie). Oznacza to, ze urzadzenie jest gotowe do uzycia.

Uwaga: Cisnienie roztworu infuzora ci$nieniowego Ranger zalezy od powierzchni i objetosci worka z roztworem. Aby sprawdzi¢ ciénienie, nalezy zapoznac
sie z instrukcjg konserwacji.

Infuzor cisnieniowy Ranger nie posiada elementéw sterujgcych regulowanych przez uzytkownika. Uzytkownik przesuwa worek z roztworem dozylnym za
metalowe palce i w kierunku balonu do napetniania znajdujacym sie¢ wewnatrz infuzora cisnieniowego. Infuzor cisnieniowy Ranger powinien by¢ uzywany
w placéwkach opieki zdrowotnej wytacznie przez przeszkolony personel medyczny i moze by¢ uzywany w otoczeniu pacjenta.

Gdy infuzor jest podtgczony do zewnetrznego zrédta zasilania i gtéwny wytacznik zasilania jest wtgczony, nacisniecie przycisku wtgczania/wytgczania
infuzora cisnieniowego powoduje napetnienie balonu do napetniania i utrzymanie cisnienia w workach z krwig i roztworem.

Wytaczenie przycisku uruchomienia/zatrzymania infuzora ciénieniowego powoduje opréznienie balonu. Wytgczyé gtéwny wytacznik zasilania, gdy infuzor
ci$nieniowy nie jest uzywany
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Modut wejsciowy zasilania

Modut wejsciowy
zasilania

Gtéwny wiacznik zasilania

Panel infuzora ci$nieniowego

Panel infuzora ci$nieniowego wyswietla stan infuzoréw
ci$nieniowych. Gdy infuzor ci$nieniowy jest poczatkowo wtaczony,
wskazniki zaswiecy sie, wskazujgc dziatanie. Wskaznik zasilania
infuzora ci$nieniowego $wieci na z6tto (tryb czuwania), gdy gtéwny
wigcznik zasilania jest wtgczony i mozna wiaczyé infuzory
ci$nieniowe. Zielona dioda LED wskazuje, ze infuzor jest wtgczony.
Aby zwiekszyé/zmniejszy¢ ci$nienie infuzora ci$nieniowego, w .
. L s e .. . ysoki
nalezy sprawdzié, czy drzwiczki infuzora ci$nieniowego sg zamknigte
i zablokowane, a nastepnie nacisngé przycisk uruchomienia/
zatrzymania infuzora ci$nieniowego. Kazdy infuzor ci$nieniowy jest

sterowany niezaleznie. W zakresie
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1 Zasilanie infuzora ci$nieniowego

O

brak zasilania urzadzenia

Wskaznik na przycisku uruchomienia/zatrzymania informuje
uzytkownika o stanie kazdego infuzora ci$nieniowego.

Brak swiatta wskazuje, ze urzadzenie nie jest podtgczone, gtéwny
wytacznik zasilania nie jest wtgczony lub wystagpita usterka
systemu. Patrz ,Cze$¢ 4: Rozwigzywanie problemoéw” na stronie 11,
aby uzyska¢ wiecej informacji.

2

Wysoki

Wysoki

W zakresie W zakresie

3@

Czesé 3: Instrukcja uzytkowania

264ty wskaznik informuje uzytkownika,
ze infuzor ci$nieniowy znajduje sie

w trybie czuwania i jest gotowy

do wiaczenia.

[ ]
O O
tryb czuwania Wt.

Zielony wskaznik informuje
uzytkownika, ze infuzor jest
pod ci$nieniem.

Wysoki

Wskaznik wizualny i dzwiekowy: Z6tty wskaznik wysokiego ciénienia

i sygnat dzwiekowy informujg uzytkownika, gdy ci$nienie w balonie
infuzora ci$nieniowego przekracza 330 mmHg. Wskaznik wizualny

i dzwiekowy bedzie dziatat, dopdki ci$nienie nie przekroczy 330 mmHg.
Jesli wystgpi stan wysokiego ciénienia, komore infuzora nalezy
WYLACZYC za pomoca przycisku uruchomienia/zatrzymywania infuzora
cisnieniowego. Nalezy natychmiast przerwac korzystanie z komory
infuzora i skontaktowa¢ sie z firmg 3M w celu naprawy i serwisu.

W zakresie

Tylko wizualny: Zielony wskaznik ci§nienia w zakresie miga, gdy cisnienie
w infuzorze ci$nieniowym rosnie. Gdy ci$nienie osiggnie docelowy zakres
230-330 mmHg, wskaznik bedzie $wiecit na zielono.

Niski

Wskaznik wizualny i dzwiekowy: Z6tty wskaznik niskiego cisnienia
zaswieca sie, a wskaznik dzwiekowy powiadamia uzytkownika, gdy balon
infuzora ci$nieniowego nie osiggnie 230 mmHg w ciggu okoto 30 sekund
lub gdy cis$nienie spadnie ponizej 230 mmHg podczas uzytkowania.

UWAGA: Zmontowa¢ stojak/podstawe do infuzora ci$nieniowego, model 90068/90124, zgodnie z instrukcjg uzytkowania dotgczong do stojaka do

wlewoéw dozylnych.

UWAGA: Montaz stojaka/podstawy do wlewéw dozylnych i podtgczenie infuzora ci$nieniowego do stojaka powinien by¢ wykonywany wytacznie przez

wykwalifikowanego technika serwisu sprzetu medycznego.

Montaz infuzora ci$nieniowego na stojaku do
wlewoéw dozylnych

1. Zamocowac¢ infuzor ci$nieniowy, model 145, do specjalnego stojaka wlewow
dozylnych /podstawy do infuzoréw ci$nieniowych, model 90068/90124.

PRZESTROGA:

Aby zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z niestabilnoscig i uszkodzeniem wyrobu
medycznego w placowce:
e Nie nalezy montowadé tego urzadzenia dalej niz 56" (142 cm) od podtogi
do podstawy infuzora ci$nieniowego.

2. Doktadnie zamocowa¢ zaciski z tytu infuzora i dokreci¢ sruby pokretta,
az infuzor bedzie stabilny.
3. Za pomocg dostarczonego paska z haczykiem i petlag przymocowaé przewéd

zasilajgcy do dolnej czesci stojaka do wlewdw dozylnych.
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Zatadowacé infuzory i wiaczyé cisnienie

1. Podtaczyé przewdd zasilajagcy do odpowiednio uziemionego gniazdka.
2. Za pomocg gtéwnego wytacznika zasilania znajdujgcego sie pod infuzorem ci$nieniowym witgczyé urzadzenie.

3. Jesli uzywany jest zestaw do przetaczania, przebi¢ worki i zala¢ przewody zestawu do przetaczania upewniajac sie, ze cate powietrze zostato usuniete
z zestawu przewodow.

4. Wsungé kasete do gniazda w aparacie grzewczym 3M™ Ranger™, model 245 lub 247. Kasete mozna wsung¢ do wyrobu tylko w jeden sposéb

5. Podtaczy¢ zestaw grzewczy i kontynuowadé zalewanie, upewniajac sie, ze cate powietrze zostato usuniete z zestawu grzewczego. Jesli uzywany
jest zestaw do przetaczania, przebi¢ worki i zalaé zestaw grzewczy upewniajac sie, ze cate powietrze zostato usuniete z zestawu przewodow.
Wiecej informacji na temat zalewania zestawu mozna znalez¢ w instrukcjach dotgczonych do zestawéw grzewczych.

6. Otworzy¢ drzwiczki infuzora ci$nieniowego.

7. Wsuna¢ worek z ptynem na dno infuzora ci$nieniowego, upewniajac sie, ze worek znajduje sie catkowicie w metalowych palcach.
Uwaga: Upewni¢ sig, ze port worka z roztworem i kolec zwisaja ponizej palcéw infuzora ci$nieniowego.

8. Doktadnie zamkngé i zabezpieczyé drzwiczki infuzora ci$nieniowego.

9. Zamkna¢ zaciski na przewodzie

10. Nacisna¢ przycisk uruchomienia/zatrzymania infuzora cisnieniowego na panelu sterowania infuzora cisnieniowego, aby wtgczy¢ odpowiednig
komore cisnieniowa.

Uwaga: Infuzor ci$nieniowy mozna wtaczy¢ tylko wtedy, gdy wskaznik stanu na wyswietlaczu przycisku uruchomienia/zatrzymania ma kolor zétty.

Zielony wskaznik stanu na wyswietlaczu informuje, ze komora infuzora jest wtgczona.

11. Po naci$nieciu przycisku uruchomienia/zatrzymania dioda wskaznika infuzora powinna migac¢ na zielono w stanie W zakresie. Gdy dioda wskaznika
zaswieci sie na zielono, otworzy¢ zaciski, aby rozpocza¢ przeptyw.

12. Aby zmniejszy¢ ci$nienie, nacisna¢ przycisk uruchomienia/zatrzymania infuzora cisnieniowego na panelu sterowania infuzora cisnieniowego,
aby wytaczyé odpowiednig komore ci$nieniowa.

Wymiana worka z ptynem

Nacisna¢ przycisk infuzora ci$nieniowego na panelu sterowania infuzora ci$nieniowego, aby wytaczy¢ odpowiednig komore cisnieniowa.
Zamkna¢ zaciski na przewodzie.

Otworzy¢ drzwiczki infuzora cisnieniowego i wyja¢ worek z ptynem.

Wyijaé kolec ze zuzytego worka na ptyn.

Witozy¢ kolec do nowego portu worka do wlewu dozylnego.

o0 P wp

Scisnaé balon infuzora ci$nieniowego, aby usunaé pozostate powietrze, i wsungé worek z roztworem na dno infuzora ci$nieniowego upewniajac sie,
ze worek jest catkowicie wewnatrz metalowych palcéw.

Uwaga: Upewnic sig, ze port worka z ptynem i kolec zwisajg ponizej palcéw infuzora ci$nieniowego.
7. Doktadnie zamkna¢ i zabezpieczy¢ drzwiczki infuzora cisnieniowego.

8. Zalac zestaw grzewczy upewniajgc sie, ze cate powietrze zostato usunigete z przewodoéw. Wiecej informacji na temat zalewania zestawu mozna znalez¢
w instrukcjach dotgczonych do zestawéw grzewczych.

9. Nacisng¢ przycisk uruchomienia/zatrzymania infuzora ci$nieniowego na panelu sterowania infuzora cisnieniowego, aby wtaczy¢ odpowiednig
komore ci$nieniowa.

Uwaga: Infuzor cisnieniowy mozna wtaczy¢ tylko wtedy, gdy wskaznik stanu na wyswietlaczu przycisku uruchomienia/zatrzymania ma kolor z6tty.

Zielony wskaznik stanu na wys$wietlaczu informuje, ze komora infuzora jest wtgczona.

10. Gdy infuzor ci$nieniowy jest w stanie /In Range (W zakresie), otworzyé zaciski, aby wznowié przeptyw z nowego worka ptynu.

11.  Wyrzucié worki z ptynami i zestawy grzewcze zgodnie z protokotem danej instytucji.

Czesé 4: Rozwigzywanie problemoéw

Wszelkie naprawy, kalibracje i serwisowanie infuzora cisnieniowego Ranger wymagajg umiejetnosci wykwalifikowanego technika serwisu sprzetu
medycznego, ktéry jest zaznajomiony z dobrymi praktykami naprawy wyrobu medycznego. Wszystkie naprawy i konserwacja powinny odbywac sie
zgodnie z instrukcjami wytworcy. Serwisowac infuzor ci$nieniowy Ranger co sze$¢ miesiecy lub zawsze, gdy wymagana jest konserwacja. W celu wymiany
zatrzasku drzwi, drzwi, balonu, palcéw lub przewodu zasilajgcego infuzora cisnieniowego Ranger nalezy skontaktowac si¢ z technikiem biomedycznym.
Aby uzyska¢ dodatkowe wsparcie techniczne, nalezy zapoznac¢ sie z instrukcja konserwacji lub skontaktowac sie z firmg 3M.

Tryb czuwania / wtaczony

Sytuacja Przyczyna Rozwigzanie
Nic nie $wieci sie na panelu sterowania Przewdd zasilajacy nie jest podtgczony Upewnic sie, ze przewdd zasilajacy jest podtgczony do
infuzora ci$nieniowego, gdy gtéwny do zasilacza lub przewdd zasilajagcy modutu wejsciowego zasilania infuzora ci$nieniowego.
wigcznik zasilania jest wtgczony. nie jest podtaczony do odpowiednio Upewni¢ sie, ze infuzor ci$nieniowy jest podtaczony do
uziemionego gniazdka. odpowiednio uziemionego gniazdka.
Spalone diody LED. Skontaktowac sie z technikiem biomedycznym.
Awaria urzadzenia. Skontaktowac sie z technikiem biomedycznym.
Spalony bezpiecznik. Skontaktowaé sie z technikiem biomedycznym.
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Sytuacja

Kontrolki stanu LED zasilania nie
$wiecg sie.

Przyczyna

Przewdd zasilajacy nie jest podtgczony
do zasilacza lub przewdd zasilajacy

nie jest podtaczony do odpowiednio
uziemionego gniazdka.

Rozwigzanie

Upewni¢ sie, ze przewdd zasilajacy jest podtgczony do
modutu wejsciowego zasilania infuzora ci$nieniowego.
Upewni¢ sie, ze infuzor ci$nieniowy jest podtaczony do
odpowiednio uziemionego gniazdka.

Urzadzenie nie jest wtaczone.

Za pomocg gtéwnego wiacznika zasilania znajdujgcego sie
pod infuzorem ci$nieniowym wtaczy¢ urzadzenie.

Spalona dioda LED.

Nacisnag¢ przycisk uruchomienia/zatrzymania infuzora
ci$nieniowego, jesli urzadzenie dziata prawidtowo,
kontynuowac uzywanie. Po uzyciu skontaktowac sie z
technikiem biomedycznym w celu wymiany diody LED.

Awaria urzadzenia.

Skontaktowac sie z technikiem biomedycznym.

Spalony bezpiecznik.

Skontaktowac sie z technikiem biomedycznym.

Wskazniki stanu ci$nienia (niskie,

w zakresie i/lub wysokie) nie $wiecg sie
po nacisnieciu przycisku uruchomienia/
zatrzymania infuzora ci$nieniowego.

Przewdd zasilajacy nie jest podtaczony
do zasilacza lub przewéd zasilajgcy

nie jest podtaczony do odpowiednio
uziemionego gniazdka.

Upewni¢ sig, ze przewdd zasilajacy jest podtgczony do
modutu wejsciowego zasilania infuzora cisnieniowego.
Upewnic¢ sig, ze infuzor ci$nieniowy jest podtaczony do
odpowiednio uziemionego gniazdka.

Urzadzenie nie jest wtaczone.

Za pomocg gtéwnego wiacznika zasilania znajdujgcego sie
pod infuzorem ci$nieniowym wtaczy¢ urzadzenie.

Spalone diody LED.

Skontaktowac sie z technikiem biomedycznym.

Awaria urzadzenia.

Spalony bezpiecznik.

Skontaktowaé sie z technikiem biomedycznym.

Skontaktowac sie z technikiem biomedycznym.

Infuzor ci$nieniowy

Sytuacja

Infuzor ci$nieniowy nie dziata.

Przyczyna

Przewdd zasilajacy nie jest podtaczony do zasilacza

lub przewdd zasilajacy nie jest podtgczony do
odpowiednio uziemionego gniazdka.

Rozwigzanie

Upewnic sig, ze przewdd zasilajacy jest podtaczony do modutu
wejsciowego zasilania infuzora ci$nieniowego. Upewni¢

sie, ze infuzor cisnieniowy jest podtgczony do odpowiednio
uziemionego gniazdka.

Urzadzenie nie jest wtgczone.

Za pomocg gtéwnego wiacznika zasilania znajdujgcego sie pod
infuzorem cisnieniowym wtaczy¢ urzadzenie.

Awaria urzadzenia.

Przerwac korzystanie z urzadzenia. Skontaktowac sie
z technikiem biomedycznym.

Spalony bezpiecznik.

Skontaktowac si¢ z technikiem biomedycznym.

Wskaznik niskiego ci$nienia
(state z6tte $wiatto ze
wskaznikiem dzwiekowym).

Balon infuzora ci$nieniowego jest luzny
lub odtgczony.

Przerwac uzywanie komory infuzora ci$nieniowego. Uzy¢ drugiej
strony infuzora cisnieniowego.

Ponownie zamocowac¢ balon uzywajac kciukéw, aby dopasowaé
jedna strone portu balonu do pierscienia przytrzymujacego,
a nastepnie rozciggnaé do wtasciwego potozenia.

Drzwiczki infuzora ci$énieniowego mogg nie byé
zamkniete i dobrze zatrzasniete.

Doktadnie zamkna¢ i zabezpieczy¢ drzwiczki
infuzora ci$nieniowego.

Wykryte ci$nienie spadto ponizej 230 mmHg.

Kontynuowac¢ infuzje lub uzy¢ drugiej strony infuzora
ci$nieniowego. Po uzyciu skontaktowaé sie z
technikiem biomedycznym.

Wskaznik wysokiego ci$nienia
(state z6tte $wiatto ze
wskaznikiem dzwiekowym).

Cisnienie wynosi ponad 330 mmHg.

Przerwa¢ uzywanie komory infuzora cisnieniowego. Uzy¢ drugiej
strony infuzora ci$nieniowego. Po uzyciu skontaktowac sie z
technikiem biomedycznym.

Wyciek ptynu.

Worek nie zostat wtasciwie przebity.

Przebi¢ prawidtowo worek.

Balon nie opréznia sie po
odtaczeniu ci$nienia.

Awaria urzgdzenia.

Po uzyciu skontaktowac sie z technikiem biomedycznym.
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Czesé¢ 5: Konserwacija i przechowywanie

Ogélne informacje o konserwacji i przechowywaniu

Wszystkie naprawy i konserwacja powinny odbywaé sie zgodnie z instrukcjami wytwércy. Serwisowac infuzor cisnieniowy Ranger co sze$é¢ miesiecy lub
zawsze, gdy wymagana jest konserwacja. W celu wymiany zatrzasku drzwi, drzwi, balonu, palcéw lub przewodu zasilajgcego infuzora ci$nieniowego Ranger
nalezy skontaktowac sie z technikiem biomedycznym. Aby uzyska¢ dodatkowe wsparcie techniczne, nalezy zapoznac¢ sig z instrukcja konserwacji lub
skontaktowad sie z firmg 3M.

Instrukcje czyszczenia

1. Przed czyszczeniem odtgczyé urzadzenie Ranger od zrédta zasilania.

2. Czyszczenie powinno odbywac sie zgodnie z praktykami szpitalnymi dotyczacymi czyszczenia sprzetu sali operacyjnej. Po kazdym uzyciu wytrzeé
aparat grzewczy, zewnetrzng powierzchnie weza aparatu grzewczego i wszelkie inne powierzchnie, ktére mogty zosta¢ dotkniete. Uzywac wilgotnej,
miekkiej $ciereczki i tagodnego detergentu zatwierdzonego przez szpital, jednorazowych chusteczek bakteriobdjczych, chusteczek dezynfekujacych
lub aerozolu przeciwbakteryjnego. Do czyszczenia aparatu grzewczego dopuszczalne sg nastepujace substancje aktywne:

a. Utleniacze (np. 10% wybielacz)
b. Czwartorzedowe zwigzki amonowe (np. 3M Quat Disinfectant Cleaner)
c. Fenole (np. 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner)

d. Alkohole (np. 70% alkohol izopropylowy)

UWAGA:

1. Nie uzywac roztworéw czyszczacych zawierajgcych wiecej niz 80% alkoholu lub rozpuszczalnikéw, w tym acetonu i rozcienczalnika, do czyszczenia
aparatu grzewczego lub weza. Rozpuszczalniki mogg uszkodzi¢ etykiety i inne plastikowe czesci.

2. Nie zanurza¢ urzadzenia Ranger ani akcesoriéw systemu w cieczach i nie poddawac ich procesowi sterylizacji.

Przechowywanie

Przykryé i przechowywaé wszystkie elementy w chtodnym, suchym miejscu, gdy nie sg uzywane. Uwazaé, aby nie upusci¢ ani nie uderzy¢ urzadzenia.

Serwis

Wszystkie naprawy i konserwacja powinny odbywac sie zgodnie z instrukcjami wytwércy. Serwisowac infuzor cisnieniowy Ranger co sze$¢ miesiecy lub
zawsze, gdy wymagana jest konserwacja. W celu wymiany zatrzasku drzwi, drzwi, balonu, palcéw lub przewodu zasilajgcego infuzora cisnieniowego Ranger
nalezy skontaktowac sie z technikiem biomedycznym. Aby uzyska¢ dodatkowe wsparcie techniczne, nalezy zapoznac¢ sie z instrukcja konserwacji lub
skontaktowac sie z firmg 3M.

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

Stownik symboli

Nastepujace symbole moga pojawic sie na etykiecie lub opakowaniu zewnetrznym produktu.

SWYL.” (zasilanie) Wskazuje odtaczenie od sieci zasilajgcej, przynajmniej w przypadku wytacznikéw gtéwnych lub ich pozycji,
oraz we wszystkich przypadkach zwigzanych z kwestiami bezpieczerstwa. Zrédto: IEC 60417-5008

~WL.” (zasilanie) Wskazuje podtgczenie do sieci zasilajgcej, przynajmniej w przypadku wytgcznikéw gtéwnych lub ich pozyciji,
oraz we wszystkich przypadkach zwigzanych z kwestiami bezpieczenstwa. Zrédto: IEC 60417-5007

Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we Wspdlnocie Europejskiej. Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/

przedstawiciel we E EU i/lub 2014/30/EU

Wspdlnocie Europejskiej

Numer katalogowy REF Wskazuje numer katalogowy nadany przez wytworce, tak ze mozna zidentyfikowaé wyréb medyczny.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.6
Przestroga Informuje uzytkownika o koniecznos$ci zapoznania sie z instrukcjg obstugi w celu uzyskania takich istotnych

informaciji, jak ostrzezenia czy srodki ostroznosci, ktérych z réznych powodéw nie mozna umiesci¢ na wyrobie
medycznym. Zrédto: 1ISO 15223, 5.4.4

Znak CE 2797 c € Wskazuje zgodnos¢ ze wszystkimi obowigzujgcymi rozporzadzeniami lub dyrektywami UE, potwierdzong przez
2797 jednostke notyfikowana.

Data Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego. Zrédto: ISO 15223, 5.1.3

produkcji

Czes¢ aplikacyjna typu ° Wskazuje, ze czes¢ aplikacyjna urzgdzenia to czeéé typu BF zabezpieczona przed impulsem defibrylujgcym.

BF zabezpieczona przed -| R |- Zrédto: IEC 60417-5334

impulsem defibrylujgcym

Ekwipotencjat Wskazuje, ktére potgczone ze sobg zaciski wyréwnujg potencjat réznych elementéw sprzetu lub systemu.
Niekoniecznie musi to by¢ potencjat uziemienia.
Zrédto: IEC 60417-5021

Postepowac zgodnie Oznacza, ze nalezy przestrzegad instrukcji uzytkowania. Zrédto: ISO 7010-M002

z instrukcja uzytkowania
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Bezpiecznik —fF—— | Wskazuje wymienny bezpiecznik
Importer @ Wskazuje podmiot importujgcy wyréb medyczny na teren Unii Europejskiej
Kod IP Wskazuje, ze produkt jest odporny na pionowo kapigcg wode. Zrédto: IEC 60529+AMD1:1999+

AMD2:2013CSV/COR2:2015

Chroni¢ przed wilgocia

.

Wskazuje wyréb medyczny, ktdy wymaga ochrony przed cieptem i zrédtami radioaktywnymi.
Zrédto: 1ISO 15223, 5.3.4

Wytworca

Wskazuje wytworce wyrobu medycznego jak okreslono w dyrektywach UE 90/385/EWG, 93/42/
EWG 98/79/WE. Zrédto: ISO 15223, 5.1.1

Maksymalne bezpieczne
obcigzenie robocze

Wskazuje maksymalne bezpieczne obcigzenie robocze, ktérego warto$é nie moze przekracza¢ podanej liczby.

Wyréb medyczny

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym

Uziemienie

Wskazuje zacisk przeznaczony do potaczenia z przewodem zewnetrznym w celu zabezpieczenia
przed porazeniem prgdem elektrycznym w przypadku awarii lub zacisk elektrody uziemiajace;j.
Zrédto: IEC 60417-5019

Pchanie jest zabronione

Wskazuje, ze wyrobu nie nalezy pchaé. Zrédto: ISO 7010-P017

Recykling sprzetu
elektronicznego

1@ ©|5 Bk

NIE wyrzuca¢ zuzytego urzadzenia do kosza na odpady mieszane. Nalezy oddaé je do recyklingu.
Zrédto: Dyrektywa WEEE 2012/19/WE w sprawie zuzytego sprzetu elektrotechnicznego i elektronicznego

Wytgcznie na recepte

A
X
o
2
<

Oznacza, ze prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz tego wyrobu przez lekarza badz na
jego zlecenie. 21 Code of Federal Regulations (CFR), sekcja 801.109(b)(1).

Numer seryjny

(2
P4

Wskazuje numer seryjny nadany przez wytworce, tak ze mozna zidentyfikowac¢ okreslony wyréb medyczny.
Zrédto: 1ISO 15223,51.7

Klasyfikacja UL

¢,

%
2

IS

é“
e o
w

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

Wskazuje, ze produkt zostat oceniony i sklasyfikowany przez firme UL jako zgodny z normami obowigzujgcymi
w Stanach Zjednoczonych i Kanadzie.

Wskazuje kod paskowy, ktdra pozwala zeskanowac informacje o wyrobie do elektronicznej kartoteki pacjenta

Czes$é 6: Dane techniczne

Tabele wytycznych i deklaracji wytwércy — emisja elektromagnetyczna

Model 145 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik modelu 145 powinien upewni¢ sie,
ze jest on uzytkowany w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnosé Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki

Emisja fal o czestotliwosci radiowe;j Grupa 1 W modelu 145 energia fal radiowych wykorzystywana jest wytgcznie do wewnetrznego

CISPR 11 dziatania urzadzenia. Dlatego jego emisje fal o czestotliwosci radiowej sg bardzo niskie
i nie powinny powodowac¢ zadnych zaktécen w pobliskim sprzecie elektronicznym.

Emisja fal o czestotliwosci radiowe;j Klasa B Model 145 jest odpowiedni do uzytku we wszystkich budynkach, tgcznie

CISPR 11 z mieszkalnymi oraz budynkami, ktére sg bezposrednio podtaczone do publicznej sieci

Emisje harmoniczne Klasa A niskiego napiecia zasilajacej budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych.

IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/emisje migotania Zgodnosé

IEC 61000-3-3

Tabele wytycznych i deklaracji wytwércy — odpornosé elektromagnetyczna

Model 145 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik modelu 145 powinien upewni¢ sie,
ze jest on uzytkowany w takim §rodowisku.
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Test odpornosci

Wytadowanie elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

Poziom testowy
IEC 60601

styk £8 kV
powietrze £15 kV

Poziom zgodnosci Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki

styk £8 kV
powietrze £15 kV

Podtogi powinny by¢ drewniane, betonowe lub ceramiczne.
Jezeli podtogi pokryte sa materiatem syntetycznym,

Szybkie wytadowanie Linie elektroenergetyczne Linie Jakos¢ zasilania sieciowego musi by¢ przynajmniej taka,
elektryczne/impuls *2 kV elektroenergetyczne jak w przypadku typowego srodowiska przemystowego
IEC 61000-4-4 2 kV lub medycznego.

Przepiecie +1kV linia do linii +1kV linia do linii Jako$¢ zasilania sieciowego musi by¢é przynajmniej taka,
IEC 61000-4-5 +2 kV linia do ziemi +2 kV linia do ziemi jak w przypadku typowego srodowiska przemystowego

lub medycznego.

Zapady napieg¢, krotkie przerwy | < 5% U, <5% U, Jakos$¢ zasilania sieciowego musi by¢ przynajmniej taka,
oraz zmiany napie¢ na liniach (> 95% zapad w U;) (> 95% zapad w U,) jak w przypadku typowego $rodowiska przemystowego lub
wejsciowych zasilania na 0,5 cyklu na 0,5 cyklu medycznego. Jesli uzytkownik modelu 145 wymaga ciagtej pracy
|IEC 61000-4-11 40% U, 40% U, podczas przerw w zasilaniu sieciowym, zaleca si¢, aby model 145
(60% zapad na U,) (60% zapad na U,) byt zasilany z zasilacza awaryjnego lub baterii.
6 cykli 6 cykli
70% U, 70% U,
(80% zapad na U,) (30% zapad na U,)
30 cykli 30 cykli
<5% U, <5% U,
(> 95% zapad U,) (> 95% zapad U,)
na 5 cykli na 5 cykli
Pole magnetyczne 3A/m 3A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci sieciowej powinny utrzymywacé

o czestotliwosci sieciowej
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

si¢ na poziomie charakterystycznym dla typowej lokalizacji
w typowym srodowisku przemystowym lub medycznym.

UWAGA Ur oznacza napiecie zasilania pragdem przemiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.

Tabele wytycznych i deklaracji wytwércy — odpornosé elektromagnetyczna

Model 145 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik modelu 145 powinien upewni¢ sie,

ze jest on uzytkowany w takim srodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy Poziom
IEC 60601 zgodnosci

Przewodzone

promieniowane RF | 3 Vrms

IEC 61000-4-6 od 150 kHz do 80 MHz | 3 Vrms

Wyzwolone 3V/m 3V/m

promieniowane RF | od 80 MHz do 2,5 GHz

IEC 61000-4-3

Srodowisko elektromagnetyczne — wskazéwki

wilgotno$é wzgledna powinna by¢ na poziomie co najmniej 30%.

Przeno$ny i mobilny sprzet komunikacyjny wykorzystujacy czestotliwosci radiowe (RF)
powinien by¢ uzywany w odlegtosci od dowolnej czesci modelu 145, w tym przewoddw,
nie blizszej niz zalecana odlegto$¢ obliczona na podstawie rownania odpowiedniego do
czestotliwosci nadajnika.

Zalecana odlegtosé oddzielajagca
d=12Vp

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

gdzie P jest maksymalng znamionowg moca wyj$ciowa nadajnika w watach (W) wedtug
oznaczenh wytwdrcy nadajnika, a d jest zalecang odlegtoscia oddzielajgcg w metrach (m).

Natezenie pola ze stacjonarnych nadajnikéw fal radiowych, jak okreslono w pomiarach
pol elektromagnetycznych w terenie?, powinno byé mniejsze niz poziom zgodnosci
w kazdym zakresie czestotliwosci®.

W poblizu sprzetu oznaczonego nastepujgcym symbolem moga nastgpi¢ zaktdcenia:

)

UWAGA 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz stosuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie mieé zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja
i odbicie od budynkoéw, obiektéw i ludzi.

2 Nie mozna doktadnie przewidzieé natezenia pola nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe dla telefonéw radiowych (komérkowych/
bezprzewodowych), radia przenosne, krétkofaldwki, przekaz radiowy na falach érednich i ultrakrétkich oraz przekaz telewizyjny. Aby ocenié srodowisko
elektromagnetyczne wzbudzane przez stacjonarne nadajniki fal radiowych, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie pomiaréw elektromagnetycznych
w terenie. Jesli natezenie pola zmierzone w miejscu, w ktérym uzywany jest model 145, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci dla fal radiowych,
nalezy sprawdzié, czy model 145 dziata prawidtowo. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych

$rodkow, takich jak zmiana orientacji lub potozenia modelu 145.

® Dla zakresu czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze niz 3 V/m.
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Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem radiowym do komunikacji a modelem 145.

Model 145 jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym, w ktérym mozna kontrolowaé zaktécenia powodowane sygnatem

o czestotliwosci radiowej. Nabywca lub uzytkownik modelu 145 moze starac sie unika¢ zaktdcen elektromagnetycznych poprzez zachowanie minimalnej
odlegtosci pomiedzy przeno$énym i mobilnym sprzetem radiowym do komunikacji (nadajniki) a modelem 145, jak zalecono ponizej, zaleznie od maksymalnej
mocy wyjsciowej tych nadajnikow.

Odlegtos$é oddzielajgca wedtug czestotliwosci nadajnika
Maksymalna znamionowa m

moc wyjsciowa nadajnika

od 150 kHz do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz od 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,2Vp d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
011 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 1,67 1,67 23,30

Dla nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecang odlegto$¢ d w metrach (m) mozna oszacowaé za pomoca réwnania
odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng mocg znamionowa nadajnika w watach (W), wedtug wytwdérey nadajnika.

UWAGA 1: Przy czestotliwosciach 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtosé dla wyzszych zakreséw czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja
i odbicie od budynkéw, obiektow i ludzi.

Parametry fizyczne

Wymiary

Wysoko$¢ 15,75 cala (40 cm)

szeroko$¢ 20 cali (51 cm), gteboko$é 7,75 cala (20 cm)

Masa
17 funtéw (7,7 kg)

Montaz
Podwajny zacisk
Klasyfikacja
Ochrona przed porazeniem elektrycznym:
e Medyczny sprzet elektryczny klasy | z czesciami uzytkowymi odpornymi na defibrylacje typu BF
e Ochrona przed wnikaniem wody: IPX1
e Tryb dziatania: Ciggte dziatanie.
&vss”’/@ MEDYCZNE — SPRZET MEDYCZNY OGOLNEGO PRZEZNACZENIA WYLACZNIE POD WZGLEDEM ZAGROZENIA PORAZENIEM

o PRADEM, POZAREM | USZKODZENIEM MECHANICZNYM ZGODNIE Z NORMAMI ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) + AMD (2012),
(H US CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1(2008) +(2014) i IEC 60601-1-6:2010 (wydanie trzecie) + A1:2013; numer kontrolny 4HZ8

Charakterystyka elektryczna
Prad uptywu
Spetnia wymagania dotyczace pradu uptywu zgodnie z normg IEC 606011.

Przewdéd zasilajacy
15 stép (4,6 m)

Prad znamionowy

110-120 VAC, 50/60 Hz,1 Amp

220-240 VAC, 50/60 Hz, 0,8 Amp
Bezpiecznik

2 x F1A-H, 250 V, dla urzadzenia 110-120 VAC

2 x F 0,8 A-H, 250V, dla urzadzenia 220-240 VAC

Warunki przechowywania i transportu

Temperatura przechowywania/transportu
od —20 do 60°C (od —4°F do 140°F)
Wszystkie uzywane elementy nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej i w suchym miejscu.
Wilgotnosé pracy
Do 90% wilgotnos$ci wzglednej, bez kondensacji
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Zakres cisnienia atmosferycznego
Wysokosé¢ do 2000 m lub 80 kPa

Charakterystyka wydajnosci

Cisnienie robocze
300 +10 mmHg

Uwaga:

e System ci$nieniowy znajduje sie w zakresie ci$nienia roboczego, gdy balony infuzora cisnieniowego sg napompowane do wartosci od
230 mmHg (minimum) do 330 mmHg (maksimum). Jeéli ci$nienie spadnie ponizej 230 mmHg na dtuzej niz okoto 30 sekund, zaswieci sie z6tty
wskaznik niskiego poziomu i rozlegnie sie sygnat dzwiekowy. Zétty wskaznik wysokiego cinienia i sygnat dzwigkowy informuja uzytkownika,
gdy cisnienie w balonie infuzora cisnieniowego przekracza 330 mmHg.

e Cisnienie wylotowe ptynu moze zmieniac¢ sie wraz z polem powierzchni i objeto$cig worka z ptynem.
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1. fejezet: Miszaki szolgalat és rendelésfelvétel

Miszaki szolgalat és rendelésfelvétel
USA: TEL.: 1-800-228-3957 (Kizardlag az USA teriiletén)

Az USA teriiletén kiviil: Lépjen kapcsolatba a 3M helyi képviseléjével.

Rendeltetésszerl hasznalat és karbantartas

A 3M nem vallal felelésséget a Ranger inflziés pumparendszer megbizhatdsagaért, mikodéséért és biztonsdgossagaért, amennyiben az aldabbiak
valamelyike bekovetkezik:

o A moddositasokat és javitdsokat nem orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozd, szakképzett szerviztechnikus végzi, aki ismeri az orvostechnikai eszk6z6k
javitasara vonatkozé helyes gyakorlatot.

o Az egységet nem a kezel6i kézikdnyvben vagy a megel6z6 karbantartasi kézikonyvben leirt médon hasznaljak.
e Az egységet olyan kérnyezetben Gizemelik be, ahol nem all rendelkezésre foldelt haldzati csatlakozdaljzat.

o A melegitéegység karbantartdsa nem a megel6z6 karbantartasi kézikonyvben foglaltaknak megfeleléen torténik.

Kapcsolatfelvétel a miiszaki ligyfélszolgalattal

Kapcsolatfelvételkor sziikség van a kérdéses egység sorozatszdmara. A sorozatszamot tartalmazé cimke az infiziés pumparendszer hatuljan talalhatd.

Szerviz

Minden szervizmlveletet a 3M véllalatnak vagy egy meghatalmazott szerviztechnikusnak kell elvégeznie. A szervizzel kapcsolatos tovabbi informaciokért
Iépjen kapcsolatba a 3M vallalattal az 1-800 228-3957-es telefonszamon (kizardlag az USA teriiletén). Az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén kiviil Iépjen
kapcsolatba a 3M helyi képvisel&jével.

2. fejezet: Bevezetés

Termékleiras

A Ranger infuziés pumpa egy nyomasadagold eszkdz, melynek infuziés kamrai nyomas ald helyezik a felhasznalé altal biztositott intravénas (iv.) beadéasra
szolgalé folyadéktasakokat. A Ranger infUziés pumpa hasznalatahoz sziikség van a felhasznalé altal biztositott, egyszer hasznalatos, steril infuzids szerelékre
is, amely alkalmas legfeljebb 300 Hgmm nyomasu folyadék tovabbitasara a beteg felé. 250-1000 ml térfogati oldatos tasakok hasznalhaték az infaziés
pumpaban. Az infGziés pumpaval adhato folyadékok kozott szerepel tobbek kdzétt, de nem kizérdlagosan a vér, a séoldat, a steril viz és az 6blitéoldat.

Az inflziés pumpa kizardlag az Amerikai Vérbankok Szévetsége (American Association of Blood Banks) altal meghatéarozott szabvéanyoknak megfeleld
folyadéktasakokkal hasznéalhaté. Az infuziés pumpa nem hasznélhaté olyan folyadéktasakokkal és infziés szerelékekkel, amelyek nem felelnek meg

a fenti kovetelményeknek.

Felhasznalasi javallatok

A 3M™ Ranger™ infliziés pumpa inflzids folyadéktasakok nyomas aléd helyezésére szolgél abban az esetben, ha folyadékok gyors infundalasara van szikség.

Betegpopulacio és beallitasok
Mdtékben, siirgésségi traumatoldgiai vizsgalokban és egyéb helyszineken kezelt olyan feln6tt- és gyermekkoru betegek, akiknél folyadékok gyors
infundélaséra van sziikség. A folyadékok infundélasa az egészségligyi szakember déntése alapjan barmely testrészbe torténhet.

A figyelmezteté 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.
MEGJEGYZES: Olyan helyzetet jelez, amely, ha nem keriilik el, kizarélag anyagi kart okozhat.

VIGYAZAT!

1. A veszélyes fesziltséggel és tlizzel kapcsolatos kockazatok csokkentése érdekében:

o Atapvezetékeket ,kizardlag kérhazi hasznalatra” vagy ,kérhazi minéségl” cimkével jelolt vagy megfeleléen foldelt csatlakozdaljzathoz kell
csatlakoztatni. Nem szabad hosszabbité vezetéket és elosztét hasznalni.

o Ugy kell elhelyezni a késziiléket, hogy a vezeték kihtizésa konnyen kivitelezhetd legyen. A csatlakozé megszakitéeszkézként szolgal.
o Csak atermékhez el6irt és az adott orszagban engedélyezett tapvezetéket hasznaljon.

e Minden hasznélat el6tt ellenérizze, hogy nem lathaté-e fizikai sériilésre utalé jel az infiziés pumpan. Soha ne hasznalja a késziiléket, ha az infuzids
pumpa burkolata, tapvezetéke vagy csatlakozdja lathatoan sériilt. Az Amerikai Egyesiilt Allamok teriletén Iépjen kapcsolatba a 3M vallalattal
a kovetkezd telefonszamon: 1-800-228-3957 (kizardlag az USA teriiletén). Az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén kiviil |épjen kapcsolatba
3M helyi képviseldjével.

e Ovja a tapvezetéket a nedvességtsl.

e Ne prébalja meg 6nalléan felnyitni az eszkdzt vagy megjavitani az egységet. Az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén Iépjen kapcsolatba
a 3M villalattal a kdvetkezé telefonszamon: 1-800-228-3957 (kizarélag az USA teriiletén). Az Amerikai Egyesiilt Allamok teriiletén kiviil Iépjen
kapcsolatba 3M helyi képviseldjével.

e Ne végezzen mddositast az infzids pumpa egyetlen részén sem.

e Ugyeljen ra, hogy ne csipje be az infiziés pumpa tapvezetékét, amikor mas eszkdzt csatlakoztat az infaziés allvanyhoz.
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2. A bioldgiai veszélyek kockazatanak csokkentése érdekében:
e Mindig végezzen fert6tlenitést, mielétt szervizre kiilldené vagy leselejtezné az infiziés pumpat.
3. Alégemboliaval és a folyadékok nem megfeleld aramlaséaval kapcsolatos kockéazat csokkentése érdekében:
e Soha ne infundaljon folyadékot, ha légbuborékok talalhaték a folyadékvezetékben.
e Ellenérizze, hogy az 6sszes Luer-csatlakozé megfeleléen legyen rogzitve.
FIGYELMEZTETES!
1. Azinstabilitassal, it6déssel, valamint az intézményi orvostechnikai eszk6zok karosodasaval kapcsolatos kockéazatok csokkentése érdekében:
e A 145-6s tipust Ranger infuziés pumpa kizarélag a 3M 90068/90124-es infliziés pumpa inflziés allvanyra/bazisra rogzitheté.
o Azegyéget a padl6tdl az infizids pumpaegység talprészéig szamitva legfeljebb 56" (142 cm) magasséagba szerelje fel.
o Ne haszndlja a tapvezetéket az eszkodz szallitdasahoz vagy mozgatasahoz.
o Az eszkdz széllitdsa sorén ligyeljen ra, hogy a tapvezeték ne szoruljon be a gérgdk ala.
e Ne nyomjon meg olyan feluleteket, amelyeken a ,Ne tolja!” szimboélum lathaté.
e Ne hlzza meg az infziés allvanyt az infGziés pumpa tapvezetékénél fogva.
2. A kornyezetszennyezéssel kapcsolatos kockéazatok csokkentése érdekében:
o Az eszkdz vagy barmely elektronikus alkatrészének hulladékkezelésekor kdvesse az erre vonatkozé szabalyokat.

3. Ez a termék kizarélag magas nyomasu infaziok beadasara szolgal.

MEGJEGYZES:

1. A Ranger inflziés pumpa megfelel a gydgyaszati elektronikai berendezésekre vonatkozé interferenciaval kapcsolatos kovetelményeknek.
Ha radiofrekvencias interferencia lép fel mas késziilékekkel, csatlakoztassa az infizids pumpat egy masik aramforrashoz.

2. A melegitéegység és a gégecso tisztitdsa soran ne hasznaljon 80%-nal magasabb alkoholtartalmu tisztitdoldatokat és olddszereket, beleértve az acetont
és a higitdszereket is. Az olddszerek karosithatjak a cimkéket és mas mlanyag részeket.

3. Ne meritse a Ranger egységet vagy a tartozékokat folyadékba, és ne sterilizélja ket semmilyen médon.

Attekintés és miikodtetés

Attekintés és miikodtetés

Az infziés pumparendszer egy bazissal (talprésszel) rendelkezé specialis inflzids allvanyhoz csatlakozik. A tapvezeték rogzitett — ez biztositja, hogy a
rendszert a kérhaz/egészségligyi intézmény teriiletén belll kiil6nb6z6 helyekre lehessen mozgatni. A rendszert gyakori hasznalatra tervezték, hogy barmikor,
amikor szikséges, elérhetd legyen a magas nyomasu infazid.

Hasznélat sordn a Ranger infliziés pumpat egy bazissal (talprésszel) rendelkezé specialis infazids allvanyra kell szerelni. Egy folyadéktasakot kell elhelyezni az
infaziés pumpa valamelyik kamrajaban, BE kell kapcsolni a fé6kapcsolét, majd aktivalni kell az infaziés kamrakat a késziilék elején talalhaté felhasznaléi feliilet
segitségével. Aktivalaskor levegé aramlik az infGzidés pumpa mandzsettajaba, amelynek kdvetkeztében nyomas ala helyezédik a folyadéktasak. A felhasznaldi
feliilet jelzi, amikor az In Range (Tartoményon beliil) 4llapotba keriil a folyadéktasak nyomasa, és hasznélatra kész.

Megjegyzés: A Ranger infaziés pumpaban elhelyezett oldat nyomasa fligg az oldatos tasak felszinétél és térfogatatdl. A nyomas ellenérzésének médja
a megel6z6 karbantartasi kézikonyvben talalhaté.

A Ranger infiziés pumpa nem rendelkezik a felhasznalé altal médosithaté beallitasokkal. A felhasznalé a fémrogziték mégé csusztatva az infzids pumpa
belsejében talalhaté inflizios mandzsettanak nyomja az oldatos tasakot. A Ranger infliziés pumpa egészségligyi intézményekben a beteg kérnyezetében,
kizardlag szakképzett egészségligyi szakemberek altal hasznalhaté.

Ha a pumpa kiilsé daramforrashoz van csatlakoztatva, és a fékapcsol6 BE van kapcsolva, az infliziés pumpa inditas/leéllitas gombjanak BEKAPCSOLASAKOR
felfajodik az infGziés mandzsetta, és nyomas alé kerdil a vért vagy oldatot tartalmazé tasak.

Az infuziés pumpa inditas/leallitas gombjanak KIKAPCSOLASAKOR leereszt az infuziés mandzsetta. Ha az infzids pumpat nem hasznaljak, Kl kell kapcsolni
a fékapcsolot

Fékapcsold

Aramellaté modul

) =
®
—
3M*Ranger|

Aramellaté modul

Fékapcsolo
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Az infiziés pumpa panelja

Az infzids pumpa panelja az infliziés pumpak allapotat mutatja.

Az infziés pumpa elsé BEKAPCSOLASAKOR a jelz6fények
kigyulladasa jelzi a mikédésre kész éllapotot. Ha a fékapcsold BE van
kapcsolva, és az infuziés pumpak BEKAPCSOLHATOK, az inflzids
pumpa bekapcsolast jelzé fénye sargén vilagit (készenléti allapot).
Z6ld LED jelzi, ha a pumpa BE van kapcsolva. Az infaziés pumpa
nyomas ala helyezéséhez / nyomasmentesitéséhez ellendrizze,

hogy az infuziés pumpa ajtaja be van-e csukva és be van-e zarva,
majd nyomja meg az adott infaziés pumpa inditas/leéllitds gombjat.
Az infGzids pumpak egymastél figgetlenil mikodtethetdk.

Magas

Tartomanyon
beliili

Alacsony

1 Az infGiziés pumpa aramellatasa

O O

Az egység nincs aram alatt Készenléti allapot
Az inditas/leallitds gombon talalhat6 jelzé6fény az egyes infuzids Ha a jelzéfény sargan vilagit,
pumpak allapotardl tajékoztatja a felhasznaldt. Ha a jelz6fény az infuziés pumpa készenléti médban
nem vilagit, az egység nincs dramforrashoz csatlakoztatva, van és készen all a BEKAPCSOLASRA.

a fékapcsold nincs BEKAPCSOLVA vagy rendszerhiba lépett
fel. Tovabbi informacidért lasd a ,4. fejezet: Hibaelharitas”
cim fejezetet a 161. oldalon.
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Magas

Tartomanyon
beliili

Alacsony

O,

BEKAPCSOLT allapot

Ha a jelz6fény z6lden vilagit,
az infuziés pumpa nyomas alatt van.




Magas

Vizualis és hangjelzés: A Magas jelzé6fény sargan vilagit, és hangjelzés
hallhaté, ha az infaziés pumpa mandzsettajanak nyomasa meghaladja a
330 Hgmm-t. A vizuélis és hangjelzés addig folytatodik, amig a nyomés
330 Hgmm felett marad. Ha tal magas nyomas Iép fel, az infuziés pumpa
inditas/leallitds gombja segitségével Kl kell kapcsolni az adott infuzids
kamrat. Azonnal meg kell szakitani az adott infiziés kamra hasznalatat, és
kapcsolatba kell Iépni a 3M véllalattal a javitas és szervizelés tigyében.

Magas Magas

Tartoméanyon Tartomanyon
beliili beliili

Tartomanyon beliili

4 Alacsony Alacsony Kizarélag vizuilis jelzés: A Tartomanyon belili jelzéfény zélden villog,
mialatt a nyomas né az infliziés pumpéaban. Ha a nyomas eléri a 230-
330 Hgmm-es célértéket, a jelzé6fény folyamatos z6ld fénnyel vilagit.

Alacsony

Vizuadlis és hangjelzés: Az Alacsony jelz6fény sargan vilagit, és hangjelzés
hallhato, ha az infGziés pumpa mandzsettajanak nyomésa nem ériel a

230 Hgmm-t korilbeliil 30 méasodperc alatt, vagy hasznalat kézben

230 Hgmm ala esik a nyomas.

3. fejezet: Hasznalati utasitas

MEGJEGYZES: A 90068/90124-es tipust infiziés pumpa infazios allvanyat/talprészét a hasznalati utasitas infuzids allvany talprészére vonatkozo részének
megfeleléen kell 6sszeallitani.

MEGJEGYZES: Az inflzids allvany/talprész 6sszeallitasat, valamint az inflzids pumpa infuzids éllvanyhoz valé csatlakoztatasat kizarélag orvostechnikai
berendezésekkel foglalkozd, szakképzett szerviztechnikus végezheti.

Az infGziés pumpa csatlakoztatasa az

infGzidés allvanyhoz

1. Szerelje fel a 145-6s tipusu infuziés pumpat egy 90068/90124-es tipusu,
bazissal (talprésszel) rendelkezd specialis infuzios allvanyra.

FIGYELMEZTETES!

Az instabilitéssal, valamint az intézményi orvostechnikai eszk6zék
karosodasaval kapcsolatos kockazatok csokkentése érdekében:
e Az egységet a padlétdl az infuziés pumpa talprészéig szamitva legfeljebb
56" (142 cm) magassagba szerelje fel.

2. Rogzitse biztonsagosan a pumpa hatuljan talalhatoé szoritékapcsokat, majd
hGzza meg a marokcsavarokat, amig a pumpa stabilla nem valik.

3. A mellékelt kampé és heveder segitségével régzitse a tapvezetéket az
infazids allvany alsé részéhez.

— )

A pumpak feltoltése és nyomas ala helyezése

Csatlakoztassa a tapvezetéket egy megfeleléen féldelt csatlakozodaljzathoz.
2. Az infaziés pumpa alatt talalhaté fékapcsol6 segitségével kapcsolja BE az egységet.

3. Infuziés szerelék hasznalata esetén szlrja bele a beszlrétit az infuzids tasak nyildasaba, majd toltse fel az infzids szerelék csovét, tigyelve arra,
hogy az 6sszes levegé kiliriiljon a cs6bél.

4. CsuUsztassa a kazettat a 245-6s vagy 247-es tipusi 3M™ Ranger™ melegitéegység nyildsdba. A kazetta csak egyféleképpen illeszthet$ az eszkbzbe.

5. Csatlakoztassa a melegitékészletet, majd folytassa a feltdltést, ligyelve arra, hogy az 6sszes levegé kiliriiljon a melegitékészletbél. Ha nem hasznal
infuzios szereléket, szdrja bele a beszlrétit az infuzids tasak nyilasaba, majd toltse fel a melegitékészletet, ligyelve arra, hogy az 6sszes levegd
kitiriljon a cs6bél. A készlet feltoltésére vonatkozo tovabbi informaciok a melegitékészlet utasitasai kozott talalhatok.

6. Nyissa ki az infiziés pumpa ajtajat.

7. Csusztassa a folyadéktasakot az infuzidés pumpa aljara, ligyelve arra, hogy a tasak teljes egészében a fémrogziték kézott helyezkedjen el.
Megjegyzés: Gy6z6djon meg réla, hogy az oldatos tasak nyildsa és a beszirétl az infizidés pumpa fémrogzitéi alatt helyezkednek el.

8. Csukja be, majd zarja le biztonsagosan az inflziés pumpa ajtajat.

9. Zarja el a cs6 szoritdit.
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10. A megfelelé nyomaskamra BEKAPCSOLASAHOZ nyomja meg az adott infiziés pumpa inditas/leallitds gombjat az infiziés pumpa vezérlépanelén.

Megjegyzés: Az infliziés pumpa kizéarélag akkor kapcsolhaté BE, ha az inditas/leéllitds gomb éllapotjelz6je sargan vilagit. Az allapotjelzé zold fénye azt jelzi,
hogy az infuziés kamra BE van kapcsolva.

11. Az inditas/leéllitds gomb megnyomasat kévetéen a pumpa In Range (Tartomanyon beliil) dllapotjelzé LED-je zdlden villog. Ha az éllapotjelzd LED
folyamatos z6ld fénnyel vilagit, nyissa ki a szoritokat az aramlas meginditasahoz.

12. Nyomasmentesitéshez kapcsolja ki a megfelel6 nyomaskamrat az infGziés pumpa vezérlépanelén talalhaté be-/kikapcsolégomb megnyomasaval.

Folyadéktasak cseréje

A megfelelé nyomaskamra KIKAPCSOLASAHOZ nyomja meg az adott inflziés pumpa gombjat az infiziés pumpa vezérlépanelén.
Zarja el a cs6 szoritoit.

Nyissa ki az infGziés pumpa ajtajat, majd tavolitsa el a folyadéktasakot.

Huazza ki a beszlrétiit a hasznalt folyadéktasakbdl.

Szurja be a beszirétit egy U] infaziés tasak nyilaséaba.

o0 r e

A maradék levegé kiszoritdasdhoz nyomja meg az infiiziés pumpa mandzsettéjat, majd csUsztassa az oldatos tasakot az infuzidés pumpa aljara, tigyelve
arra, hogy a tasak teljes egészében a fémrogziték kozott helyezkedjen el.

Megjegyzés: Gy6z6djon meg réla, hogy a folyadéktasak nyildsa és a beszlrétl az infuziés pumpa fémrégzitéi alatt helyezkedik el.
7. Csukja be, majd zérja le biztonsdgosan az inflzidés pumpa ajtajat.

8. Toltse fel a melegitékészletet, ligyelve arra, hogy az 6sszes leveg®d kilirliljon a csébél. A készlet feltdltésére vonatkozé tovabbi informaciok
a melegitékészlet utasitasai kozott talalhatok.

9. A megfeleld nyomaskamra BEKAPCSOLASAHOZ nyomja meg az adott infliziés pumpa inditas/leéllitds gombjét az inflzidés pumpa vezérldpanelén.

Megjegyzés: Az infuzidés pumpa kizarélag akkor kapcsolhaté be, ha az inditas/leallitas gomb allapotjelzéje sargan vilagit. Az allapotjelzé z6ld fénye azt jelzi,
hogy az infuziés kamra BE van kapcsolva.

10. Ha az infuziés pumpa In Range (Tartomanyon beliil) 4llapotba keriil, nyissa meg a szoritékat az Gj tasakbdl valé folyadékaram meginditasahoz.

11. A folyadéktasakokat és melegitékészleteket az intézményi protokolinak megfeleléen kell artalmatlanitani.

4. fejezet: Hibaelharitas

A Ranger inflziés pumpan végzett minden javitashoz, kalibracids- és szervizm(ivelethez orvostechnikai berendezésekkel foglalkozé, szakképzett
szerviztechnikusra van sziikség, aki ismeri a gyogyaszati egységek javitasanak helyes gyakorlatat. Minden javitasi és karbantartasi miveletet a gyarto
utasitasai szerint kell végezni. A Ranger infliziés pumpa szervizelését hathavonta kell elvégezni, vagy minden alkalommal, amikor sziikséges. A Ranger
infuziés pumpa ajtézarjanak, ajtajanak, mandzsettéjanak, rogzitdinek és tapvezetékének cseréjét illetéen Iépjen kapcsolatba egy orvosbiolégiai technikussal.
Tovabbi miiszaki tdimogatasért olvassa el a megel$zé karbantartasi kézikényvet, vagy Iépjen kapcsolatba a 3M vallalattal.

Készenlét / BEKAPCSOLT lizemméd

Allapot (0] ¢
A fékapcsolé BEKAPCSOLASAKOR

Megoldas

A tapvezeték nincs csatlakoztatva az
aramellaté modulhoz vagy egy megfeleléen
foldelt csatlakozoaljzathoz.

egyetlen jelz6fény sem gyullad ki az
infGziés pumpa vezérlépanelén.

Gy6z6djon meg réla, hogy a tapvezeték csatlakoztatva
van-e az infiziés pumpa aramellaté moduljahoz. Gy6z6djon
meg réla, hogy az infziés pumpa csatlakoztatva van egy
megfeleléen féldelt csatlakozoaljzathoz.

Kiégett LED(ek).

Lépjen kapcsolatba egy orvosbioldgiai technikussal.

Az egység meghibasodott.

Lépjen kapcsolatba egy orvosbioldgiai technikussal.

Egy biztositék kiégett.

Lépjen kapcsolatba egy orvosbiolégiai technikussal.

Az dramellatast jelzé LED allapotjelzé
nem vilagit.

A tapvezeték nincs csatlakoztatva az
aramellaté modulhoz vagy egy megfeleléen
foldelt csatlakozoaljzathoz.

Gy6z6djon meg réla, hogy a tapvezeték csatlakoztatva
van-e az infuziés pumpa aramellaté moduljahoz. Gy6z6djon
meg réla, hogy az infuziés pumpa csatlakoztatva van egy
megfeleléen foldelt csatlakozéaljzathoz.

Az egység nincs BEKAPCSOLVA.

Az infGzids pumpa alatt talalhaté fékapcsold segitségével
kapcsolja BE az egységet.

Kiégett LED.

Nyomja meg az infuzidés pumpa indités/leéllitds gombjat,

és ha az egység megfelel6en mikédik, folytassa a
hasznélatot. A hasznalatot kovetéen Iépjen kapcsolatba egy
orvosbioldgiai technikussal a LED cseréjét illetéen.

Az egység meghibasodott.

Lépjen kapcsolatba egy orvosbioldgiai technikussal.

Egy biztositék kiégett.

Lépjen kapcsolatba egy orvosbioldgiai technikussal.
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Allapot Ok Megoldas

Az allapotjelzék (Low (Alacsony), In Range A tapvezeték nincs csatlakoztatva az Gy6z6djon meg rdla, hogy a tapvezeték csatlakoztatva
(Tartomanyon beliil) és High (Magas)) nem &ramellaté modulhoz vagy egy megfeleléen van-e az infiziés pumpa aramellaté moduljadhoz. Gy6z6djon
vilagitanak, ha az infiziés pumpa inditdas/  foldelt csatlakozdaljzathoz. meg réla, hogy az infiziés pumpa csatlakoztatva van egy
ledllitdas gombja megnyomasra kerdil. megfeleléen foldelt csatlakozoaljzathoz.
Az egység nincs BEKAPCSOLVA. Az infaziés pumpa alatt talalhaté fékapcsold segitségével
kapcsolja BE az egységet.
Kiégett LED(ek) Lépjen kapcsolatba egy orvosbiolégiai technikussal.
Az egység meghibasodott. Lépjen kapcsolatba egy orvosbioldgiai technikussal.
Egy biztositék kiégett. Lépjen kapcsolatba egy orvosbioldgiai technikussal.
InfGziés pumpa
Allapot 0] ¢ Megoldas
Az infaziés pumpa A tapvezeték nincs csatlakoztatva az aramellaté Gy6z6djon meg réla, hogy a tapvezeték csatlakoztatva
nem mukaodik. modulhoz vagy egy megfeleléen foldelt van-e az infziés pumpa aramellaté moduljahoz. Gyézédjon
csatlakozéaljzathoz. meg réla, hogy az inflziés pumpa csatlakoztatva van egy
megfelel6en foldelt csatlakozéaljzathoz.
Az egység nincs BEKAPCSOLVA. Az infiziés pumpa alatt talalhaté fékapcsold segitségével
kapcsolja BE az egységet.
Az egység meghibasodott. Hagyjon fel az egység hasznalataval. Lépjen kapcsolatba egy
orvosbiolégiai technikussal.
Egy biztositék kiégett. Lépjen kapcsolatba egy orvosbioldgiai technikussal.
Low (Alacsony) allapotjelzés Az inflziés pumpa mandzsettaja meglazult Fejezze be az inflziés pumpa adott kamrajanak hasznalatat.
(folyamatos sarga vizualis vagy levalt. Hasznaélja az infiziés pumpa masik oldalat.

jelzés és hangjelzés). Csatlakoztassa Ujra a mandzsettat oly médon, hogy hiivelykujjai

segitségével a mandzsettarogzité gallérhoz illeszti a mandzsetta
csatlakozdjat, majd a megfelel6 helyzetbe igazitja.

Elé6fordulhat, hogy az infiziés pumpa ajtaja nincs Csukja be, majd zarja le biztonsagosan az infliziés pumpa ajtajat.
megfeleléen becsukva vagy lezérva.

A nyomas mért értéke 230 Hgmm alé csokkent. Folytassa az infuzié adasat, vagy hasznalja az infziés pumpa
masik oldalat. A hasznélatot kovetéen Iépjen kapcsolatba egy
orvosbiolégiai technikussal.

High (Magas) allapotjelzés A nyomas 330 Hgmm f6lé emelkedett. Fejezze be az infuziés pumpa adott kamrajanak hasznalatat.
(folyamatos sarga vizualis Hasznadlja az infuziés pumpa masik oldalat. A hasznalatot
jelzés és hangjelzés). koévetéen lépjen kapcsolatba egy orvosbiolégiai technikussal.
Folyadékszivargas. A beszuréti instabilan régzil a tasak nyilasan. Rogzitse a beszurotit a tasak nyilasaban.

A nyomas megszlntetése utdn Az egység meghibéasodott. A hasznalatot kbvetéen lépjen kapcsolatba egy

nem ereszt le a mandzsetta. orvosbiolégiai technikussal.

5. fejezet: Karbantartas és tarolas

Altalanos karbantartas és tarolas

Minden javitasi és karbantartasi mlveletet a gyarté utasitasai szerint kell végezni. A Ranger infliziés pumpa szervizelését hathavonta kell elvégezni,
vagy minden alkalommal, amikor sziikséges. A Ranger infuziés pumpa ajtézarjanak, ajtajdnak, mandzsettéajanak, rogzitinek és tapvezetékének cseréjét
illetéen Iépjen kapcsolatba egy orvosbioldgiai technikussal. Tovabbi miiszaki tdmogatasért olvassa el a megel6z6 karbantartasi kézikonyvet, vagy lépjen
kapcsolatba a 3M vallalattal.

Tisztitasi utasitasok

1. Tisztitas el6tt valassza le a Ranger egységet az dramforrasroél.

2. A tisztitast a tisztitasra VAGY a berendezésre vonatkozoé kérhazi gyakorlatnak megfeleléen kell elvégezni. Minden hasznalat utan torolje le
a melegitéegységet, valamint a melegitéegység gégecsoévének kiilsejét és minden mas olyan feliiletet, amit megérinthettek. Hasznéaljon nedves,
puha rongyot és a kérhaz altal jovahagyott kimélé tisztitdszert, egyszer hasznalatos germicid térlékenddket, fertétlenitészeres torlékenddket vagy
antimikrobidlis spray-t. A melegitéegység tisztitdsa soran az aldbbi hatéanyagok alkalmazhatok:

a. Oxidalészerek (pl. 10%-o0s hip6)

b. Kvaterner ammonium vegyiiletek (pl. 3M kvaterner fertétlenité hatasa tisztitészer)
c. Fenolok (pl. 3BM™ fenolos fertdtlenité hatasu tisztitdszer)

d. Alkoholok (pl. 70%-os izopropil-alkohol)
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MEGJEGYZES:

1. A melegitéegység és a gégecsd tisztitasa soran ne hasznaljon 80%-nal magasabb alkoholtartalma tisztitéoldatokat és oldészereket, beleértve az acetont
és a higitészereket is. Az oldészerek karosithatjak a cimkéket és méas miianyag részeket.

2. Ne meritse a Ranger egységet vagy a tartozékokat folyadékba, és ne sterilizélja 6ket semmilyen médon.

Tarolas

Hasznélaton kiviil minden alkatrészt hlivés, szaraz helyen kell tarolni. Ugyeljen r4, hogy ne ejtse le vagy lisse meg az egységet.

Szerviz

Minden javitasi és karbantartasi miveletet a gyarté utasitasai szerint kell végezni. A Ranger infiziés pumpa szervizelését hathavonta kell elvégezni, vagy
minden alkalommal, amikor sziikséges. A Ranger infiziés pumpa ajtézarjanak, ajtajanak, mandzsettajanak, régzitéinek és tapvezetékének cseréjét illetéen
Iépjen kapcsolatba egy orvosbioldgiai technikussal. Tovabbi mlszaki tAmogatasért olvassa el a megel6z6 karbantartasi kézikonyvet, vagy lépjen kapcsolatba

a 3M vallalattal.

Az eszkézzel kapcsolatos stlyos varatlan eseményeket jelentse a 3M és a helyi illetékes hatdsag (EU), illetve a helyi engedélyezé hatdséag részére.

Szimbélumgyijtemény

A termék cimkéjén és a csomagolas kilsején az alabbi szimbélumok fordulhatnak elé.

KIKAPCSOLT (tapellatas)

Az elektromos hal6zatrol valé levalasztas jelzésére — legalabb a fékapcsoldkat vagy azok pozicidjat illetéen,
minden olyan esetben, amikor ez biztonsagi szempontbdl fontos. Forras: IEC 60417-5008

BEKAPCSOLT (tapellatas)

Az elektromos halézathoz valé csatlakoztatas jelzésére — legaldbb a fékapcsoldkat vagy azok pozicidjat illetéen,
minden olyan esetben, amikor ez biztonsagi szempontbdl fontos. Forras: IEC 60417-5007

az Eurépai K6z6sségben

Meghatalmazott képviseld

Az Eurdpai Kozosségen belili meghatalmazott képvisel6t jelzi. Forras: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU és/vagy
2014/30/EU

Megrendelési szam

A gyartdi megrendelési szamot jelzi, amely alapjan azonosithaté az orvostechnikai eszkoz.
Forras: ISO 15223, 5.1.6

Figyelmeztetés

Annak a szlikségességét jelzi, hogy a felhasznélénak el kell olvasnia a hasznalati utasitas fontos biztonségi
tudnivaléit, mint példaul a figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket, amelyeket kilonb6z6 okokbdl nem lehet
magan az orvostechnikai eszk6zén bemutatni. Forras: ISO 15223, 5.4.4

CE-jeldlés: 2797

Az 6sszes vonatkozé eurdpai unids rendeletnek és iranyelvnek valé megfeleléséget jelzi a bejelentett szerv
feltintetésével.

Gyartasi idépont

Az orvostechnikai eszkdz gyartasi idépontjat mutatja. Forras: ISO 15223, 5.1.3

Defibrillaciébiztos, BF
tipusu alkalmazott rész

Azt jelzi, hogy az eszkoz alkalmazott része defibrillacidbiztos BF tipust alkatrész. Forras: IEC 60417-5334

Ekvipotencialitas

Olyan kapcsok azonositasara, amelyeket ha 6sszekdtnek, egy berendezés vagy egy rendszer kiilonb6z6 részeit
azonos potencialra hozzak, amely nem feltétlenil egyezik meg a féldpotenciéllal. Forras: IEC 60417-5021

Kdvesse a
hasznalati utasitast

Azt jelzi, hogy kovetni kell a hasznalati utasitasokat. Forras: ISO 7010-M002

Biztositék Cserélhetd biztositékot jeldl.
Importér Az orvostechnikai eszkdzt az Eurdpai Unidba importélé jogalany jelzésére szolgal
IP-kéd Azt jelzi, hogy a termék védve van a fligg6legesen racsepegd viz behatolasa ellen.

Forras: IEC 60529+AMD1:1999+ AMD2:2013CSV/COR2:2015

Tartsa szarazon

)

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amelyet védeni kell a nedvességtél. Forras: ISO 15223, 5.3.4

Gyarté

Jelzi az orvostechnikai eszk6z gyartojat a 90/385/EGK, 93/42/EGK és 98/79/EK EU-iréanyelvek
meghatarozasa szerint Forras: 1ISO 15223, 5.1.1

Legnagyobb biztonségos
tizemi terhelés

Azt jelzi, hogy a legnagyobb biztonségos (izemi terhelés a jelzett értéknél kisebb.

Orvostechnikai eszk6z

Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkoz.

Védofoldelés

Minden olyan kapocs jelolésére, amelyet egy kiilsé vezetéhoz szandékoznak kapcsolni hiba esetén bekévetkezd
elektromos aramutés elleni védelem céljabdl, vagy egy védoéfoldelési kapocs jelolésére. Forras: IEC 60417-5019

Ne tolja!

Azt jelzi, hogy a berendezést tilos tolni. Forras: ISO 7010-PO17

Elektromos berendezés
Ujrahasznositasa

RIEHAGIE]: 2 3

NE artalmatlanitsa az egységet haztartasi hulladékkal, ha az egység elérte élettartama végét. Hasznositsa Gjra!
Forras: 2012/19/EU irdnyelv az elektromos és elektronikus berendezések (WEEE) hulladékairdl
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Rx Only Azt jelzi, hogy az Egyesiilt Allamok szévetségi torvénye értelmében jelen eszkdz kizardlag orvos &ltal vagy orvos
y rendelésére értékesithetd. A Code of Federal Regulations (CFR) 21. cime 801.109. szakaszéanak b.1. pontja

Sorozatszam I SN I A gyartoé sorozatszama, amely alapjéan egy adott orvostechnikai eszk6z azonosithaté. Forras: ISO 15223, 5.1.7

UL-besorolas R Azt jelzi, hogy az UL elvégezte a termék kiértékelését és bejegyzését az Amerikai Egyesiilt Allamok és Kanada

5

teriiletén valé hasznalatra.

Egyedi eszk6zazonosito

[uDl]

vonalkédot jeldli

A beteg elektronikus egészségiigyi nyilvantartasaba beolvasando termékinformacidkat tartalmazé

6. fejezet: Miiszaki adatok

Utmutaté és a gyartéi nyilatkozat — elektromagneses kibocsatasok

A 145-6s szamu tipus az alabb meghatarozott elektromagneses kérnyezetben torténé hasznalatra készilt. A 145-6s szamu tipus vasarléjanak vagy
felhasznaldjanak biztositania kell, hogy a terméket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi vizsgalat

Megfeleléség

Elektromagneses kdrnyezet — Gtmutaté

Radiofrekvencias kibocsatas 1. csoport A 145-6s szamu tipus radidfrekvencias energiat kizardlag belsé mikédéséhez hasznal.
CISPR 11 Ezért radidfrekvencids kibocsatdsa nagyon alacsony, és nem valészind, hogy zavarna
a kozelében 1évé elektromos késziilékek mikodését.
Radiofrekvencias kibocsatas B osztaly A 145-6s szamu tipus minden létesitményben alkalmazhatoé, beleértve tébbek kézott
CISPR 11 a lakascélu létesitményeket, valamint azokat a létesitményeket is, amelyek kozvetlendl
- k l6dnak ilvanos, al feszultségl, lakascéla épiletek ellatasat
Harmonikus Kibocsatasok A osztaly apcs'o’odna a nyi )/anos alacsony fesziltségu, lakascélu épiiletek ellatasa
szolgalé energiahalézathoz.
IEC 61000-3-2
Fesziiltségingadozasok / villogas okozta Megfelel
kibocsatasok
IEC 61000-3-3

Utmutaté és a gyartéi nyilatkozat — elektroméagneses védettség

A 145-6s szamd tipus az alabb meghatarozott elektromagneses kornyezetben torténé hasznalatra késziilt. A 145-6s szamu tipus vasarlojanak vagy
felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a terméket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Védettségvizsgalat
Elektrosztatikus kisiilés (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601 vizsgalati szint
+ 8 kV érintkezés
= 15 kV levegé

Megfeleléségi szint
+ 8 kV érintkezés
+ 15 kV levegd

Elektromagneses kérnyezet — Gtmutaté

A padlé fa, beton vagy keramia jardlap legyen. Ha a padlét
szintetikus anyag boritja, a relativ paratartalomnak legaldbb
30%-nak kell lennie.

Gyors villamos tranziens/burst
IEC 61000-4-4

+2 kV tapvezetéknél

+2 kV tapvezetéknél

A hélézati aram minéségének meg kell felelnie az altalanos
kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetben jellemzé szinteknek.

Tulfesziltség
IEC 61000-4-5

+1 kV vezeték—vezeték
+2 kV vezeték—féld

+1 kV vezeték—vezeték
*2 kV vezeték—fold

A hélézati aram minéségének meg kell felelnie az altalanos
kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetben jellemzé szinteknek.

Fesziiltségletorések, rovid
idejl feszlltségkimaradasok
és fesziltségvaltozasok

a bemeneti tapvezetékeken

IEC 61000-4-11

<5% U,
(>95%-0s esés az U -ben)
0,5 ciklusra

40% U,

(60%-0s esés az U -ben)
6 ciklusra

70% U,

(30%-os esés az U -ben)
30 ciklusra

<5% U,

(>95% esés az U -ben)

5 masodpercre

<5% U,
(>95%-0s esés az U -ben)
0,5 ciklusra

40% U,

(60%-0s esés az U -ben)
6 ciklusra

70% U,

(80%-o0s esés az U, -ben)
30 ciklusra

<5% U,

(>95% esés az U,-ben)

5 masodpercre

A hélézati aram minéségének meg kell felelnie az altalanos
kereskedelmi vagy kérhazi kornyezetben jellemzé szinteknek.
Ha a 145-6s szamu tipus felhasznaldjanak halézati
feszultségkimaradas soran is sziiksége van az eszkoz folyamatos
mukodésére, javasolt a 145-0s szamd tipust sziinetmentes
tapegységrél vagy akkumulatorrél mikodtetni.

Haloézati frekvencias (50/60 Hz)
magneses térerésség

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

A halozati frekvencias magneses térerésségnek meg kell felelnie
az altalanos kereskedelmi vagy kérhazi kérnyezetben talalhaté
tipikus elhelyezkedésre jellemzé szinteknek.

MEGJEGYZES Az Ur a halézati valtéaramu fesziiltség a vizsgalati szint alkalmazasat megelézéen.
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Utmutaté és a gyartéi nyilatkozat — elektromagneses védettség

A 145-6s szamu tipus az alabb meghatarozott elektromagneses kornyezetben térténé hasznalatra készilt. A 145-6s szamu tipus vasarléjanak vagy
felhasznaléjanak biztositania kell, hogy a terméket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Védettségvizsgalat IEC 60601 vizsgalati Megfeleléségi Elektromagneses kérnyezet — Gtmutaté
szint szint

A hordozhaté és mobil radiéfrekvencids kommunikaciés eszkézoket nem szabad

a 145-8s szamu tipus barmely részéhez (annak kabeleit is beleértve) kézelebb
hasznalni, mint az ado frekvencidja esetében alkalmazandé egyenlet alapjan szamitott
ajanlott biztonsagi tavolsag.

Ajanlott biztonsagi tavolsag

Vezetett d=12VP
radiéfrekvencia 3 Vrms —1oVPp _
IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 MHz 3 Vrms d=1,2VP 80 MHz - 800 MHz

d =2,3VP 800 MHz - 2,5 GHz
ahol P az adé gyarto altal megadott legnagyobb névleges kimeneti teljesitménye

rSéucﬁZ;:zlztvencia gs//r\THz —25GHz 3V/m wattban (W), d pedig az ajanlott biztonsagi tdvolsag méterben (m) kifejezve.
IEC 61000-4-3 ’ A fix telepitési radidfrekvencias adok helyszini elektromagneses mérések

szerinti térerésségének?® kisebbnek kell lennie az adott frekvenciatartomany
megfelel8ségi szintjénél®.
A kovetkezd jellel ellatott készilékek kdzelében interferencia léphet fel:

)

1. MEGJEGYZES: 80-800 MHz k&z6tt a magasabb frekvenciatartomany a mérvadé.

2. MEGJEGYZES: Jelen iranyelvek nem feltétleniil alkalmazhaték minden esetben. Az elektromagneses kiterjedés mértékét az épiletek, targyak és az
emberi test elnyelése és visszaverédése is befolyasolja.

@ Afix telepitésii adoktol, pl. a mobil- / vezeték nélkiili telefonok és szarazfoldi mobil radidk kézponti dllomasaitdl, amatér radidadoktol, AM és FM radios
sugarzastdl és televizids miisorszorastol szarmazoé térerésségeket nem lehet elméletben pontosan meghatérozni. A fix telepitést radiéfrekvencias
adodk elektromagneses sugarzasanak felmérése céljabol vegye fontoldra a helyszini elektromagneses mérések kivitelezését. Ha a 145-6s szamu tipus
hasznélatanak helyén mért térer6sség meghaladja a fenti vonatkozé radiofrekvencias megfelel6ségi szintet, a rendeltetésszer(i miikodés ellendrzése
érdekében figyelni kell a 145-6s szamu tipus mikodését. Rendellenes miikodés esetén tovabbi intézkedésekre lehet szlikség, pl. a 145-6s szamu tipus
elforditasara vagy athelyezésére.

b 150 kHz — 80 MHz frekvenciatartomany felett a térer6sség legyen 3 V/m-nél kisebb.

Ajanlott biztonsagi tavolsagok hordozhaté és mobil radiéfrekvencias kommunikacios készulékek és a 145-6s szamu tipus k6zott

A145-6s szamd tipus olyan elektromégneses kdrnyezetben torténd hasznalatra késziilt, ahol a radiéfrekvencias zavaré tényezok kontrollaltak. A 145-6s szamu
tipus vasarloja vagy felhasznaldja segithet megelézni az elektroméagneses interferenciat azaltal, hogy a hordozhaté és mobil radiéfrekvencids kommunikacios
késziilékek (addk) és a 145-6s szamu tipus kdzdtt megtartja az aldbbiak szerinti — a kommunikacids eszkéz maximalis kimeneti teljesitményétél fiiggd —
ajanlott minimalis tavolsagot.

Az adé névleges Biztonsagi tavolsag az ad6 frekvenciaja szerint

legnagyobb kimeneti [
teljesitménye 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz

w d=1,2VpP d=1,2VpP d=2,3Vp

0,01 0,12 012 0,23

0.1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,30
10 3,69 3,69 7,37

100 1,67 1,67 23,30

A fenti felsoroldsban nem szereplé névleges legnagyobb kimeneti teljesitményli addk esetében a méterben (m) kifejezett ajanlott biztonsagi tavolsag (d)
az adé frekvenciajara vonatkozoé egyenlet segitségével becsiilheté meg, ahol P az ad6 gyarté altal megadott névleges legnagyobb kimeneti teljesitménye
wattban (W) kifejezve.

1. MEGJEGYZES: 80-800 MHz kdzétt a magasabb frekvenciatartomanyra vonatkozé biztonsagi tévolsag a mérvadé.

2. MEGJEGYZES: Jelen iranyelvek nem feltétleniil alkalmazhaték minden esetben. Az elektromagneses kiterjedés mértékét az épiiletek, targyak és az
emberi test elnyelése és visszaverédése is befolyasolja.

Fizikai jellemzék

Méretek

15,75 hiivelyk (40 cm) magassag

20 hiivelyk (51 cm) szélesség, 7,75 hiivelyk (20 cm) mélység

Tomeg
17 font (7,7 kg)

Osszeszerelés
Két szoritékapocs
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Besorolas

Elektromos daramutés elleni védelem:
e |. osztalyu gydgyaszati elektromos berendezés defibrillaciébiztos, BF tipust alkalmazott részekkel
e Vizbehatolassal szembeni védelem: IPX1

o Muikodési méd: Folyamatos izemméd.

Q\“ssw& GYOGYASZATI - ALTALANOS ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ, AMELY ARAMUTES, TUZ ES MECHANIKAI VESZELYEK TEKINTETEBEN
KIZAROLAG AZ ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), A CAN/CSA-C22.2-es, a 60601-1-es szamu (2008) + (2014), az IEC
C\® I- US 60601-1-6:2010-es (harmadik kiadas) + A1:2013 és a 4HZ8-as szabalyozészami KOVETELMENYEKNEK FELEL MEG

Elektromos jellemzék
Szivargé aram
Megfelel a szivargé aramra vonatkozé IEC 60601-1-es szabvanynak.

Tapvezeték
15 14b (4,6 m)

Az eszkdz névleges miikodési feltételei
110-120 V AC, 50/60 Hz, 1 A

220-240V AC, 50/60 Hz, 0,8 A

Biztositék

2 x F1A-H, névleges 250 V, 110-120 V AC egység esetén

2 x FO,8A-H, névleges 250 V, 220-240 V AC egység esetén

Tarolasi és szallitasi feltételek

Tarolasi/szallitasi hémérséklet

-20-60°C (-4°F - 140 °F)

Valamennyi 6sszetevét tarolja szobahémérsékleten és szaraz helyen, amikor az eszkéz hasznalaton kivil van.

Uzemeltetési paratartalom
Legfeljebb 90%-os relativ paratartalom, nem kondenzél6do

Atmoszferikus nyomastartomany
Legfeljebb 2000 m-es tengerszint feletti magassag vagy 80 kPa

Miikodési jellemzdék
Uzemeltetési nyomas
300 =10 Hgmm-es alapérték
Megjegyzés:
e A nyomasrendszer akkor van In Range (Tartomanyon beliil) tartoményban, ha az infuziés pumpa mandzsettainak nyomasa 230 Hgmm (alacsony)
és 330 Hgmm (magas) kdzé esik. Ha a nyomas kériilbeliil 30 masodpercnél hosszabb idén 4t 230 Hgmm alé esik, a Low (Alacsony) jelzéfény

sargan kigyullad és hangjelzés hallhaté. A High (Magas) jelz6fény sargan vilagit, és hangjelzés figyelmezteti a felhasznalét, ha az infazidés pumpa
mandzsettdjanak nyomasa meghaladja a 330 Hgmm-t.

e A folyadék kimeneti nyomasa valtozhat a folyadéktasak felszinének és térfogatanak figgvényében.
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Cast 1: Technické sluzby a pFijem objednavek

Technické sluzby a pfFijem objednavek
USA: TEL.: 1-800-228-3957 (Pouze USA)

Mimo USA: Kontaktujte svého mistniho obchodniho zastupce spolecnosti 3M.

Spravné pouziti a udrzba
Spoleénost 3M nepiebira zadnou odpovédnost za spolehlivost, vykon ani bezpeénost systému tlakového infuzoru Ranger, pokud dojde k nékteré
z nasledujicich udalosti:

e Upravy nebo opravy neprovadi kvalifikovany servisni technik zdravotnického zafizeni, ktery je obeznamen se spravnou praxi pfi opravéch
zdravotnickych prostfedk.

e Jednotka se pouziva jinym zplsobem, nez jak je popsano v pfiru¢ce pro obsluhu nebo pro preventivni Gdrzbu.
e Jednotka je instalovana v prostiedi, kde nejsou k dispozici uzemnéné elektrické zasuvky.

o Udrzba ohfivaci jednotky neni provadéna v souladu s postupy popsanymi v p¥iruéce pro preventivni Gdrzbu.

Kdyz zavolate na technickou podporu:

Budete-li kontaktovat nase oddéleni, budeme potfebovat znat sériové &islo Vasi jednotky. Stitek se sériovym &islem je umistén na zadni strané systému
tlakového infuzoru.

Servis

Veskeré opravy musi provadét pracovnici spoleénosti 3M nebo autorizovany servisni technik. Informace ohledné servisu ziskate na telefonnim &isle
spole&nosti 3M: 1-800 228-3957 (pouze USA). Mimo USA se obratte na mistniho zastupce spole&nosti 3M.

Cast 2: Uvod

Popis vyrobku

Tlakovy infuzor Ranger sestava ze zafizeni tlakového infuzoru v kombinaci s intravenéznimi (i.v.) vaky s tekutinami doddvanymi uZivatelem, které jsou
natlakovény v komorach infuzoru. Tlakovy infuzor Ranger také vyzaduje jednorazové sterilni pacientské aplikaéni soupravy dodévané uzivatelem,

které umoziuji aplikaci tekutiny z vaku pacientovi pod tlakem az 300 mmHg. S tlakovym infuzorem je mozné pouzit vaky s roztokem v rozsahu

250 az 1000 ml. Tekutiny uréené pro pouziti s tlakovym infuzorem pfredstavuji mimo jiné krev, fyziologicky roztok, sterilni vodu a iriga¢ni roztok.
Tlakovy infuzor je uréen k pouziti pouze s vaky na tekutiny, které spliiuji standardy Americké asociace krevnich bank. Tlakovy infuzor neni uréen k pouziti
s vaky na tekutinu a aplikaénimi soupravami, které nespliiuji vy$e uvedené specifikace.

Indikace pro pouziti

Tlakovy infuzor 3M™ Ranger™ je urcen k aplikaci tlaku na vaky s i.v. roztokem, pokud je vyzadovana rychla infuze tekutin.

Populace pacientd a oddéleni

Dospéli a pediatri¢ti pacienti, ktefi jsou o§etfovani na operacnich salech, na pohotovostnich traumatologickych oddélenich ¢&i v ramci jinych specializaci,
kde je vyzadovana rychla infuze tekutin. Infundované tekutiny mohou interagovat s jakoukoliv ¢asti téla podle toho, jak stanovi IékafF.

Vysvétleni signalnich slov a nasledk

VAROVANI: Oznaduje nebezpeé&né situace, kterych je nutno se vyvarovat, jinak hrozi nebezpe&i smrti nebo vazného poranéni.
UPOZORNENI: Oznaéuje nebezpe&né situace, kterych je nutno se vyvarovat, jinak hrozi nebezpeé&i lehkého nebo stfedné tézkého poranéni.
OZNAMENI: Oznaguije situace, kterych je nutno se vyvarovat, jinak hrozi nebezpeé&i poskozeni majetku.

VAROVANI:

1. SniZeni rizik spojenych s nebezpecnym napétim a pozarem:

e Napajeci kabel pFipojujte do zédsuvek s ozna&enim pro pouziti ve zdravotnictvi (,Hospital Only“, ,Hospital Grade“) nebo do spolehlivé uzemnéné
zasuvky. Nepouzivejte prodluzovaci kabely ani vice pfenosnych zasuvek.

e Neumistujte zafizeni tam, kde by dochézelo k obtiznému odpojovani. Zastréka slouzi k odpojeni zafizeni.
e Pouzivejte pouze napajeci zdroj uréeny pro tento vyrobek, certifikovany pro zemi, ve které je vyrobek pouzivan.

e Pred kazdym pouzitim zkontrolujte tlakovy infuzor, zda neni mechanicky poskozen. Nikdy nepouzivejte zafizeni, pokud je viditelné poskozeny kryt
tlakového infuzoru, napéjeci kabel nebo zastréka. Kontakt spole&nosti 3M v USA: 1-800-228-3957 (pouze USA). Mimo USA se obratte na mistniho
zastupce spoleénosti 3M.

e Nenechte napajeci kabel zvlhnout.

e Nepokousejte se zafizeni sami otevirat ani jednotku opravovat. Kontakt spole&nosti 3M v USA: 1-800-228-3957 (pouze USA). Mimo USA se obratte
na mistniho zastupce spole¢nosti 3M.

e Neupravujte zadné soudasti tlakového infuzoru.
e Zamezte priskfipnuti napajeciho kabelu tlakového infuzoru pfi pfipojovani dalSich zafizeni ke stojanu na vaky s i.v. roztoky.
2. Pro snizeni rizik spojenych s vystavenim biologickym nebezpeé&im:

e Pfed odeslanim tlakového infuzoru Ranger do servisu a pfed jeho likvidaci vzdy provedte dekontaminaci.
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3. Pro snizeni rizik spojenych se vzduchovou embolii a nespravnym zavedenim tekutin:
e Nikdy neinfundujte tekutiny, pokud jsou v hadi¢ce s tekutinou vzduchové bubliny.
e Ujistéte se, Ze jsou viechny spojky luer utazené.
UPOZORNENI:
1. Pro snizeni rizik spojenych s nestabilitou, ndrazem a poskozenim zdravotnického prostfedku:

e Tlakovy infuzor Ranger, model 145, pfipeviiujte pouze ke stojanu/zékladné stojanu na vaky s i.v. roztoky uréenému pro tlakovy infuzor 3M,
model 90068/90124.

e Neumistujte tuto jednotku vice nez 56 (142 cm) od podlahy k zékladn& jednotky tlakového infuzoru.
e K pfepravé nebo pfemistovani zafizeni nepouzivejte napajeci kabel.
e Béhem pfepravy zafizeni se ujistéte, Ze se napajeci kabel nachazi mimo kole¢ka.
e Netla¢te na povrchy oznaéené symbolem zakazu tlaceni.
e Netahejte za stojan na vaky s i.v. roztoky pomoci napajeciho kabelu tlakového infuzoru.
2. Pro snizeni rizik spojenych s kontaminaci Zivotniho prostfedi:
e P¥ilikvidaci tohoto zafizeni nebo jakychkoli jeho elektronickych souéasti dodrzujte platné predpisy.

3. Tento vyrobek je uréen k pouziti pouze u jednoho pacienta.

OZNAMENI:

1. Tlakovy infuzor Ranger spliuje zdravotnické pozadavky na elektronické ruseni. Dojde-li k vysokofrekvenénimu ruseni jiného zafizeni, pFipojte tlakovy
infuzor k jinému elektrické mu napéajecimu zdroji.

2. K gisténi ohfivaci jednotky nebo hadi¢ky nepouzivejte Cistici roztoky obsahujici vice nez 80% alkohol nebo rozpoustédla, véetné acetonu a fedidel.
Rozpoustédla mohou poskodit §titky a dalsi plastové soucasti.

3. Neponofujte jednotku Ranger ani pfislusenstvi do jakékoliv kapaliny ani je nevystavujte zadnému procesu sterilizace.

Prehled a obsluha
Pfehled a obsluha

Systém tlakového infuzoru je pfipojen k vlastnimu stojanu na vaky s i.v. roztoky se zakladnou. Napéjeci kabel je zaji§tén, coz umoziiuje pohyb systému po
nemocnici / zdravotnickém zafizeni na rlizna mista podle potfeby. Systém je navrzen pro &asté pouzivani, kdykoli je nutna tlakova infuze.

Pro operaci je tlakovy infuzor Ranger pfipevnén k vlastnimu stojanu na vaky s i.v. roztoky a k zakladné. Do jedné z komor tlakového infuzoru se umisti vak

s tekutinou, zapne se hlavni spinaé infuzoru a infuzni komory jsou aktivovany pomoci uzivatelského rozhrani na pfedni strané zafizeni. Po aktivaci je vzduch
smérovan do méchyyfe tlakového infuzoru, méchyr se za¢ne nafukovat a tlakovat vak s tekutinou. Uzivatelské rozhrani udava, kdy je tlak vaku s tekutinou

v daném In Range (V rozmezi) a je pFipraven k pouZiti.

Poznamka: Tlak roztoku v tlakovém infuzoru Ranger zavisi na povrchové plose a objemu vaku s roztokem. Chcete-li ovéfit hodnotu tlaku, nahlédnéte do
pFiru¢ky pro preventivni udrzbu.

Tlakovy infuzor Ranger nema zadné uzivatelsky nastavitelné ovladaci prvky. UzZivatel zasune vak s i.v. roztokem za kovové uchytky do polohy proti
nafukovacimu méchyfi umisténému uvnitf tlakového infuzoru. Tlakovy infuzor Ranger musi byt pouzivan ve zdravotnickych zafizenich pouze vyskolenymi
zdravotnickymi pracovniky a Ize jej pouzivat v prostfedi pacienta.

Po pfipojeni infuzoru k externimu zdroji napajeni a zapnuti hlavniho vypinace se stisknutim tlacitka pro Start/Stop tlakového infuzoru nafoukne nafukovaci
méchyf a udrzuje se staly tlak vyvijeny na krev a vaky s roztokem.

Vypnutim tlagitka Start/Stop tlakového infuzoru se méchy¥ vyfoukne. Pokud se tlakovy infuzor nepouziva, vypnéte hlavni vypinac.

Hlavni vypinaé

Modul vstupu napajeni
Hlavni vypinaé
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Panel tlakového infuzoru

Panel tlakového infuzoru zobrazuje stav tlakovych infuzorl. Po zapnuti
tlakového infuzoru se nejdfive rozsviti indikatory, aby ukazaly, Ze je
zatizeni funkéni. Indikator napajeni tlakového infuzoru sviti zluté
(pohotovostni rezim), kdyz je hlavni vypinaé& zapnuty a je mozné
spustit tlakové infuzory. Zeleny indikator LED uréuje, Ze infuzor je
zapnuty. Chcete-li tlakovy infuzor natlakovat/odtlakovat, ovéite,

zda jsou dvifka tlakového infuzoru zaviena a zaji§téna, a poté

stisknéte tlacitko Start/Stop tlakového infuzoru. Kazdy tlakovy infuzor

je ovladan nezavisle.

1 Napajeni tlakového infuzoru

O

Jednotka bez napajeni

Indikator na tlagitku Start/Stop informuje uzivatele o stavu
kazdého tlakového infuzoru.Pokud nesviti zadné svétlo,
znamena to, ze jednotka neni pfipojena k elektrické siti,
hlavni vypina& neni zapnuty nebo doslo k poruse systému.
Dalsi informace viz &ast 4: ,Odstrafovani potizi“ (173).

Vysoka

V rozsahu

Vysoka

V rozsahu

Vysoka Vysoka

V rozsahu V rozsahu

O O

Pohotovostni rezim Zapnuto
Zluty indikator upozoriiuje uzivatele, Zeleny indikator upozornuje uzivatele,
ze tlakovy infuzor je v pohotovostnim ze je infuzor pod tlakem.

rezimu a je pfipraven k zapnuti.
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Vysoka

Vizuélni a zvukovy indikator: Rozsviti se zluta zluty indikéator vysoké
hodnoty a zvukovy indikator upozorni uzivatele, kdyz tlak méchyfe
tlakového infuzoru prekroé¢i hodnotu 330 mmHg. Vizuélni a zvukovy
indikator budou nadaéle aktivni, dokud hodnota tlaku zGstane nad

330 mmHg. P¥i zjisténi vysoké hodnoty tlaku musi byt komory infuzoru
vypnuty tla¢itkem Start/Stop tlakového infuzoru. Pouziti komory
infuzoru musi byt okamzité ukoné&eno a je tieba kontaktovat spole¢nost
3M ohledné opravy a servisu.

V rozsahu

Pouze vizualni indikator Zeleny indikator stavu V rozsahu blika se
zvysujicim tlakem v tlakovém infuzoru. Po dosazeni tlaku v cilovém
rozmezi 230 — 330 mmHg bude indikator trvale svitit zelené.

Nizka

Vizuélni a zvukovy indikator: Rozsviti se Zluty indikator nizké hodnoty

a zvukovy indikator upozorni uzivatele, kdyz méchyf¥ tlakového infuzoru
nedosdhne hodnoty tlaku 230 mmHg pfiblizné za 30 sekund nebo pokud
tlak poklesne pod 230 mmHg bé&hem pouziti.



Cast 3: Navod k pouziti

POZNAMKA: Sestavte stojan na vaky s i.v. roztoky / zakladnu (model 90068/90124) pro tlakovy infuzor podle navodu k pouziti, ktery je p¥ilozen k zakladn&
stojanu tlakového infuzoru pro i.v. aplikaci tekutin.

POZNAMKA: Montaz stojanu na vaky s i.v. roztoky / zékladny a nastavce tlakového infuzoru ke stojanu na vaky s i.v. roztoky smi provadét pouze
kvalifikovany servisni technik zdravotnického zafizeni.

Pfipojeni tlakového infuzoru ke stojanu na
vaky s i.v. roztoky

1. Pfipevnéte tlakovy infuzor, model 145, na vlastni stojan i.v. a zdkladnu pro
tlakovy infuzor, model 90068/90124.

UPOZORNENI:

Snizeni rizik spojenych s ndrazem a poskozenim zdravotnického prostfedku:
o Nepfipeviujte tuto jednotku k zakladné tlakového infuzoru do vysky
vétsi nez 56" (142 cm) od podlahy.

2. Pevné zajistéte svorky na zadni strané infuzoru a utahujte hlavi¢ku $roubd,
dokud nebude infuzor stabilni.

3. Pomoci dodaného hacku a popruhu se smy&kou pFipevnéte napajeci kabel
ke spodni ¢asti stojanu na vaky s i.v. roztoky.

— 2D

Naplnte a natlakujte infuzory

. Napéjeci kabel zapojte do Fadné uzemnéné zasuvky.
. Zapnéte jednotku hlavnim vypinaéem umisténym pod tlakovym infuzorem.
. Pokud pouzivate aplikaéni soupravu, propichnéte vaky a napliite hadi¢ku aplikaéni soupravy. Zajistéte, aby byl z hadi¢ky odstranén veskery vzduch.

. Zasuite kazetu do otvoru v ohfivaci jednotce 3M™ Ranger™ (model 245 nebo 247). Kazetu Ize do zafizeni vloZit pouze jednim zplGsobem

a P 0w N

. Pfipojte soupravu pro ohfev a pokradujte v pInéni, pfi¢emz zajistéte, aby byl ze soupravy odstranén veskery vzduch. Pokud nepouzivate aplikaéni
soupravu, propichnéte vaky a napliite soupravu pro ohfev a zajistéte, aby byl z hadi¢ky odstranén veskery vzduch. Dalsi informace o plnéni soupravy
naleznete v pokynech dodévanych se soupravami pro ohfev.

6. Otevrete dvitka tlakového infuzoru.

7. Zasunte vak s tekutinou do spodni ¢asti tlakového infuzoru a zajistéte, aby byl vak umistén zcela do kovovych tchytek.
Poznamka: Zajistéte, aby port vaku s roztokem a hrot visel pod Gchytkami tlakového infuzoru.

8. Bezpecné zaviete a zajistéte dvifka tlakového infuzoru.

9. Zaviete upinaci svorky na hadicce.

10. Stisknutim tlacitka Start/Stop tlakového infuzoru na ovladacim panelu tlakového infuzoru zapnéte odpovidajici tlakovou komoru.

Poznamka: Tlakovy infuzor Ize ZAPNOUT, pouze kdy?z je stavovy indikator tlacitka Start/Stop Zluty. Zeleny stavovy indikator upozorfiuje na zapnutou
komoru infuzoru.

11. Po stisknuti tla&itka Start/Stop by mél indikator LED infuzoru blikat zelené ve stavu In Range (V rozmezi). Pokud indikéator LED sviti zeleng, oteviete
svorky a spustte pratok tekutiny. Chcete-li provést odtlakovani, stisknutim hlavniho vypinaée tlakového infuzoru na ovladacim panelu tlakového infuzoru
vypnéte odpovidajici tlakovou komoru.
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Vyména vaku s tekutinou

Stisknutim tlagitka tlakového infuzoru na ovladacim panelu tlakového infuzoru vypnéte odpovidajici tlakovou komoru.
Zaviete upinaci svorky na hadicce.

Oteviete dvitka tlakového infuzoru a vyjméte vak s tekutinou.

Odstrante hrot z pouZitého vaku na tekutinu.

Hrot zasunte do portu nového vaku s i.v. roztokem,

o0 P wp

Stisknéte méchyf¥ tlakového infuzoru, abyste vytlacili zbyvajici vzduch, a posuiite vak s roztokem do spodni ¢asti tlakového infuzoru. Zajistéte,
aby byl vak umistén zcela uvnitf kovovych tchytek.

Poznamka: Zajistéte, aby port vaku s tekutinou a hrot visel pod Gchytkami tlakového infuzoru.
7. Bezpecné zavrete a zajistéte dvirka tlakového infuzoru.

8. Napliite soupravu pro ohfev a zajistéte, aby byl z hadi¢ek odstranén veskery vzduch. Dalsi informace o plnéni soupravy naleznete v pokynech
dodavanych se soupravami pro ohfev.

9. Stisknutim tlacitka Start/Stop tlakového infuzoru na ovladacim panelu tlakového infuzoru zapnéte odpovidajici tlakovou komoru.

Poznamka: Tlakovy infuzor Ize zapnout, pouze kdyz je stavovy indikator tlacitka Start/Stop Zluty. Zeleny stavovy indikator upozoriiuje na zapnutou
komoru infuzoru.

10. Jakmile je tlakovy infuzor ve stavu In Range (V rozmezi), oteviete svorky a obnovte pritok z nového vaku s tekutinou.

11.  Zlikvidujte vaky s kapalinou a soupravy pro ohfev podle protokolu zdravotnického zafizeni.

)4 y =4 ~ y N r
Cast 4: ReSeni potizi
Veskeré opravy, kalibrace a servis tlakového infuzoru Ranger vyzaduji dovednosti kvalifikovaného servisniho technika zdravotnického zafizeni, ktery je
obeznamen s osvéd&enymi postupy pro opravy zdravotnickych prostfedki. Veskeré opravy a Gdrzby smi byt provadény v souladu s pokyny vyrobce. Servis
tlakového infuzoru Ranger zajistéte kazdych $est mésicl nebo kdykoliv je potfeba. Ohledné vymény zapadky dvifek, dvifek, mé&chyfe, ichytek &i napdjeciho
kabelu kontaktujte biomedicinského technika. Ohledné dal$ich informaci o technické podpofe viz pfiru¢ka pro preventivni Gdrzbu nebo kontaktujte
spole¢nost 3M.

Pohotovostni rezim / rezim ZAPNUTO

Stav Pficina Reseni

Pfi zapnuti hlavniho vypinace se na Napajeci kabel neni zapojen do modulu vstupu Ujistéte se, Ze je napdjeci kabel zapojen do modulu vstupu

ovladacim panelu tlakového infuzoru napajeni nebo napéjeci kabel neni zapojen do  napéjeni tlakového infuzoru. Ujistéte se, Ze je tlakovy infuzor

nerozsviti zadné svétlo. spravné uzemnéné zasuvky. zapojen do Fadné uzemnéné zasuvky.
Spalena LED dioda/y. Kontaktujte biomedicinského technika.
Porucha jednotky. Kontaktujte biomedicinského technika.
Spalena pojistka. Kontaktujte biomedicinského technika.

Stavové LED indikatory napajeni nesviti. Napajeci kabel neni zapojen do modulu vstupu Ujistéte se, Ze je napdjeci kabel zapojen do modulu vstupu
napajeni nebo napéjeci kabel neni zapojen do  napdjeni tlakového infuzoru. Ujistéte se, Ze je tlakovy infuzor
spravné uzemnéné zasuvky. zapojen do fadné uzemnéné zasuvky.

Jednotka neni zapnuta. Zapnéte jednotku hlavnim vypinaéem umisténym pod

tlakovym infuzorem.

Spaélena LED dioda. Stisknéte tlacitko Start/Stop tlakového infuzoru. Pokud
jednotka funguje spravné, pokradujte v pouzivani. Po pouziti
kontaktujte biomedicinského technika a vyménte LED.

Porucha jednotky. Kontaktujte biomedicinského technika.

Spalena pojistka. Kontaktujte biomedicinského technika.
Pfi stisknuti tlagitka Start/Stop Napajeci kabel neni zapojen do modulu vstupu  Ujistéte se, Ze je napajeci kabel zapojen do modulu vstupu
tlakového infuzoru se stavové indikatory napajeni nebo napajeci kabel neni zapojen do  napajeni tlakového infuzoru. Ujistéte se, Ze je tlakovy infuzor
(nizka hodnota, In Range (V rozmezi) spravné uzemnéné zasuvky. zapojen do Fadné uzemnéné zasuvky.
a/nebo vysoké hodnota) nerozsviti. Jednotka neni zapnuta. Zapnéte jednotku hlavnim vypinaéem umisténym pod

tlakovym infuzorem.

Spélena LED dioda/y. Kontaktujte biomedicinského technika.
Porucha jednotky. Kontaktujte biomedicinského technika.
Spalena pojistka. Kontaktujte biomedicinského technika.
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Tlakovy infuzor

Stav Pfic¢ina ResSeni

Tlakovy infuzor nefunguje. Napajeci kabel neni zapojen do modulu vstupu Ujistéte se, Ze je napéjeci kabel zapojen do modulu vstupu
napajeni nebo napajeci kabel neni zapojen do napajeni tlakového infuzoru. Ujistéte se, ze je tlakovy infuzor
spravné uzemnéné zasuvky. zapojen do fadné uzemnéné zasuvky.
Jednotka neni zapnuta. Zapnéte jednotku hlavnim vypinaéem umisténym pod

tlakovym infuzorem.

Porucha jednotky. Jednotku prestante pouzivat. Kontaktujte
biomedicinského technika.
Spélena pojistka. Kontaktujte biomedicinského technika.
Indikator nizké hodnoty Méchyft tlakového infuzoru je uvolnén nebo Prestante pouzivat komoru tlakového infuzoru. Pouzijte druhou
(nepferudované sviti zluty se odpojil. stranu tlakového infuzoru.

vizuélni indikator a zni

2vukovy indikator). MéchyF pomoci palct znovu pfFichytte tak, aby zapadl na jednu

stranu portu méchyfe na p¥idrzné objimce a natdhnéte jej do
uréené pozice.

Dvifka infuzoru Bezpecné zaviete a zajistéte dvirka tlakového infuzoru.
Detekovany tlak poklesl pod hodnotu 230 mmHg. Pokracujte v infuzi nebo pouzijte druhou stranu tlakového
infuzoru. Po pouziti kontaktujte biomedicinského technika.
Indikator vysoké hodnoty Hodnota tlaku je vyssi nez 330 mmHg. Prestante pouzivat komoru tlakového infuzoru. Pouzijte druhou
(nepferudované sviti zluty stranu tlakového infuzoru. Po pouziti kontaktujte
vizualni indikator a zni biomedicinského technika.

zvukovy indikator).

Unik tekutiny. Vak neni pevné zajistén. Upevnéte hrot ve vaku.

Méchyf¥ se po ukoncéenf Porucha jednotky. Po pouziti kontaktujte biomedicinského technika.
aplikace tlaku nevyfukuje.

Cast 5: Udrzba a skladovani

Obecna udrzba a skladovani

Veskeré opravy a udrzby smi byt provadény v souladu s pokyny vyrobce. Servis tlakového infuzoru Ranger zajistéte kazdych Sest mésicl nebo kdykoliv je
potieba. Ohledné vymény zapadky dvifek, dvifek, méchyfe, Gichytek ¢i napajeciho kabelu kontaktujte biomedicinského technika. Ohledné dalsich informaci
o technické podpofe viz pfiru¢ka pro preventivni tdrzbu nebo kontaktujte spoleénost 3M.

Pokyny ohledné ¢isténi

Pfed ¢isténim odpojte jednotku Ranger od zdroje napajeni.

2. Cisténi se musi provadét v souladu s postupy nemocnice pro &isténi zafizeni operaéniho sélu. Po kazdém pouziti otfete ohfivaci jednotku, vn&jsi povrch
hadi¢ky ohfivaci jednotky a véechny ostatni povrchy, u kterych mohlo dojit ke koznimu kontaktu. Pouzijte navlhéeny mékky hadfik a jemny &istici
prostifedek schvaleny nemocnici, germicidni jednorazové tampony, dezinfekéni utérky nebo antimikrobialni sprej. K ¢isténi ohF¥ivaci jednotky jsou
pfijatelné nasledujici u¢inné latky:

a. oxida&ni &inidla (napf. 10% bélidlo)
b. kvartérni amonné slou&eniny (napf. kvartérni dezinfekéni &isti¢ 3M)
c. fenolika (napt. fenolicky dezinfeké&ni gistic¢ 3M™)

d. alkoholy (nap¥. 70% izopropylalkohol)
OZNAMENI:

1. K Zisténi ohfivaci jednotky nebo hadic¢ky nepouzivejte Cistici roztoky obsahujici vice nez 80% alkohol nebo rozpoustédla, véetné acetonu a fedidel.
Rozpoustédla mohou poskodit stitky a dalsi plastové soucasti.

2. Neponofujte jednotku Ranger ani pfislusenstvi do jakékoliv kapaliny ani je nevystavujte Zddnému procesu sterilizace.

Skladovani

Vsechny soucasti, které nepouzivate, zakryjte a skladujte na chladném a suchém misté. Dbejte, abyste jednotku neupustili ¢i nevystavili narazu.

Servis

Veskeré opravy a udrzby smi byt provadény v souladu s pokyny vyrobce. Servis tlakového infuzoru Ranger zajistéte kazdych Sest mésict nebo kdykoliv je
potieba. Ohledné vymény zapadky dvifek, dvifek, méchyfe, Gchytek ¢i napajeciho kabelu kontaktujte biomedicinského technika. Ohledné dalsich informaci
o technické podpofe viz pfiru¢ka pro preventivni tdrzbu nebo kontaktujte spoleénost 3M.

Zavaznou udélost, kterd se vyskytne v souvislosti se zaFizenim, hlaste spole&nosti 3M a mistnimu pfislu§nému orgéanu (EU), pfipadné& mistnimu
regulaénimu organu.
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Vysvétlivky symboll

Nasledujici symboly se mohou objevit na stitcich vyrobku &i na jeho vnéjsim obalu.

~OFF“ (vypnuté napajeni)

Oznaceni odpojeni od sité, alespon u hlavnich spinaéud
o bezpeénost. Zdroj: IEC 60417-5008

pfipadné jejich poloh, a ve viech pfipadech, kdy se jedna

~ON* (zapnuté napajeni)

Oznaceni pfipojeni k siti, alesponi u sitovych spina&d pfipadné jejich poloh, a ve viech pfipadech, kdy se jedna
o bezpeénost. Zdroj: IEC 60417-5007

Zmocnénec v
Evropskych spolec¢enstvich

Oznacuje zmocnénce v Evropskych spolecenstvich. Zdroj: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU a/nebo 2014/30/EU

Objednaci ¢islo

Oznacuje objednaci ¢islo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky prostiedek identifikovat.
Zdroj: ISO 15223, 5.1.6

Upozornéni

Oznaduje, Ze je nutné, aby si uzivatel v ndvodu k pouziti nastudoval ddlezité vystrazné informace, jako jsou
varovani a bezpeénostni opatfeni, ktera nemohou byt z riznych divodi uvedena na samotném zdravotnickém
prostfedku. Zdroj: ISO 15223, 5.4.4

Znacka CE 2797

C€ 217

Oznacuje shodu se véemi nafizenimi a smérnicemi platnymi v Evropské unii se zapojenim oznameného subjektu.

Datum
vyroby

Zobrazi datum vyroby lékafského produktu. Zdroj: ISO 15223, 51.3

Prilozna ¢ast typu BF
odolna vagi defibrilaci

> £,

—1
i

Oznaduje, Ze pfilozna &ast prostfedku je typu BF, odolna viéi defibrilaci. Zdroj: IEC 60417-5334

Ekvipotencialni plocha

Identifikace svorek, které pfi vzagjemném propojeni uvedou riizné &asti zafizeni nebo systému do stejného
potencialu, jimZ nemusi byt nutné uzemnovaci potencial. Zdroj: IEC 60417-5021

Dodrzujte navod k pouziti

Upozornéni, Ze je nutné postupovat podle pokynt. Zdroj: 1ISO 7010-M002

@O <

Pojistka Oznacuje vymeénitelnou pojistku.
Dovozce Zobrazuje pravniho zfizovatele zodpovédného za dovoz zdravotnickych prostiedkd do EU.
Kéd IP Oznacduje, ze vyrobek dokaze odolavat vodé, ktera na néj kape ve svislém sméru.

.E
X
[

Zdroj: IEC 60529+AMD1:1999+ AMD2:2013CSV/COR2:2015

Udrzujte v suchu

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery musi byt chranén pred vlhkosti. Zdroj: ISO 15223, 5.3.4

Vyrobce

Oznacuje vyrobce lékafského produktu podle smérnic EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.
Zdroj: ISO 15223, 5.1.1

Maximalni bezpeéné
pracovni zatizeni

Oznacuje maximalni bezpeéné pracovni zatiZzeni, mensi, nez je udané cislo.

Zdravotnicky prostfedek

Oznacuje, Ze tento produkt je IékaFsky produkt.

Ochranné ukostfent;
ochranné uzemnéni

Identifikace svorky, ktera je uréena pro pfipojeni k externimu vodi¢i pro ochranu pfed Grazem elektrickym
proudem v pfipadé& poruchy, nebo svorky ochranné ukostifovaci (zemnici) elektrody. Zdroj: IEC 60417-5019

Zakaz tlageni.

Oznacduje, ze prostiedek se nesmi tlagit. Zdroj: ISO 7010-PO17

Recyklovat elektronické
zafizeni

1@ OBk

Tuto jednotku na konci jeji zivotnosti NEVYHAZUJTE do komunélniho odpadu. Recyklujte prosim.
Zdroj: Nafizeni 2012/19/ES o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ)

Pouze na lékafsky predpis

A
x
o
2
<

Oznaduje, ze federalni zakon USA omezuje prodej tohoto prostfedku na pokyn nebo objednavku lékafe.
21 Kodex federalnich pfedpist (CFR), par. 801.109 (b) (1).

Sériové ¢&islo

2)
P4

Oznacuje sériové &islo vyrobce, aby bylo mozné konkrétni Iékafsky produkt identifikovat.
Zdroj: ISO 15223,5.1.7

Klasifikovano UL

D
2
F

G.EQ
e o
w

Jedineény identifikator
zafizeni

Oznaduje, Ze vyrobek byl hodnocen a je uveden na seznamu UL pro USA a Kanadu.

c
=

Oznaduje ¢arovy kéd pro naskenovani informaci o produktu do elektronickych zdravotnich zéznam( pacienta.
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Cast 6: Specifikace

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Model 145 je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, které je specifikovano nize. Zakaznik nebo uzivatel modelu 145 by mél zajistit, Ze model bude
v takovém prosttedi provozovan.

Zkouska emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi — pokyny

VF emise Skupina 1 Model 145 pouziva VF energii pouze pro svoji vniténi funkci. VF emise prostifedku jsou

CISPR M proto velice nizké a je nepravdépodobné, Ze zplsobi jakoukoliv interferenci v blizkém
elektronickém zafizeni.

VF emise Trida B Model 145 je vhodny pro pouziti ve véech budovach, véetné obytnych, a v budovéach,

CISPR 11 které jsou pfimo pFipojeny k verejné rozvodné siti nizkého napéti napajejici

Harmonické emise Tiida A obytné budovy.

IEC 61000-3-2

Koliséni napéti / emise flikru Spliuje

IEC 61000-3-3

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Model 145 je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi, které je specifikovano nize. Zakaznik nebo uzivatel modelu 145 by mél zajistit, Ze model bude
v takovém prostiedi provozovan.

Zkous$ka odolnosti

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

Zkusebni uroven dle
normy CSN EN 60601

+8 kV kontaktni vyboj
+15 kV vzduchovy vyboj

Urovei shody

+8 kV kontaktni vyboj
+15 kV vzduchovy vyboj

Elektromagnetické prostiedi — pokyny

Podlahy by mély byt dfevéné, betonové nebo z keramickych
dlazdic. Pokud je podlahové krytina ze syntetického materialu,
méla by relativni vlhkost €init nejméné 30 %.

Elektrické rychlé prechodné
jevy / skupiny impulzl

+2 kV pro napajeci vedeni

+2 kV pro napéjeci vedeni

Kvalita sitového napajeni by méla odpovidat kvalité typického
obchodniho nebo nemocni¢niho prostredi.

IEC 61000-4-4
Rézovy impulz +1 kV mezi vodi¢i +1 kV mezi vodici Kvalita sitového napdjeni by méla odpovidat kvalité typického
IEC 61000-4-5 +2 kV mezi vodigem a zemi | +2 kV mezi vodi¢em a zemi | obchodniho nebo nemocni€niho prostredi.

Poklesy napéti, kratkodobé
vypadky a zmény napéti na
sitovém napajecim vedeni
IEC 61000-4-11

<5% U,

(> 95% pokles napéti U;)
po dobu 0,5 cyklu

40% U,

(60% pokles napéti U,)
po dobu 6 cykll

70% U,

(30% pokles napéti U,)
po dobu 30 cykld

<5% U,

(> 95% pokles napéti U;)
podobu5s

<5% U,

(> 95% pokles napéti U;)
po dobu 0,5 cyklu

40% U,

(60% pokles napéti U,)
po dobu 6 cykld

70% U,

(30% pokles napéti U,)
po dobu 30 cykld

<5% U,

(> 95% pokles napéti U;)
po dobu5s

Kvalita sitového napdjeni by méla odpovidat kvalité typického
obchodniho nebo nemocniéniho prostfedi. Pokud uzivatel
modelu 145 vyzaduje neprerusovany provoz i pfi vypadku
sitového napdjeni, doporu¢ujeme, aby byl model 145 napajen
z neprerusitelného zdroje napéjeni nebo z baterie.

Sitovy kmito&et (50/60 Hz)
magnetické pole
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

POZNAMKA Us je stiidavé napéti sité pred pouzitim zkugebni Grovné.
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charakteristickych pro typické misto v typickém komerénim nebo
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Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Model 145 je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostredi, které je specifikovano nize. Zékaznik nebo uzivatel modelu 145 by mél zajistit, Ze model bude
v takovém prostfedi provozovan.

Zkouska Zkusebni Groven Uroveii shody Elektromagnetické prostiedi — pokyny
odolnosti dle normy CSN EN
60601

Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni sdélovaci zafizeni nepouzivejte v mensi vzdalenosti
od kterékoliv &asti modelu 145 (v&etné& kabell), nez je doporuéend separaéni vzdalenost
vypodcitana z rovnice podle frekvence vysilage.

Doporuéena separaéni vzdalenost

Vedena RF d=12VP
CSN EN 61000-- 3Vrms d =1,2VP 80 MHz a2 800 MHz
4-6 150 kHz az 80 MHz 3 Vrms d=2,3 VP 800 MHz a3 2,5 GHz
Kde P je maximalni jmenovity vykon vysilage ve wattech (W) podle vyrobce vysilage a d
Vyzafovana RF 3V/m 3V/m je doporu&ené separa&ni vzdalenost v metrech (m).
CSN IEC 61000- 80 MHz a2 2,5 GHz Intenzita pole vyzafovaného pevnymi vysokofrekvenénimi vysilaci zjisténa
4-3 elektromagnetickym prizkumem lokality? by méla byt nizsi, nez uveden Groven shody

pro kazdy frekvenéni rozsah®.
V blizkosti zafizeni oznaéeného nasledujicim symbolem muze dojit k ruseni:

)

POZNAMKA 1U frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekvenéni pasmo.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemuseji platit ve véech situacich. Na $iteni elektromagnetickych vin ma vliv absorpce a odrazy od konstrukei, pfedmétd a osob.

2 Intenzitu pole pevnych vysila&d, jako jsou zakladové stanice radiotelefoni (mobilnich/bezdratovych) a mobilnich radiostanic, amatérské vysilage,
rozhlasové vysilate AM i FM a televizni vysilage, nelze teoreticky pfesné stanovit. Pro posouzeni elektromagnetického prostfedi vzhledem k pfitomnosti
pevnych radiofrekvenénich vysilacl je tfeba zvézit provedeni elektromagnetického prizkumu lokality. Pokud zméfena intenzita pole na misté pouziti
modelu 145 prekracuje vySe uvedenou predepsanou Uroven shody VF, je nutné kontrolovat spravnou funkci modelu 145. Zpozorujete-li neobvyklou funkci,
pravdépodobné bude nutné pfijmout dal§i opatfeni, jako je zména orientace &i pfemisténi modelu 145.

b Ve frekvenénim pasmu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole nizs§i nez 3 V/m.

Doporuéena separaéni vzdalenost mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi zafizenimi a modelem 145

Model 145 je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi, ve kterém je regulovéno vyzafované vysokofrekvenéni rugeni. Zakaznik nebo uzivatel
modelu 145 mize elektromagnetickému ruseni pfedchazet udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi sdélovacimi
zafizenimi (vysiladi) a modelem 145 tak, jak je doporu&ena nize, v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu sd&lovaciho zafizeni.

Separaéni vzdalenost podle frekvence vysilaéi m
Jmenovity maximalni

vystupni vykon vysilace

W 150 kHz a2 80 MHz 80 MHz a2 800 MHz 800 MHz a3 2,5 GHz
d=1,2VpP d=1,2VP d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 1,67 1,67 23,30

U vysilad s jmenovitym maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize doporu&enou separaéni vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci
rovnice platné pro kmito&et vysilage, kde P zna&i maximalni jmenovity vystupni vykon vysilage ve wattech (W) podle vyrobce vysilage.

POZNAMKA 1  P¥i 80 MHz a 800 MHz se uplatiiuje separaéni vzdalenost pro vyssi rozsah kmitoétu.
POZNAMKA 2 Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Na $ifeni elektromagnetickych vin ma vliv absorpce a odrazy od konstrukci, piedmétti a osob.
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Fyzikalni vlastnosti
Rozmeéry

15,75 in (40 cm) vyska

20 in (51 cm) &itka, 7,75 in (20 cm) hloubka

Hmotnost
17 b (7,7 kg)

Montaz
Dvojita svorka

Klasifikace
Ochrana proti urazu elektrickym proudem:
e Trida | — Zdravotnické elektrické pfistroje s pfiloznou ¢asti typu BF odolné vici defibrilaci
e Ochrana proti vniknuti vody: IPX1
e Provoznirezim: nepfetrzity provoz
&‘\ssu,& LEKARSKE - VSEOBECNE LEKARSKE ZARIZENI, POUZE POKUD JDE O URAZY ELEKTRICKYM PROUDEM, POZAR A MECHANICKE

NEBEZPECi V SOULADU S NORMAMI ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 &. 60601-1(2008) + (2014)
(H US alEC 60601-1-6:2010 (tFeti vydani) + A1:2013; kontrolni &. 4HZ8

Elektrické vlastnosti

Svodovy proud

Vyrobek spliiuje pozadavky tykajici se svodového proudu podle normy IEC 60601 1.
Napajeci kabel

15 stop (4,6 m)

Technické parametry

110-120 V AC, 50/60 Hz,1A

220-240V AC,50/60 Hz, 0,8 A

Pojistka

2 x F1 A-H, jmenovité napéti 250 V, pro jednotku 110-120 V AC

2 x FO,8 A-H, jmenovité napéti 250 V, pro jednotku 220-240 V AC

Podminky pro skladovani a prepravu

Teploty pro skladovani a prepravu
-20 a2 60 °C (-4 az 140 °F)
VSechny soucasti, které nepouzivate, skladujte p¥i pokojové teploté a na suchém misté.

Provozni vihkost
Az 90%, bez kondenzace

Rozsah atmosférického tlaku
Nadmofiska vyska do 2 000 m nebo 80 kPa

Vykonové charakteristiky
Provozni tlak
Zadana hodnota 300 = 10 mmHg

Poznamka:

e Tlakovy systém je v daném rozmezi, kdyZ jsou méchyfe tlakového infuzoru nafouknuty na hodnotu mezi 230 mmHg (nizkd) a 330 mmHg (vysoka).
Pokud tlak klesne pod 230 mmHg na dobu dels$i nez pfiblizné 30 sekund, rozsviti se zluty indikator nizké hodnoty a zazni zvukovy indikéator.
Indikator vysoké hodnoty a zvukovy indikator upozorni uzivatele, kdyz nafouknuti méchyfe tlakového infuzoru pfekracuje hodnotu 330 mmHg

e Vystupni tlak tekutiny se mGze ménit s povrchovou plochou a objemem vaku s tekutinou.
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Cast 1: Technicky servis a prijem objednavok

Technicky servis a prijem objednavok
USA: TEL.: 1-800-228-3957 (iba USA)

Mimo USA: Kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti 3M.

Spravne pouzivanie a udrzba
Spolo¢nost 3M neprebera Ziadnu zodpovednost za spolahlivost, vykon alebo bezpe&nost systému tlakového inflzora Ranger, ak nastane niektora
z nasledujucich udalosti:

e Upravy alebo opravy, ktoré neboli vykonané kvalifikovanym servisnym technikom pre zdravotnicke vybavenie, ktory je oboznameny so spravnou praxou
oprav zdravotnickych pomdocok.

e Jednotka sa pouziva inym spésobom, nez je popisany v Priruc¢ke pre obsluhu alebo Priru¢ke preventivnej idrzby.
e Jednotka je nainstalovana v prostredi, ktoré neposkytuje uzemnené elektrické zasuvky.

e Obhrievacia jednotka nie je udrziavana v stlade s postupmi popisanymi v Priru¢ke preventivnej adrzby.

V pripade telefonatu na technickd podporu

Pri zavolani budeme potrebovat tidaj o sériovom &isle vasej jednotky. Stitok so sériovym &islom sa nachadza na zadnej strane systému tlakového inflzora.

Servis

Vsetky servisné sluzby musi vykonévat spolo&nost 3M alebo autorizovany servisny technik. Ak potrebujete informacie o servise, zavolajte na telefénne &islo
1-800 228-3957 (iba USA) spolo&nosti 3M. Mimo USA sa obrétte na miestneho zastupcu spolo&nosti 3M.

Cast 2: Uvod
Popis produktu

Tlakovy infazor Ranger sa skladé z tlakového infazora, ktory sa kombinuje s intravenéznymi (1V) vakmi na tekutiny dodavanymi pouzivatelom, ktoré sa
natlakované v komoréach inflizora. Tlakovy infGzor Ranger tiez vyZaduje jednorazové, sterilné sipravy na podéavanie pacientovi dodavané pouzivatelom,
ktoré dokézu dodévat tekutinu z vaku pacientovi pod tlakom az 300 mmHg. Tlakovy infazor je kompatibilny s vakmi na roztoky s objemom od 250 ml do
1000 ml. Medzi tekutiny na pouZzitie s tlakovym infizorom patria okrem iného krv, fyziologicky roztok, sterilna voda a irigaény roztok. Tlakovy infuzor je
uréeny na pouZitie iba s vakmi na tekutiny, ktoré spliiiaju poziadavky §tandardu Americkej asociacie krvnych bank. Tlakovy infazor nie je uréeny na pouzitie
s vakmi na tekutiny a stipravami na podavanie, ktoré nespliaji vyssie uvedené 3pecifikacie.

Indikacie pouzitia
Tlakovy infuzor 3M™ Ranger™ je uréeny na vytvaranie tlaku pre vaky s intravenéznym roztokom, ked'je potrebna rychla infazia tekutin.

Populacia pacientov a nastavenia

Dospeli a pediatricki pacienti oSetrovani na operac¢nych salach, traumatologickych jednotkéach pohotovosti alebo inych oblastiach, ked je nutna rychla infuzia
tekutin. Tekutiny poddvané infGziou sa méZu vzajomne ovplyviiovat s ktoroukolvek ¢astou tela, ako to stanovi lekar.

Vysvetlenie désledkov signalnych slov

VAROVANIE: Oznaduje nebezpeé&nd situéciu, ktord, ak jej nepredidete, méze viest k umrtiu alebo vaZznemu poraneniu.

VYSTRAZNE UPOZORNENIE: Oznaéuje nebezpeénu situaciu, ktora, ak jej nepredidete, méze viest k malému alebo strednému poraneniu.
OZNAMENIE: Oznaduje situaciu, ktora, ak jej nepredidete, moze viest len k poskodeniu majetku.

VAROVANIE:

1. Aby sa znizili rizika spojené s nebezpe&nym napatim a poziarom:

e Napajaci kabel zapojte do zasuviek ozna&enych ,Hospital Only“ (Len pre nemocnice), ,Hospital Grade“ (Specifikované na pouzitie v nemocnici) alebo
k spolahlivo uzemnenej zasuvke. Nepouzivajte predlZzovacie kable ani prenosné zasuvky s viacerymi zasuvkami.

e Neumiestiiujte vybavenie na miesto, kde je tazké ho odpojit. Zastréka slGzi ako odpojovacia pomdcka.
e Pouzivajte vyhradne napajaci kdbel uréeny pre tento produkt a certifikovany pre krajinu pouzitia.

e Pred kazdym pouzitim skontrolujte tlakovy infuzor pre pripadné fyzické poskodenie. Vybavenie nikdy nepouzivajte, ak je kryt tlakového infuzora,
napajaci kdbel alebo zastréka viditelne poskodena. V USA kontaktujte spolo&nost 3M na telefénnom &isle 1-800-228-3957 (iba USA). Mimo USA
sa obratte na miestneho zastupcu spolo¢nosti 3M.

e Nedovolte, aby sa napajaci kabel namogil.

e Nepokusajte sa sami otvorit vybavenie ani ho vlastnoru¢ne opravovat. V USA kontaktujte spoloénost 3M na telefénnom &isle 1-800-228-3957
(iba USA). Mimo USA sa obratte na miestneho zastupcu spolo&nosti 3SM.

e Neupravujte ziadnu ¢ast tlakového infazora.
e Pri pripajani dalSich zariadeni k infiznemu stojanu nestlacajte napajaci kabel tlakového infazora.
2. Aby sa znizili rizikd spojené s pésobenim biologického nebezpecéenstva:

e Postup dekontamindcie vykonajte vzdy pred vratenim tlakového infiizora do servisu a pred likvidaciou.
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3. Aby sa zniZili rizika spojené so vzduchovou embdliou a nespravnou drahou tekutin:
e Nikdy infuzne nepodavajte tekutiny, ak st v hadi¢ke na tekutiny pritomné vzduchové bubliny.
e Skontrolujte, i st vSetky spojenia typu Luer utiahnuté.
VYSTRAZNE UPOZORNENIE:
1. Aby sa znizili rizika spojené s nestabilitou, narazmi a poskodenim zdravotnickych pomécok zariadenia:
e Tlakovy infazor Ranger, model 145, namontujte iba na infuzny stojan/podstavec pre tlakovy infazor 3M (model 90068/90124).
e Tuto jednotku nemontujte do vysky vagsej ako 56" (142 cm) od podlahy k podstavcu jednotky tlakového inflzora.
e Na prepravu alebo presun pomécky nepouzivajte napajaci kdbel.
e Pocas prepravy pomocky zabezpecte, aby sa napdjaci kabel nezamotal do koliesok.
o Netlaéte na povrchy oznacené symbolom zékazu tla¢enia.
e Netahajte infizny stojan za napdjaci kdbel tlakového infuzora.
2. Aby sa znizili riziké spojené s kontaminéciou Zivotného prostredia:
e Prilikvidacii tejto pomocky alebo akychkolvek elektronickych stcasti postupujte podla prislusnych predpisov.
3. Tento produkt je uréeny iba na tlakovu infaziu.

OZNAMENIE:

1. Tlakovy infuzor Ranger spliia poziadavky na rusenie pre zdravotnicke elektronické pristroje. Ak by nastalo vysokofrekvenéné rugenie s inym vybavenim,
tlakovy infuzor pripojte k inému zdroju napéjania.

2. Na ¢istenie ohrievacej jednotky alebo hadice nepouzivajte &istiace roztoky s obsahom viac ako 80 % alkoholu alebo rozpustadiel vratane aceténu
ariedidla. Rozpustadla mézu poskodit §titky a iné plastové Casti.

3. Jednotku Ranger ani jej prislusenstvo neponarajte do ziadnej kvapaliny, ani ich nevystavujte sterilizacii.

Prehlad a prevadzka
Prehlad a prevadzka

Systém tlakového infuzora je pripojeny k vlastnému infuznemu stojanu so zakladiou. Napajaci kabel je zaisteny a umoziuje pohyb systému v nemocni¢nom/
zdravotnickom zariadeni na rézne miesta, kde je to potrebné. Systém je navrhnuty na ¢asté pouzitie vzdy, ked'je potrebna infuzia pod tlakom.

Pri prevadzke je tlakovy infazor Ranger namontovany na vlastnom infaznom stojane a podstavci. V jednej z komér tlakového inflzora je umiestneny vak na
tekutiny, hlavny vypina& napajania infizora je ZAPNUTY a komory infuzora st aktivované pomocou pouzivatelského rozhrania na prednej strane pomécky.
Po aktivacii je vzduch vedeny do vaku tlakového infiizora. Vak sa zane nafukovat a stldéa vak na tekutiny. Pouzivatelské rozhranie oznacuje, kedy ma tlak vo
vaku na tekutiny hodnotu In Range (V rozmedzi) a je pripraveny na pouzitie.

Poznamka: Tlak roztoku tlakového infiizora Ranger zavisi od povrchu a objeme vaku na roztoky. Ak chcete overit tlak, preéitajte si priru¢ku
preventivnej Gdrzby.

Tlakovy infazor Ranger nema ziadne ovladacie prvky nastavitelné pouzivatelom. Pouzivatel zasunie infazny vak na roztoky za kovové rugi¢ky a proti
nafukovanému vaku umiestnenému vo vnatri tlakového infuzora. Tlakovy infuzor Ranger sa mé pouzivat iba v zdravotnickych zariadeniach, a to vyskolenymi
zdravotnickymi pracovnikmi. Méze sa pouzivat len v prostredi pacienta.

Ked je infazor pripojeny k externému zdroju napajania a hlavny vypina& napajania je ZAPNUTY, stladenim tlagidla §tart/stop tlakového infzora do polohy
ZAPNUT sa nafukne nafukovany vak a udrzuje sa tlak na vaky na krv a roztoky.

VYPNUTIM tlagidla $tart/stop tlakového infizora vyfiknete vak. Ak sa tlakovy infizor nepouziva, VYPNITE hlavny vypinaé& napéjania.

Hlavny vypinaé
napajania

3M"Ranger

Modul so
vstupom napajania

Modul so vstupom napéjania
Hlavny vypinaé napajania
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Panel tlakového infazora

Panel tlakového infuzora zobrazuje stav tlakovych infizorov.

Ked'sa tlakovy infazor na za¢iatku ZAPNE, indikatory sa rozsvietia,
aby ukazali prevadzku. Indikator napéjania tlakového infazora svieti na
#Ito (pohotovostny rezim), ked je hlavny vypina& napéjania ZAPNUTY
a tlakové infuzory sa daja ZAPNUT. Zelen4 kontrolka LED znamens,
e infazor je ZAPNUTY. Ak chcete natlakovat/odtlakovat tlakovy
infuzor, skontrolujte, ¢i st dvierka tlakového inflzora zatvorené

a zaistené, potom stlacte tlacidlo Start/stop tlakového infuzora.

Kazdy tlakovy infuzor je ovladany nezavisle.

Vysoka Vysoka

V rozsahu V rozsahu

1 Napajanie tlakového infazora

[ J
jednotka nie je napajana pohotovostny rezim ZAP.
Indikator na tla¢idle §tart/stop informuje pouzivatela o stave Zlty indikator informuje pouzivatela, Zeleny indikator informuje pouzivatela,
kazdého tlakového infuzora. Ziadna kontrolka znamena, ze tlakovy infuzor je v pohotovostnom ze infazor je natlakovany.

Ze jednotka nie je zapojena do zasuvky, hlavny vypina¢ napajania rezime a je pripraveny na ZAPNUTIE.
nie je ZAPNUTY alebo je porucha systému. Pozrite si ,&ast 4:
»RieSenie problémov“ na strane 185, kde najdete viac informacii.

2 Vysoka

Vizualny a zvukovy indikator: ZIty indikator Vysoka sa rozsvieti a zvukovy
indikator informuje pouzivatela, ked je tlak vo vaku tlakového infGzora nad
330 mmHg. Vizuélny a zvukovy indikator bude nadalej oznamovat, pokial
tlak zostane nad hodnotou 330 mmHg. Ak sa pozoruje stav Vysoka, ma sa
komora infuzora VYPNUT pomocou tlagidla $tart/stop tlakového infuzora.
Pouzivanie komory infizora sa ma okamzite prerusit a ma sa kontaktovat

spoloénost 3M z dévodu opravy a servisu.

3 . V rozsahu

Iba vizualny: Zeleny indikator V rozsahu blika, ked'sa tlak v tlakovom
infazore zvysuje. Akonahle je tlak v ciefovom rozmedzi 230 — 330 mmHg,
indikator bude svietit nepretrzite zelenou farbou.

4 Nizka

Vizualny a zvukovy indikator: ZIty indikator Nizka sa rozsvieti a zvukovy
indikator informuje pouzivatela, ked tlak vo vaku tlakového inflzora
nedosiahne 230 mmHg do priblizne 30 sekind alebo ked pocas
pouzivania tlak klesne pod hodnotu 230 mmHg.

Vysoka Vysoka

V rozsahu V rozsahu
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Cast 3: Navod na pouZitie

POZNAMKA: Zostavte infuzny stojan/podstavec tlakového infuzora, model 90068/90124, podla pokynov na pouzitie, ktoré st prilozené k infaznemu
stojanu/podstavcu.

POZNAMKA: Zostava infuzneho stojana/podstavca a pripojenie tlakového inftizora k infuznemu stojanu smie vykonavat iba kvalifikovany servisny technik
pre zdravotnicke vybavenie.

Pripojenie tlakového infiizora k infiznemu stojanu
1. Namontujte tlakovy infizor, model 145, na vlastny infizny stojan s podstavcom pre
tlakovy infGizor, model 90068/90124.

VYSTRAZNE UPOZORNENIE:

Aby sa znizili riziké spojené s nestabilitou a poskodenim zdravotnickej pomécky:
e Tuto jednotku nemontujte do vysky vagsej ako 56" (142 cm) od podlahy
k podstavcu tlakového inflzora.

2. Bezpecne utiahnite svorky na zadnej strane infizora a dotiahnite skrutky gombikov,
kym nebude infuzor stabilny.

3. Pomocou dodéavaného haku a popruhu pripevnite napéjaci kdbel k dolnej Casti
infazneho stojana.

Naplnenie a natlakovanie infGzorov

1. Zapojte napajaci kdbel do vhodne uzemnenej zasuvky.

2. Pomocou hlavného vypinaca napéjania, ktory sa nachadza pod tlakovym infizorom, ZAPNITE jednotku.

3. Ak sa pouziva siprava na podavanie, napichnite vaky a napliite hadi¢ku stipravy na podavanie, aby ste zabezpecili, Ze sa zo sUpravy hadi¢ky odstrani
v§etok vzduch.

4. Zasuite kazetu do otvoru v ohrievacej jednotke 3M™ Ranger™, model 245 alebo 247. Kazetu je mozné do pomécky vlozit iba jednym spésobom

5. Pripojte ohrievaciu sipravu a pokracujte v plneni. Zabezpecte, aby bol z ohrievacej stipravy odstraneny véetok vzduch. Ak sa nepouziva Ziadna stprava
na podavanie, napichnite vaky a napliite ohrievaciu stpravu, aby ste zabezpecili, Ze sa zo supravy hadi¢ky odstrani vsetok vzduch. Viac informacii
o plneni stipravy néjdete v pokynoch dodavanych s ohrievacimi sipravami.

6. Otvorte dvierka tlakového inflzora.

7. Zasunte vak na tekutiny do spodnej ¢asti tlakového inflizora, pricom sa uistite, Ze je vak Uplne vnutri kovovych ruciciek.
Poznamka: Skontrolujte, &i otvor vaku na roztoky a bodec visia pod ru¢i¢kami tlakového infizora.

8. Bezpecne zatvorte a zaistite dvierka tlakového infuzora.

9. Zatvorte svorky na hadicke

10. Stlagenim tla¢idla $tart/stop tlakového infizora na ovladacom paneli tlakového infizora ZAPNITE zodpovedajicu tlakova komoru.

Poznamka: Tlakovy infazor je mozné ZAPNUT iba vtedy, ked je indikator stavu na displeji pre tlagidlo §tart/stop zlty. Zeleny indikator stavu na displeji
informuje, ze je komora infizora ZAPNUTA.

11. Po stlageni tlagidla $tart/stop by mala kontrolka LED inflizora blikat na zeleno v stave In Range (V rozmedzi). Ked kontrolka LED svieti nepretrzite na
zeleno, otvorte svorky, aby zacal prietok.

12. Ak chcete odtlakovat, stlaéte tlagidlo napdjania tlakového infiizora na ovlddacom paneli tlakového infizora na vypnutie zodpovedajicej tlakovej komory.

Vymena vaku na tekutiny

Stlacenim tlacidla tlakového infGizora na ovlddacom paneli tlakového infazora VYPNITE zodpovedajicu tlakovi komoru.
Zatvorte svorky na hadicke.
Otvorte dvierka tlakového influzora a vyberte vak na tekutiny.

1
2

3

4. \Vyberte bodec z pouzitého vaku na tekutiny.

5. Vlozte bodec do otvoru nového infuzneho vaku.
6

Zatlacte vak tlakového infuzora, aby ste vytlacili zostavajici vzduch a zasuite vak na tekutiny do spodnej asti tlakového infizora. Zabezpecte, aby bol
vak Uplne vo vnutri kovovych ruciciek.

Poznamka: Skontrolujte, ¢i otvor vaku na tekutiny a bodec visia pod ru¢i¢kami tlakového infazora.
7. Bezpecne zatvorte a zaistite dvierka tlakového infazora.

8. Naplite ohrievaciu sipravu a zabezpedéte, aby bol z hadi¢ky odstraneny vietok vzduch. Viac informacii o plneni stipravy néajdete v pokynoch
dodavanych s ohrievacimi sipravami.
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9. Stlacenim tlacidla §tart/stop tlakového infizora na ovladacom paneli tlakového infizora ZAPNITE zodpovedajucu tlakovd komoru.

Poznamka: Tlakovy infizor je mozné zapnut iba vtedy, ked'je indikator stavu na displeji pre tlacidlo §tart/stop Zlty. Zeleny indikator stavu na displeji
informuje, Ze je komora inflzora ZAPNUTA.

10. Ked'je tlakovy infazor v stave In Range (V rozmedzi), otvorte svorky, aby ste obnovili prietok z nového vaku na tekutiny.

11.  Zlikvidujte vaky na tekutiny a ohrievacie stupravy podla protokolu institucie.

Cast 4: Riesenie problémov

Vsetky opravy, kalibracie a servis tlakového infizora Ranger si vyzaduju skisenosti kvalifikovaného servisného technika pre zdravotnicke vybavenie, ktory je
oboznameny so spravnou praxou oprav zdravotnickych jednotiek. Vetky opravy a Gdrzba majd byt v stlade s pokynmi vyrobcu. Servis tlakového infazora
Ranger vykonavajte kazdych Sest mesiacov alebo kedykolvek je to potrebné. V pripade vymeny zapadky dvierok, dvierok, vaku, ru¢i¢iek alebo napajacieho
kabla tlakového infuzora Ranger kontaktujte biomedicinskeho technika. Dalsiu technickt podporu najdete v priru¢ke preventivnej Gdrzby alebo sa obratte na
spoloénost 3M.

Pohotovostny rezim/zapnuty rezim

Stav | Pri¢ina | RieSenie

Ked'je hlavny vypina¢ napajania
ZAPNUTY, na ovladacom paneli tlakového
infuzora sa nerozsvieti Ziadna kontrolka.

Napajaci kabel nie je zapojeny do modulu so
vstupom napadjania alebo napéjaci kabel nie je
zapojeny do spravne uzemnenej zasuvky.

Uistite sa, Ze je napajaci kdbel zapojeny do modulu so
vstupom napéjania tlakového infizora. Uistite sa, Ze je
tlakovy infuzor zapojeny do spravne uzemnenej zédsuvky.

Vyhorena kontrolka (kontrolky) LED.

Obrétte sa na biomedicinskeho technika.

Porucha jednotky.

Obratte sa na biomedicinskeho technika.

Vyhorena poistka.

Obratte sa na biomedicinskeho technika.

Kontrolka LED stavu napdjania nesvieti.

Napaéjaci kdbel nie je zapojeny do modulu so
vstupom napéjania alebo napajaci kabel nie je
zapojeny do spravne uzemnenej zasuvky.

Uistite sa, Ze je napéjaci kdbel zapojeny do modulu so
vstupom napéjania tlakového infzora. Uistite sa, Ze je
tlakovy infuzor zapojeny do spravne uzemnenej zéasuvky.

Jednotka nie je ZAPNUTA.

Pomocou hlavného vypina&a napajania, ktory sa nachadza
pod tlakovym infuzorom, ZAPNITE jednotku.

Vyhorena kontrolka LED.

Stlacte tlagidlo $tart/stop tlakového inflzora, ak jednotka
funguje spravne, pokracujte v pouzivani. Po pouziti sa
obratte na biomedicinskeho technika so ziadostou o vymenu
kontrolky LED.

Porucha jednotky.

Obratte sa na biomedicinskeho technika.

Vyhorena poistka.

Obratte sa na biomedicinskeho technika.

Indikatory stavu (Low (Nizky), In Range

(V rozmedzi) a/alebo High (Vysoky)) sa
nerozsvietia, ked'je stlacené tla¢idlo start/
stop tlakového infuzora.

Napajaci kabel nie je zapojeny do modulu so
vstupom napajania alebo napajaci kabel nie je
zapojeny do spravne uzemnenej zasuvky.

Uistite sa, Ze je napdjaci kdbel zapojeny do modulu so
vstupom napajania tlakového inflizora. Uistite sa, ze je
tlakovy infGzor zapojeny do spravne uzemnenej zasuvky.

Jednotka nie je ZAPNUTA.

Pomocou hlavného vypinaca napajania, ktory sa nachadza
pod tlakovym infauzorom, ZAPNITE jednotku.

Vyhorend kontrolka (kontrolky) LED.

Obratte sa na biomedicinskeho technika.

Porucha jednotky.
Vyhorena poistka.

Obratte sa na biomedicinskeho technika.

Obratte sa na biomedicinskeho technika.

Tlakovy infazor

Riesenie

Uistite sa, Ze je napajaci kabel zapojeny do modulu so vstupom
napajania tlakového infizora. Uistite sa, Ze je tlakovy infGzor
zapojeny do spravne uzemnenej zasuvky.

Pri¢ina

Napajaci kabel nie je zapojeny do modulu so
vstupom napadjania alebo napéjaci kdbel nie je
zapojeny do spravne uzemnenej zasuvky.

Jednotka nie je ZAPNUTA.

Stav

Tlakovy infizor nefunguje.

Pomocou hlavného vypinaéa napajania, ktory sa nachadza pod
tlakovym infazorom, ZAPNITE jednotku.

Prestante pouzivat jednotku. Obratte sa na biomedicinskeho
technika.

Porucha jednotky.

Obratte sa na biomedicinskeho technika.

Vyhorena poistka.
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Stav Pri¢ina RieSenie

Indikator Low (Nizky) Vak tlakového infuzora je uvolneny alebo sa odpojil. Prestante pouzivat komoru tlakového infizora. Pouzite druhu
(nepretrzity zlty stranu tlakového infuzora.

vizualny indikator so
zvukovym indikatorom).

Znovu pripevnite vak palcami tak, Ze zapadne na jednu stranu
otvoru vaku do pridrziavacej objimky vaku a natiahnite ho do
svojej polohy.

Dvierka tlakového inflzora nemusia byt zatvorené Bezpecéne zatvorte a zaistite dvierka tlakového inflizora.

a bezpecne zaistené.

Zisteny tlak klesol pod hodnotu 230 mmHg. Pokradujte v infazii alebo pouzite druht stranu tlakového

infGzora. Po pouZiti sa obratte na biomedicinskeho technika.

Indikator High (Vysoky) Tlak je nad hodnotou 330 mmHg. Prestante pouzivat komoru tlakového infGizora. Pouzite
(nepretrzity Zlty druht stranu tlakového infuzora. Po pouziti sa obratte na
vizudlny indikator so biomedicinskeho technika.
zvukovym indikatorom).
Unik tekutiny. Vak nie je bezpecne nabodnuty. Zaistite bodec vo vaku.
Vak sa po preruseni Porucha jednotky. Po pouziti sa obratte na biomedicinskeho technika.

tlaku nevyfukne.

Cast 5: Udrzba a skladovanie

Vseobecna udrzba a skladovanie

Vsetky opravy a Udrzba maju byt v silade s pokynmi vyrobcu. Servis tlakového infizora Ranger vykonavajte kazdych $est mesiacov alebo kedykolvek je
to potrebné. V pripade vymeny zdpadky dvierok, dvierok, vaku, ru¢ic¢iek alebo napéajacieho kabla tlakového infizora Ranger kontaktujte biomedicinskeho
technika. Dal3iu technickt podporu najdete v prirugke preventivnej udrzby alebo sa obratte na spolo&nost 3M.

Pokyny na Cistenie

Pred &istenim odpojte jednotku Ranger od zdroja napéjania.

2. Cistenie sa ma vykonavat v stlade s nemocni&nymi postupmi pre &istenie vybavenia opera&nych sal. Po kazdom poufziti otrite ohrievaciu jednotku,
vonkajsi povrch hadice ohrievacej jednotky a vSetky dalSie povrchy, ktorych ste sa mohli dotknat. Pouzivajte vihkd, makka handricku a jemny ¢istiaci
prostriedok, germicidne jednorazové utierky, dezinfekéné obrusky alebo antimikrobiélny sprej schvaleny nemocnicou. Na ¢istenie ohrievacej jednotky
su prijatelné nasledujuce aktivne zlozky:

a. Oxidaé&né &inidla (napr. 10 % bielidlo)

b. kvartérne améniové zIG&eniny (napr. dezinfek&ny &istiaci prostriedok Quat od spolo&nosti 3M)
c. fenoly (napr. fenolovy dezinfek&ny &istiaci prostriedok 3M™)

d. alkoholy (napr. 70 % izopropylalkohol)

OZNAMENIE:

1. Na gistenie ohrievacej jednotky alebo hadice nepouzivajte Eistiace roztoky s obsahom viac ako 80 % alkoholu alebo rozpustadiel vratane acetéonu
a riedidla. Rozpustadla mézu poskodit stitky a iné plastové &asti.

2. Jednotku Ranger ani jej prislusenstvo neponarajte do Ziadnej kvapaliny, ani ich nevystavujte sterilizacii.

Skladovanie

Pokial sa pomécka nepouziva, vietky si&asti zakryte a uloZte ich na chladnom a suchom mieste. Dévajte pozor, aby jednotka nespadla alebo sa nechvela.

Servis

Vsetky opravy a Udrzba maju byt v silade s pokynmi vyrobcu. Servis tlakového infGizora Ranger vykonavajte kazdych $est mesiacov alebo kedykolvek je
to potrebné. V pripade vymeny zdpadky dvierok, dvierok, vaku, ru¢ic¢iek alebo napéajacieho kabla tlakového inflzora Ranger kontaktujte biomedicinskeho
technika. Dal$iu technickd podporu néjdete v priru¢ke preventivnej idrzby alebo sa obratte na spoloénost 3M.

Hlaste zavazné nehody, ktoré sa vyskytnl v stvislosti s poméckou, spoloénosti 3M a miestnemu kompetentnému tradu (EU) alebo miestnemu
regulaénému dradu.

Slovnik symbolov

Na oznadeni alebo vonkajsom obale produktu sa mézu objavit nasledujice symboly.

»VYP.“ (napéjanie) Oznacuje odpojenie od elektrickej siete, minimalne pri vypinacoch elektrického napéjania, alebo ich polohy,
ako aj vsetky pripady, pri ktorych je ovplyvnena bezpeénost. Zdroj: IEC 60417-5008

LZAP.“ (napéjanie) Oznacuje pripojenie k elektrickej sieti, minimalne pri vypinacoch elektrického napajania, alebo ich polohy, ako
aj véetky pripady, pri ktorych je ovplyvnena bezpeénost. Zdroj: IEC 60417-5007

Splnomocneny zastupca E Predstavuje splnomocneného zastupcu v Eurépskom spolo&enstve. Zdroj: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
v Eurépskom spolocenstve a/alebo 2014/30/EU
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Cislo objednavky

Predstavuje &islo objednavky vyrobcu, aby bolo mozné zdravotnicku pomécku identifikovat.
Zdroj: ISO 15223, 5.1.6

Vystrazné upozornenie

Odvoldva sa na nevyhnutnost pre pouzivatela prehliadnut si délezité informacie relevantné z hladiska
bezpeénosti tychto pokynov na pouzitie, ako st vystrazné upozornenia a bezpeénostné opatrenia, ktoré
nemozno z rozliénych dévodov umiestnit na samotnu zdravotnicku pomécku. Zdroj: ISO 15223, 5.4.4

Oznagenie CE 2797

Predstavuje zhodu so véetkymi platnymi eurépskymi normami alebo nariadeniami so zapojenim
notifikovaného orgéanu.

Déatum
vyroby

Predstavuje datum vyroby zdravotnickej pomdcky. Zdroj: ISO 15223, 5.1.3

Diel odolny vo¢i defibrilacii
aplikovaného typu BF

Oznaduje, ze aplikovany diel pomécky je typu BF s odolnostou voéi defibrilacii. Zdroj: IEC 60417-5334

Vyrovnanie potencialu

Oznaduje svorky, ktoré pri vzajomnom prepojeni nastavia rézne diely zariadenia alebo systému na rovnaky
elektricky potencial, pri¢om nemusi nevyhnutne ist o uzemnovaci (nulovy) potencial.
Zdroj: IEC 60417-5021

Postupujte podla pokynov
na pouzivanie

Oznacduje, ze je potrebné dodrziavat pokyny na pouzitie. Zdroj: ISO 7010-M002

.E
X
=

Poistka —fF—— | Oznaduje vymenitelnt el. poistku
Importér @ Predstavuje pravny subjekt, ktory je zodpovedny za import tejto zdravotnickej pomécky do regiénu EU
Kéd IP Oznacuje, ze vyrobok je odolny voci vode, ktora nan vertikalne kvapka. Zdroj: IEC 60529+AMD1:1999+

AMD2:2013CSV/COR2:2015

Uchovavajte v suchu

3.

Oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktoru je potrebné chranit pred vlhkostou. Zdroj: ISO 15223, 5.3.4

Vyrobca

Predstavuje vyrobcu zdravotnickej pomdcky v stlade so smernicami EU 90/385/ES, 93/42/ES a 98/79/ES.
Zdroj: ISO 15223, 5.1.1

Maximalne bezpecné
pracovné zatazenie

Oznaduje, ze maximalne bezpe&né pracovné zataZenie je nizsie ako uvedené &islo.

Zdravotnicka pomécka

Informuje o tom, Ze tento vyrobok je zdravotnickou pomé&ckou.

Ochranné uzemnenie;
ochranna zem

Oznacuje akukolvek svorku uréent na pripojenie k externému vodi¢u na ochranu pred zasahom elektrickym
pradom v pripade poruchy alebo svorku elektrédy ochranného uzemnenia (zeme). Zdroj: IEC 60417-5019

Tlaéenie zakazané

Oznaduje, Ze zariadenie sa nema tlagit. Zdroj: ISO 7010-PO17

Recyklovat ako
elektronické zariadenie

NEVYHADZUJTE toto zariadenie po uplynuti jeho prevadzkovej Zivotnosti spolu s komunalnym odpadom.
Recyklujte ho, prosim. Zdroj: Smernica 2012/19/ES o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ)

Rx Only

HECIEIE! 21

Oznacduje, ze federalny zakon v USA obmedzuje predaj tohto zariadenia na lekara alebo na jeho predpis. 21
Code of Federal Regulations (CFR, Zakonnik federéalnych predpisov) &ast 801.109(b)(1).

Sériové ¢&islo

2)
pd

Oznacuje sériové Eislo vyrobcu, ktoré umoziuje presnu identifikaciu konkrétnej zdravotnickej pomécky.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.7

Klasifikacia UL

%
4
=

n.gc(
=
1

Oznacéuje, ze produkt bol vyhodnoteny a je uvedeny v zozname spoloé¢nosti UL pre USA a Kanadu.

Jedineény identifikator
zariadenia

[uDI]

Oznacuje ¢iarovy kéd na naskenovanie informacii o produkte do elektronického zdravotného zaznamu pacienta

Cast 6: Specifikacie

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Model 145 je uréeny na pouZzitie v nizdie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel modelu 145 ma zabezpedéit, aby sa pouzival

v takomto prostredi.

Test emisii Sualad Elektromagnetické prostredie — usmernenie

VF emisie Skupina 1 Model 145 vyuziva VF energiu len na svoju internt funkciu. Jeho VF emisie st preto

CISPR 11 velmi nizke a nie je pravdepodobné, Ze by spdsobovali rusenie elektronického vybavenia
v jeho blizkosti.

VF emisie Trieda B Model 145 je vhodny na pouzivanie vo véetkych zariadeniach vratane domacnosti

CISPR 11 a v zariadeniach priamo pripojenych k verejnej nizkonapéatovej elektrickej sieti,

Harmonické emisie Trieda A ktora zasobuje budovy uréené na ucely byvania.

IEC 61000-3-2

Kolisanie napatia/kmitavé emisie V sulade

IEC 61000-3-3 § normou
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Model 145 je uréeny na pouzitie v niz§ie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel modelu 145 ma zabezpedit, aby sa pouzival

v takomto prostredi.

Test odolnosti

Elektrostaticky vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

Testovacia uroverii podla
normy IEC 60601

+8 kV kontakt
+15 kV vzduch

Uroven suladu
s hormou

+8 kV kontakt
£15 kV vzduch

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Podlahy by mali byt z dreva, bet6nu alebo keramickych dlazdic.
Ak st podlahy pokryté syntetickym materidlom, relativna vihkost
ma byt aspon 30 %.

Rychle elektrické prechodové
javy/skupiny impulzov

+2 kV pre napéjacie vedenie

+2 kV pre napajacie
vedenie

Kvalita sietového napajania by sa mala rovnat kvalite bezného
komeréného alebo nemocni¢ného prostredia.

IEC 61000-4-4
Réazovy impulz +1 kV vedenie k vedeniu +1 kV vedenie Kvalita sietového napéajania by sa mala rovnat kvalite bezného
IEC 61000-4-5 +2 kV vedenie k uzemneniu | k vedeniu komeréného alebo nemocniéného prostredia.

+2 kV vedenie
k uzemneniu

Kratkodobé poklesy, kratke <5%U; <5%U; Kvalita sietového napajania by sa mala rovnat kvalite bezného
prerusenia a kolisanie napétia (> 95 % pokles v UT) (> 95 % pokles v UT) komeréného alebo nemocni¢ného prostredia. Ak pouzivatel
na vstupnych vedeniach pre 0,5 cyklu pre 0,5 cyklu modelu 145 vyzaduje nepretrziti prevadzku aj pri velmi dlhych
sietového napajania 40% U, 40% U, preruseniach napajania, odporaca sa model 145 napdjat zo zdroja
|IEC 61000-4-11 (60 % pokles v U,) (60 % pokles v U;) nepretrzitého napajania alebo z batérie.

pre 6 cyklov pre 6 cyklov

70% U, 70% U,

(30 % pokles v U,) (30 % pokles v U,)

pre 30 cyklov pre 30 cyklov

<5%U; <5%U;

(>95 % pokles v U,) (>95 % pokles v U;)

za 5 sekund za 5 sekund
Sietovy kmitog&et (50/60 Hz) 3 A/m 3 A/m Sietové kmito&ty magnetickych poli maju byt na Grovniach

magnetického pola
IEC 61000-4-8

charakteristickych pre bezné umiestnenie v typickom komerénom
alebo nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA Us je napitie sietového napéjania so striedavym elektrickym pridom pred uplatnenim testovacej Grovne.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické odolnost

Model 145 je uréeny na pouzitie v nizdie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel modelu 145 ma zabezpedéit, aby sa pouzZival

v takomto prostredi.

Test odolnosti

Testovacia Groven

Uroveii sdladu

podla normy s normou
IEC 60601
Vedené VF 3 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz 3 Vrms
Vyzarované VF 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz
POZNAMKA 1

Elektromagnetické prostredie — usmernenie

d=12VP

)

Pri hodnotach 80 MHz a 800 MHz plati vy§si frekvenény rozsah.

Prenosné a mobilné VF komunika&né vybavenie sa nema pouzivat blizsie k akejkolvek
¢asti modelu 145 vratane kablov, ako je odporu¢ana odstupova vzdialenost vypoéitana
z rovnice pouzitelnej na frekvenciu vysielaca.

Odporaéana odstupova vzdialenost

d =1,2 VP 80 MHz az 800 MHz

d =2,3VP 800 MHz az 2,5 GHz

kde P je maximalny vystupny vykon vysielaa vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielada
a d je odpora&ana odstupova vzdialenost v metroch (m).

Intenzita poli z fixnych VF vysielagov, ktora uréuje elektromagneticky prieskum
pracoviska?®, by mala byt niz$ia ako Uroven zhody v kazdom rozsahu frekvencii®.

V blizkosti vybavenia oznageného nasledujicim symbolom méze ddjst k ruseniu:

POZNAMKA 2 Tieto pravidla nemusia platit vo vietkych situaciach. Elektromagneticka propagacia je ovplyvnena absorpciou a odrazom od $truktur,

objektov a ludi.

2 |ntenzity poli z fixnych vysieladov, ako st zakladné stanice pre (mobilné/bezkablové) telefény a pozemné mobilné radia, amatérske radia, radiové
vysielanie na frekvenciach AM a FM a televizne vysielanie, teoreticky nemozno predpovedat presne. Na zhodnotenie elektromagnetického prostredia pre
fixné VF vysielace by sa mal zvazit elektromagneticky prieskum pracoviska. Ak namerané sily poli v mieste, kde sa pouziva model 145, prekracuju prislusnu
vyssie uvedenu VF Uroven zhody, model 145 by sa mal pozorovat, aby sa overila normalna prevadzka. Ak pozorujete abnormalnu prevadzku, mézu byt
potrebné dalSie opatrenia, ako napriklad zmena orientacie alebo zmena polohy modelu 145.

b Vo frekvenénom rozsahu 150 kHz az 80 MHz by mali byt hodnoty intenzity poli nizsie ako 3 V/m.
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Odporuéané odstupové vzdialenosti medzi prenosnym a mobilnym VF komunikaénym vybavenim a modelom 145

Model 145 je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom je vyZzarované VF ruenie regulované. Zakaznik alebo pouzivatel modelu 145
moze pomdct zabranit elektromagnetickému rugeniu tak, Zze zachové minimalnu vzdialenost medzi prenosnym a mobilnym VF komunika&nym vybavenim
(vysielaZmi) a modelom 145 podla niz3ie uvedenych odporaéani a podla maximalneho vykonu komunika&ného vybavenia.

Odstupova vzdialenost podla frekvencie vysielaéa

Menovity maximalny m
vykon vysielaéa
w 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=1,2Vp d=1,2Vp d=2,3Vp

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

0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37

100 1,67 11,67 23,30

Pri vysielagoch s menovitym maximalnym vystupnym vykonom neuvedenym vy3sie mozno odpori&ani odstupovi vzdialenost d v metroch (m) odhadnat
pomocou rovnice, ktora sa vztahuje na frekvenciu vysiela&a, kde P je menovity maximalny vystupny vykon vysielaéa vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaga.

POZNAMKA 1  Pri hodnotach 80 MHz a 800 MHz plati odstupova vzdialenost pre vyssi frekven&ny rozsah.

POZNAMKA 2 Tieto pravidla nemusia platit vo vietkych situaciach. Elektromagneticka propagacia je ovplyvnena absorpciou a odrazom od struktr,
objektov a ludi.

Fyzikalne charakteristiky
Rozmery

Vyska 15,75 palca (40 cm)

Sirka 20 palcov (51 cm), hibka 7,75 palca (20 cm)

Hmotnost
17 libier (7,7 kg)
Pripevnenie
Dvojita svorka
Klasifikacia
Ochrana pred zasahom elektrickym priadom:
e Zdravotnicke elektrické vybavenie triedy | s dielmi odolnymi voci defibrilacii aplikovaného typu BF
e Ochrana pred vniknutim vody: IPX1
e Rezim prevadzky: Nepretrzita prevadzka.
G“SSIF/‘& ZDRAVOTNICKE - VSEOBECNE ZDRAVOTNICKE VYBAVENIE Z HLADISKA ZASAHU ELEKTRICKYM PRUDOM, POZIARU

A MECHANICKYCH RIZiK IBA V SULADE S NORMAMI ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 &. 60601-1
C US (2008) + (2014) a IEC 60601-1-6:2010 (tretie vydanie) + A1:2013; kontrolné &. 4HZ8

Elektrické charakteristiky

Unik pradu

Splia poziadavky na zvodovy prad v stlade s normou IEC 606011.
Napajaci kabel

15 stép (4,6 m)

Menovité udaje pomocky

110 — 120 VAC, 50/60 Hz,1 A

220 - 240 VAC, 50/60 Hz, 0,8 A

Poistka
2 x F1A-H, menovité napatie 250 V, pre jednotku 110 — 120 VAC

2 x FO.8A-H, menovité napéatie 250 V, pre jednotku 220 — 240 VAC

Podmienky skladovania a prepravy

Skladovacia/prepravna teplota
-20 a2 60 °C (-4 °F a2 140 °F)

Vsetky pouzivané sucasti skladujte pri izbovej teplote a na suchom mieste.

Prevadzkova vihkost
Az 90 % relativna vlhkost, bez kondenzacie
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Rozsah atmosférického tlaku
Nadmorska vyska do 2 000 m alebo 80 kPa

Vykonové charakteristiky
Prevadzkovy tlak
Nastavena hodnota 300 +10 mmHg

Poznamka:

e Tlakovy systém mé& hodnotu In Range (V rozmedzi), ked su vaky tlakového infizora nafiknuté na hodnotu medzi 230 mmHg (nizka) a 330 mmHg
(vysoka). Ak tlak klesne pod hodnotu 230 mmHg na viac ako priblizne 30 sekind, rozsvieti sa ZIta kontrolka Low (Nizky) a ozve sa zvukovy tén.
ZIta kontrolka High (Vysoky) a zvukovy tén upozornia pouzivatela, ked'je tlak vo vaku tlakového infizora nad 330 mmHg.

e Vystupny tlak tekutiny sa méze lisit v zavislosti od povrchu a objemu vaku na tekutiny.
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Razdelek 1: Tehniéna sluzba in narodila

Tehniéna sluzba in narodila
ZDA: TEL.: 1-800-228-3957 (samo ZDA)

Zunaj ZDA: Stopite v stik z zastopnikom 3M.

Pravilna uporaba in vzdrzevanje

3M ne prevzema nobene odgovornosti za zanesljivost, delovanje ali varnost sistema tlaénega infuzorja Ranger, ¢e se zgodi kateri od naslednjih dogodkov:
e Sprememb ali popravil ne izvaja usposobljen serviser za medicinsko opremo, ki pozna dobro prakso popravila medicinskih pripomockov.

e Enota se uporablja na nagin, ki ni opisan v priroéniku za operaterja ali preventivnem vzdrzevanju.

e Enota je namescena v okolju, ki nima ozemljenih elektri¢nih vti¢nic.

e Enota za ogrevanje ni vzdrzevana v skladu s postopki, opisanimi v priroéniku za preventivno vzdrzevanje.

Ko pokli¢ete tehni¢no pomo¢

Ko nas pokli¢ete, bomo morali vedeti serijsko Stevilko vase enote. Nalepka s serijsko §tevilko je na zadnji strani sistema za infuzijo tlaka.

Servisiranje

Vse storitve mora opraviti 3M ali pooblas&eni serviser. Pokli¢ite 3M na 1-800 228-3957 (samo ZDA) za servisne informacije. Izven ZDA se obrnite na svojega
lokalnega zastopnika 3M.

Razdelek 2: Uvod
Opis izdelka

Tla&ni infuzor Ranger je sestavljen iz naprave za infuzijo tlaka, ki je kombinirana z intravenskimi (IV) vre&ami za teko&ino, ki jih dobavi uporabnik in so pod
tlakom v komorah infuzorja. Tla¢ni infuzor Ranger zahteva tudi sterilne pacientove komplete za enkratno uporabo, ki lahko pacientu dovajajo teko¢ino

v vre¢ah pod pritiskom do 300 mmHg. Tlaéni infuzor sprejme vrecke z raztopino od 250 ml do 1000 ml. Teko&ine za uporabo s tlaénim infuzorjem
vklju¢ujejo, vendar niso omejene na, kri, fiziolo§ko raztopino, sterilno vodo in namakalno raztopino. Tla¢ni infuzor naj bi uporabljali samo s teko¢inskimi
vrec¢kami, ki ustrezajo standardom Ameriskega zdruzenja krvnih bank. Tla¢ni infuzor ni namenjen za uporabo s teko¢inskimi vre¢ami in kompleti za dajanje,
ki ne ustrezajo zgornjim specifikacijam.

Indikacije za uporabo

Tlaéni infuzor 3M™ Ranger™ je namenjen zagotavljanju tlaka v infuzijskih vreckah za raztopino, kadar je potrebna hitra infuzija tekocin.

Populacija bolnikov in nastavitve

Odrasli in pediatriéni bolniki, ki se zdravijo v operacijskih dvoranah, v sili za travme ali na drugih obmogjih, kadar je potrebna hitra infuzija tekogin.
Infundirane tekoc&ine lahko vplivajo na kateri koli del telesa, kot je dologil zdravstveni delavec.

Pojasnila posledic opozorilnih besed

OPOZORILO: Oznaduje nevarno situacijo, ki lahko, ¢e se ji ne izognete, povzroéi smrt ali resno poskodbo.
SVARILO: Oznaéuje nevarno situacijo, ki lahko, e se ji ne izognete, povzro&i manj$o ali zmerno poskodbo.
OBVESTILO: Oznacuje situacijo, ki lahko, ¢e se ji ne izognete, povzro¢i samo poskodbo lastnine.
OPOZORILO:

1. Za zmanjsanje tveganj, povezanih z nevarno napetostjo in ognjem:

e Napajalni kabel prikljugite na vti&nice z oznako »Hospital Only« (samo za bolninice), »Hospital Grade« (razred za bolnignice) ali zanesljivo ozemljeno
vti¢nico. Ne uporabljajte podaljskov ali ve¢ prenosnih vti¢nic.

e Opreme ne postavljajte tam, kjer je odklapljanje tezko. Vti¢ sluzi kot odklopna naprava.
e Uporabljajte samo napajalnik z elektri¢no energijo, ki je dolo¢en za ta izdelek in potrjen za drzavo, v kateri se uporablja.

e Pred vsako uporabo v tlaénem infuzorju preglejte za fizicne poskodbe. Nikoli ne uporabljajte opreme, e so ohisje tlacnega vhoda, napajalni kabel ali
vti¢ vidno pogkodovani. V ZDA se obrnite na 3M na 1-800-228-3957 (samo ZDA). Izven ZDA se obrnite na svojega lokalnega zastopnika 3M.

e Pazite, da se napajalni kabel ne zmog¢i.

e Ne posku3ajte sami odpreti opreme ali servisirati enote. V ZDA se obrnite na 3M na 1-800-228-3957 (samo ZDA). Izven ZDA se obrnite na svojega
lokalnega zastopnika 3M.

e Ne spreminjajte nobenega dela tla¢nega infuzorja.

e Pri pritrjevanju drugih naprav na infuzijski drog ne stiskajte napajalnega kabla tlaénega infuzorja.
2. Za zmanj$anje tveganj, povezanih z izpostavljenostjo bioloskim nevarnostim:

e Vedno izvedite postopek dekontaminacije, preden vrnete tla¢ni infuzor v servis in pred odstranjevanjem.
3. Za zmanjsanje tveganj, povezanih z zraéno embolijo in nepravilnim usmerjanjem tekog&in:

e Nikoli ne vlivajte tekocCine, ¢e so v tekoc€ini prisotni zraéni mehurcki.

e Prepricajte se, da so vsi priklju¢ki Luer zategnjeni.
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POZOR:

1. Da bi zmanjsali tveganja, povezana z nestabilnostjo, udarci in poskodbami medicinskih pripomockov v objektu:
e Tlaéniinfuzor Ranger Model 145 namestite samo na infuzijski drog/podstavek 3M modela 90068/90124 tlaénega infuzorja.
e Enote ne namesgajte ve& kot 56" (142 cm) od tal do dna enote za infuzijo tlaka.
e Ne uporabljajte napajalnega kabla za prevoz ali premikanje naprave.
e Med prevozom naprave se prepric¢ajte, da je napajalni kabel brez koles.
e Ne pritiskajte na povrsine, oznacene s simbolom prepovedanega potiskanja.
o Ne vlecite infuzijskega droga z napajalnim kablom tlaénega infuzorja.
2. Za zmanjsanje tveganj, povezanih z izpostavljenostjo okoljskim nevarnostim:
e Pri odstranjevanju te naprave ali katere koli njene elektronske komponente upostevajte veljavne predpise.

3. Taizdelek je zasnovan samo za infuzijo pod pritiskom.

OBVESTILO:

1. Tla&ni infuzor Ranger ustreza zahtevam medicinske elektronske interference. Ce pride do radiofrekven&nih motenj z drugo opremo, prikljugite tlaéni
infuzor na drug vir energije.

2. Za ¢&is€enje grelne enote ali cevi ne uporabljajte &istilnih raztopin z ve& kot 80 % alkohola ali topil, vkljuéno z acetonom in razred&ilom. Topila lahko
poskodujejo nalepke in druge plasti¢ne dele.

3. Enote in dodatkov Ranger ne potapljajte v tekoé&ino in jih ne izpostavljajte postopku sterilizacije.

Pregled in delovanje

Pregled in delovanje

Tlaéni infuzijski sistem je pritrjen na po meri izdelan infuzijski drog s podnozjem. Napajalni kabel je pritrjen, kar omogoca, da se sistem po potrebi premesti
po bolni$nici/zdravstveni ustanovi. Sistem je zasnovan za pogosto uporabo, kadar je potrebna infuzija pod pritiskom.

Za delovanije je tla¢ni infuzor Ranger nameséen na po meri izdelan infuzijski drog in podstavek. Vreca s teko¢ino je namesc¢ena v eno od tla¢nih komor za
infuzijo, glavno stikalo za infuzor se vklopi in komore za infuzijo se aktivirajo s pomoc¢jo uporabniskega vmesnika na sprednji strani naprave. Po aktivaciji
se zrak preusmeri v mehur za infuzijski tlak, mehur se za¢ne napihovati in tlagiti vre¢ko s tekoc¢ino. Uporabniski vmesnik oznacuje, kdaj je tlak v tekogini
v obmogju dosega in je pripravljen za uporabo.

Opomba: Tlak raztopine v tlaénem infuzorju Ranger je odvisen od povrsine in prostornine vrecke za raztopino. Za preverjanje tlaka glejte priro¢nik za
preventivno vzdrzevanje.

Tlaéni infuzor Ranger nima uporabnisko nastavljivih kontrol. Uporabnik potisne infuzijsko vre¢ko za raztopino za kovinske prste in proti napihnjenemu
mehurju, ki se nahaja znotraj tlaénega infuzorja. Tlaéni infuzor Ranger smejo v zdravstvenih ustanovah uporabljati samo usposobljeni zdravstveni delavci in
ga je mogoc&e uporabljati v okolju bolnika.

Ko je infuzor pritrjen na zunanji vir energije in je glavno stikalo za vklop vklopljeno, s pritiskom gumba za vklop/izklop tlaénega infuzorja napihnete napihnjeni
mehur in vzdrzujete pritisk na vrecke s krvjo in raztopino.

Ce IZKLOPITE gumb za vklop/izklop tlagnega infuzorja, to izprazni mehur. Izklopite glavno stikalo za vklop, ko tlagnega infuzorja ne uporabljate.

E )
>

~
@
3" Ranger|

Modul vhodne mogéi

Glavno stikalo za
vklop/izklop

Glavno stikalo za vklop/izklop
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Plos¢a tlaénega infuzorja

Tlaéna infuzijska plo§c¢a prikazuje stanje tlaénih infuzorjev. Ko je tlaéni
infuzor prvotno vklopljen, indikatorji zasvetijo in prikazujejo delovanje.
Indikator mog&i tlaénega infuzorja sveti rumeno (stanje pripravljenosti),
ko je glavno stikalo za vklop vklopljeno in so tlaéni infuzorji lahko
vklopljeni. Zelena LED prikazuje, da je infuzor vklopljen. Ce zelite
tlaéni infuzor pritisniti/razbremeniti, preverite, ali so vrata tlaénega
infuzorja zaprta in zasko¢ena, nato pritisnite gumb za vklop/izklop

: . . . . Visoko Visoko
tlaénega infuzorja. Vsak infuzor pod tlakom se nadzoruje neodvisno.

V dosegu V dosegu

1 Napajanje tlaénega infuzorja

[ J
Ni napajanja v enoto V pripravljenosti VKLOP
Indikator na gumbu za vklop/izklop obvesti uporabnika o stanju Rumeni indikator obvesti uporabnika, Zeleni indikator uporabnika obvesti,
vsakega tlaénega infuzorja. Nobena lu¢ka ne pomeni, da enota ni da je tlaéni infuzor v stanju da je infuzor pod pritiskom.

prikljucena, glavno stikalo za vklop/izklop ni vklopljeno ali pa gre pripravljenosti in da je pripravljen za
za sistemsko napako. Glej »Razdelek 4: Odpravljanje tezav« na 197 VKLOP.
za ve¢ informacij.

2 Visoko

Vizualni in zvoéni indikator: Rumeni indikator za stanje Visoko zasveti
in zvoéni indikator obvesti uporabnika, ko je mehur pod tlakom nad

330 mmHg. Vizualni in zvo¢ni indikator se nadaljujeta, dokler tlak
ostane nad 330 mmHg. Ce se uposteva stanje Visoko, je treba infuzijsko
komoro IZKLOPITI z gumbom za vklop/izklop tlaénega infuzorja.
Uporabo infuzijske komore je treba takoj prekiniti in poklicati 3M za
popravilo in servisiranje.

3 . V dosegu

Samo vizualno: Zeleni indikator V dosegu utripa, ko se tlak v infuzorju
povecuje. Ko je tlak znotraj cilinega obmo¢ja 230 330 mmHg,
bo indikator svetil zeleno.

4 Nizko

Vizualni in zvoéni indikator: Rumeni indikator za stanje Nizko zasveti
in zvoéni indikator obvesti uporabnika, ¢e mehur tlaénega infuzorja

v priblizno 30 sekundah ne doseze 230 mmHg ali ko tlak med uporabo
pade pod 230 mmHg.

Visoko Visoko

V dosegu V dosegu
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Razdelek 3: Navodila za uporabo

OPOMBA: Sestavite infuzijski drog/podstavek modela 90068/90124 tlaénega infuzorja v skladu z navodili za uporabo, ki spremljajo postavek
infuzijskega droga.

OPOMBA: Sestavo infuzijskega droga/podstavek in pritrditev tlaénega infuzorja na infuzijski drog sme izvajati samo usposobljen serviser za
medicinsko opremo.

Pritrditev tlaénega infuzorja na
infuzijski drog

1. Tlaéni infuzor model 145 namestite na infuzijski drog in podstavek po meri
tlaénega infuzorja model 90068/90124.

POZOR:

Da bi zmanjsali tveganja, povezana z nestabilnostjo in poskodbami medicinskih
pripomockov v objektu:
e Enote ne names&ajte ve& kot 56 in(142 cm) od tal do postavka
infuzorja tlaka.

2. Varno pritrdite sponke na zadnji strani infuzorja in privijte vijake gumba,
dokler infuzor ne bo stabilen.

3. S priloZzenim jermenom za kavelj pritrdite napajalni kabel na spodnji del
infuzijskega droga.

— 2D

Napolmte in podtlacite infuzorje

. Prikljucite napajalni kabel v ustrezno ozemljeno vti¢nico.
. Z glavnim stikalom za vklop, ki se nahaja pod tlaénim infuzorjem, VKLOPITE enoto.
. Ce se uporablja komplet za dajanje, preluknjajte vre&ke in napolnite komplet cevi za dajanje, da zagotovite, da se ves zrak odstrani iz kompleta cevk.

. Potisnite kaseto v rezo v ogrevalni enoti 3M™ Ranger™, model 245 ali 247. Kaseta se lahko prilega napravi samo na en nacin

a P 0w N

. Prikljugite ogrevalni komplet in nadaljujte s polnjenjem, pri &emer zagotovite, da se iz ogrevalnega kompleta odstrani ves zrak. Ce ne uporabljate
nobenega kompleta za dajanje, preluknjajte vrecke in napolnite komplet za ogrevanje, da zagotovite, da se ves zrak odstrani iz kompleta cevk. Za ve¢
informacij o polnjenju kompleta glejte navodila, ki so priloZzena grelnim kompletom.

6. Odprite vrata tla¢nega infuzorja.

7. Vrecko s tekocino potisnite na dno tla¢nega infuzorja in zagotovite, da je vrec¢ka popolnoma v kovinskih prstih.

Opomba: Prepricajte se, da se odprtina vrecke za raztopino in konica obesita pod prsti pod tlakom.

8. Varno zaprite in zaklenite vrata tlaénega infuzorja.

9. Zaprite sponke na ceveh

10. Pritisnite gumb za vklop/izklop tlaénega infuzorja na nadzorni ploséi tlaénega infuzorja, da vklopite ustrezno tlaéno komoro.

Opomba: Tlaéni infuzor lahko vklopite samo, ko je indikator stanja gumba za vklop/izklop rumen. Zeleni indikator stanja prikazuje, da je komora za infuzijo
VKLOPLJENA.

11. Po pritisku gumba za zagon/zaustavitev mora lu¢ka LED za infuzijo utripati zeleno v stanju V dosegu. Ko lu¢ka LED sveti zeleno, odprite sponke,
da zaéne tedi.

12. Za razbremenitev pritisnite gumb za vklop tlaénega infuzorja na nadzorni plo§¢i tlaénega infuzorja, da izklopite ustrezno tlaéno komoro.

Zamenjava vrecke za tekoc¢ino

Pritisnite gumb tlaénega infuzorja na nadzorni plos¢i tlaénega infuzorja, da izklopite ustrezno tlaéno komoro.
Zaprite sponke na ceveh.

Odprite vrata tla¢nega infuzorja in odstranite vre¢ko s tekoé&ino.

Odstranite konico iz uporabljene vrec¢ke za tekocino.

Vstavite konico v novo odprtino infuzijske vrecke.

® o & wn -

popolnoma v kovinskih prstih.
Opomba: Prepricajte se, da se odprtina vrecke za raztopino in konica obesita pod prsti tlacnega infuzorja.
7. Varno zaprite in zaklenite vrata tlaénega infuzorja.

8. Napolnite ogrevalni komplet, tako da zagotovite, da se ves zrak odstrani iz cevi. Za ve¢ informacij o polnjenju kompleta glejte navodila, ki so priloZzena
grelnim kompletom.

9. Pritisnite gumb za vklop/izklop tlaénega infuzorja na nadzorni plo§¢i tlaénega infuzorja, da vklopite ustrezno tlaéno komoro.
Opomba: Tlaéni infuzor lahko vklopite samo, ko je indikator stanja gumba za vklop/izklop rumen. Zeleni indikator stanja prikazuje, da je komora za infuzijo
VKLOPLJENA.
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10. Ko je enkrat tla¢ni infuzor v dosegu , odprite sponke, da nadaljujete pretok iz nove vrecke tekocCine.

11.  Zavrzite vrecke s tekocino in ogrevalne komplete v skladu z institucionalnim protokolom.

Razdelek 4: Odpravljanje tezav

Za vsa popravila, umerjanje in servisiranje tlatnega infuzorja Ranger je potrebna usposobljenost usposobljenega serviserja medicinske opreme, ki pozna
dobro prakso popravila medicinske enote. Vsa popravila in vzdrZzevanje morajo biti v skladu z navodili proizvajalca. Servisiranje tla¢nega infuzorja Ranger
opravite vsakih Sest mesecev ali kadar je potreben servis. Za zamenjavo zapaha za vrata infuzorja Ranger, vrat, mehurja, prstov ali napajalnega kabla se
obrnite na biomedicinskega tehnika. Za dodatno tehni¢no podporo glejte priroénik za preventivno vzdrzevanje ali se obrnite na 3M.

Nacin pripravljenosti/vklopa
Stanje Vzrok

Ko je glavno stikalo za vklop vklopljeno,
na nadzorni plosci tlacnega infuzorja ni¢
ne sveti.

Napajalni kabel ni prikljuéen na vhodni modul Prepri¢ajte se, da je napajalni kabel prikljuéen na vhodni
ali pa v ustrezno ozemljeno vti¢nico.

Resitev

modul tlaénega infuzorja. PrepriCajte se, da je tlaéni infuzor
priklju¢en na pravilno ozemljeno vtiénico.

Izgorele LED lucke.

Obrnite se na biomedicinskega tehnika.

Napaka enote.

Obrnite se na biomedicinskega tehnika.

Pregorela je varovalka.

Obrnite se na biomedicinskega tehnika.

Lucke stanja za napajanje ne svetijo.

Napajalni kabel ni priklju¢en na vhodni modul Prepricajte se, da je napajalni kabel priklju¢en na vhodni
ali pa v ustrezno ozemljeno vti¢nico.

modul tlaénega infuzorja. Prepri¢ajte se, da je tlaéni infuzor
priklju¢en na pravilno ozemljeno vti¢nico.

Enota ni VKLOPLJENA.

Z glavnim stikalom za vklop, ki se nahaja pod tlaénim
infuzorjem, VKLOPITE enoto.

Pregorele LED lucke.

Pritisnite gumb za vklop/izklop tlagnega infuzorja
in ¢e enota deluje pravilno, nadaljujte z uporabo.

Ce zelite zamenjati LED, se po uporabi obrnite na
biomedicinskega tehnika.

Napaka enote.

Obrnite se na biomedicinskega tehnika.

Pregorela je varovalka.

Obrnite se na biomedicinskega tehnika.

Indikatorji stanja (Nizko, V dosegu in/ali
Visoko) ne svetijo, ko pritisnete gumb za
vklop/izklop tlacnega infuzorja.

Napajalni kabel ni prikljuéen na vhodni modul  Prepricajte se, da je napajalni kabel prikljuéen na vhodni
ali pa v ustrezno ozemljeno vti¢nico.

modul tlaénega infuzorja. PrepriCajte se, da je tlaéni infuzor
priklju¢en na pravilno ozemljeno vti¢nico.

Enota ni VKLOPLJENA.

Z glavnim stikalom za vklop, ki se nahaja pod tlaénim
infuzorjem, VKLOPITE enoto.

lzgorele LED lucke.

Obrnite se na biomedicinskega tehnika.

Napaka enote.

Pregorela je varovalka.

Obrnite se na biomedicinskega tehnika.

Obrnite se na biomedicinskega tehnika.

Tlaéni infuzor

Stanje Vzrok

Tlaéni infuzor ne deluje.
v ustrezno ozemljeno vtic¢nico.

Napajalni kabel ni priklju¢en na vhodni modul ali pa

Resitev

Prepricajte se, da je napajalni kabel priklju¢en na vhodni modul
tlaénega infuzorja. Prepricajte se, da je tla¢ni infuzor priklju¢en
na pravilno ozemljeno vtiénico.

Enota ni VKLOPLJENA.

Z glavnim stikalom za vklop, ki se nahaja pod tlaénim infuzorjem,
VKLOPITE enoto.

Napaka enote.

Prekinite uporabo enote. Obrnite se na biomedicinskega tehnika.

Pregorela je varovalka.

Obrnite se na biomedicinskega tehnika.

Nizki indikator
(neprekinjeno rumeni vizualni
zvoéni indikator).

postal nevezan.

Tla&ni infuzijski mehur je ohlapen ali pa je

Prenehajte uporabljati tlaéno infuzijsko komoro. Uporabite drugo
stran tlaénega infuzorja.

Mehur znova pritrdite tako, da s palcema pritrdite eno stran
odprtine za mehur na pritrdilnem ovratniku mehurja in ga
iztegnete v polozaj.

varno zaskocena.

Vrata tlaénega infuzorja ne smejo biti zaprta in

Varno zaprite in zaklenite vrata tlaénega infuzorja.

Zaznani tlak je padel pod 230 mmHg.

Nadaljujte z infuzijo ali uporabite drugo stran tlaénega infuzorja.
Po uporabi se obrnite na biomedicinskega tehnika.

Visok indikator
(neprekinjen rumeni vizualni
zvoéni indikator).

Tlak je nad 330 mmHg.

Prenehajte uporabljati tlaéno infuzijsko komoro. Uporabite
drugo stran tlaénega infuzorja. Po uporabi se obrnite na
biomedicinskega tehnika.

185



Stanje Vzrok Resitev

Uhajanje tekogine. Vrecka ni varno preluknjana. Zavarujte konico v vrecki.
Po ukinitvi tlaka se mehur Napaka enote. Po uporabi se obrnite na biomedicinskega tehnika.
ne izprazni.

Razdelek 5: Vzdrzevanje in shranjevanje

Splosno vzdrZevanje in shranjevanje

Vsa popravila in vzdrZzevanje morajo biti v skladu z navodili proizvajalca. Servisiranje tlacnega infuzorja Ranger opravite vsakih $est mesecev ali kadar
je potreben servis. Za zamenjavo zapaha za vrata infuzorja Ranger, vrat, mehurja, prstov ali napajalnega kabla se obrnite na biomedicinskega tehnika.
Za dodatno tehni¢no podporo glejte priro¢nik za preventivno vzdrZzevanje ali se obrnite na 3M.

Navodila za ¢is¢enje

1. Pred ¢is¢enjem odklopite enoto Ranger iz vira napajanja.

2. Ciséenje je treba izvajati v skladu z bolnidniénimi praksami za &ig&enje ALl opremo. Po vsaki uporabi; obrisite grelno enoto, zunanjost cevi ogrevalne
enote in vse druge povrsine, ki so se jih lahko dotaknili. Uporabljajte vlazno, mehko krpo in v bolnisnici odobren blagi detergent, razkuzevalne robcke za
enkratno uporabo, razkuzevalne brisace ali protimikrobno prsilo. Za ¢i§€enje grelne enote so sprejemljive naslednje aktivne sestavine:

a. Oksidanti (npr. 10 % belila)

b. Kvartarne amonijeve spojine (npr. dezinfekcijsko &istilo 3M Quat)
c. Fenoli (npr. fenolno &istilno sredstvo za razkuzevanje 3M™)

d. Alkoholi (npr. 70 % izopropilni alkohol)

OBVESTILO:

1. Za gisCenje grelne enote ali cevi ne uporabljajte Cistilnih raztopin z ve¢ kot 80 % alkohola ali topil, vkljuéno z acetonom in razred&ilom. Topila lahko
poskodujejo nalepke in druge plasti¢ne dele.

2. Enote in dodatkov Ranger ne potapljajte v teko¢ino in jih ne izpostavljajte postopku sterilizacije.

Shranjevanje

Vse komponente pokrijte in shranite v hladnem in suhem prostoru, kadar jih ne uporabljate. Pazite, da enote ne spustite ali ne razsujete.

Servisiranje

Vsa popravila in vzdrzevanje morajo biti v skladu z navodili proizvajalca. Servisiranje tlacnega infuzorja Ranger opravite vsakih §est mesecev ali kadar
je potreben servis. Za zamenjavo zapaha za vrata infuzorja Ranger, vrat, mehurja, prstov ali napajalnega kabla se obrnite na biomedicinskega tehnika.
Za dodatno tehni¢no podporo glejte priro¢nik za preventivno vzdrZzevanje ali se obrnite na 3M.

Prosimo vas, da resne zaplete v zvezi s pripomo&kom 3M prijavite pristojnemu lokalnemu organu (EU) ali lokalnemu regulativnemu organu.

Slovaréek simbolov

Na etiketi ali zunanji embalazi izdelka se lahko pojavijo naslednji simboli.

»|ZKLOP« (napajanje) Oznacuje izklop iz elektricnega omrezja, vsaj za glavna stikala ali njihova mesta in vse primere, kjer govorimo
o varnosti. Vir: IEC 60417-5008
»VKLOP« (napajanje) Oznacuje priklop na elektri¢cno omrezje, vsaj za glavna stikala ali njihova mesta in vse primere, kjer govorimo
o varnosti. Vir: IEC 60417-5007
Pooblasc¢eni predstavnik E Oznacuje pooblas¢enega zastopnika v Evropski skupnosti. Vir: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU in/ali 2014/30/EU
v Evropski uniji
Kataloska stevilka REF Oznacuje proizvajalevo katalosko stevilko, ki omogoca identifikacijo medicinskega pripomocka. Vir: ISO 15223,
51.6
Pozor Oznacuje, da mora uporabnik prebrati navodila za uporabo zaradi pomembnih svarilnih informacij, kot so

opozorila in previdnostni ukrepi, ki jih iz razli¢nih razlogov ni mogoce predstaviti na samem medicinskem
pripomocgku. Vir: ISO 15223, 5.4.4

Znak CE 2797 c € Oznacuje skladnost z vsemi uredbami in direktivami Evropske unije z vklju¢enim priglasenim organom.
2797

Datum Oznacuje datum izdelave medicinskega pripomocka. Vir: ISO 15223, 5.1.3

izdelave

Uporabljen del tipa BF z ° Oznacuje, da je uporabljen del tipa BF z defibrilacijskim dokazilom. Vir: IEC 60417-5334

defibrilacijskim dokazilom 1 F

Enakomerna napetost Oznacuje priklju¢ne sponke, ki ob medsebojni prikljucitvi poskrbijo, da je napetost na razli¢nih delih opreme ali
sistema enakomerna, pri &emer to ni nujno ozemljitveni potencial (zemlja). Vir: IEC 60417-5021
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Upostevajte navodila

Pomeni, da je treba upostevati navodila za uporabo. Vir: ISO 7010-M002

za uporabo @

Varovalka —F—3— | Oznatuje zamenljivo varovalko

Uvoznik % Oznacuje subjekt, ki uvaza medicinski pripomocek v EU

Koda IP Oznaduje, da je izdelek odporen na vodo, ki nanj kaplja od zgoraj. Vir: [EC

%
X
==

60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015

Hranite na suhem

Oznacuje, da je treba medicinski pripomocek zas¢ititi pred vlago. Vir: ISO 15223, 5.3.4

Proizvajalec

Oznacuje proizvajalca medicinskih pripomockov, kot je opredeljen v Uredbah o medicinskih pripomoc¢kih EU
90/385/EGS, 93/42/EGS in 98/79/ES. Vir: 1ISO 15223, 5.1.1

Maks. varna delovna
obremenitev

Oznaduje, da je maks. varna delovna obremenitev manjsa ali enaka od navedene stevilke.

Medicinski pripomoéek

Oznaduje, da je enota medicinski pripomocek.

Zascitna ozemljitev;
zascéitna zemlja

Oznacuje vsako prikljuéno sponko, ki je namenjena povezavi z zunanjim prevodnikom za zascito pred
elektri&énim udarom v primeru napake ali prikljuéno sponko za3¢itne ozemljitvene elektrode (zemlje).
Vir: IEC 60417, 5019

Potiskanje prepovedano

Oznacuje, da pripomocka ne smete potiskati. Vir: ISO 7010-P017

Recikliranje elektronske
opreme

NE odvrzite te enote v komunalni zabojnik za odpadke, ko se njena Zivljenjska doba izte¢e. Oddajte v ponovno
uporabo. Vir: Direktiva 2012/19/ES o odpadni elektriéni in elektronski opremi (OEEQO)

Samo Rx

@ cEprE

Oznaduje, da ameriski drzavni zakon dovoljuje prodajo te naprave samo strokovnemu zdravstvenemu osebju.
21 Kodeks zveznih predpisov (CFR) odd. 801.109 (b) (1).

Serijska Stevilka

2]
P4

Oznaduje serijsko Stevilko proizvajalca, ki omogo¢&a prepoznavanje doloéenega medicinskega pripomocka.
Vir: 1ISO 15223, 5.1.7

Razvr§¢eno po UL

%D
g
3

@Q
e o
@

Oznaduje, da je za ZDA in Kanado izdelek ocenil in razvrstil UL in izpolnjuje severnoameriske
varnostne standarde.

Edinstveni identifikator
pripomocka

Oznacuje értno kodo za skeniranje informacij o izdelku v elektronski zdravstveni zapis bolnika

Razdelek 6: Specifikacije

Razpredelnica z navodili in izjavo proizvajalca — elektromagnetne emisije

Model 145 je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Kupec ali konéni uporabnik modela 145 mora zagotoviti uporabo

v dolo¢enem okolju.

Test emisij Skladnost Elektromagnetno okolje — smernica

Emisije RF Skupina 1 Model 145 uporablja RF energijo samo za interno delovanje. Zato so njegove

CISPR 1 radiofrekvenéne emisije zelo nizke in verjetno ne bodo povzro¢ale motenj v bliznji

elektronski opremi.

Emisije RF Razred B Model 145 je primeren za uporabo v vseh ustanovah, tudi na domu in v ustanovah,

CISPR 11 ki so neposredno priklju¢ene na javno nizkonapetostno elektri¢cno omrezje, ki dobavlja
lektrik & .

Harmonicne emisije Razred A elektriko zgradbam za domaco uporabo

IEC 61000-3-2

Nihanja napetosti/utripajoce emisije Je skladen

IEC 61000-3-3
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Razpredelnica z navodili in izjavo proizvajalca — elektromagnetna odpornost

Model 145 je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Kupec ali konéni uporabnik modela 145 mora zagotoviti uporabo

v doloéenem okolju.

Preskus odpornosti

Elektrostati¢na
razelektritev (ESD)

IEC 61000-4-2

IEC 60601 test nivoja
+8 kV stik
+15kV zrak

Stopnja skladnosti
+8 kV stik
+15kV zrak

Elektromagnetno okolje — smernica

Tla naj bodo lesena, betonska ali keramiéna. Ce so tla prekrita
s sinteti¢nim materialom, mora biti relativna vlaznost najmanj 30 %.

Hitre spremembe
napetosti/sunki

+2 kV elektri¢ni vodi

+2 kV elektriéni vodi

Pricakovana kakovost elektri¢nega toka vti¢nice je standardna za
poslovne objekte ali standardna za bolnisnice.

IEC 61000-4-4
Skok +1 kV vod do voda *1 kV vod do voda Pricakovana kakovost elektri¢nega toka vti¢nice je standardna za
IEC 61000-4-5 +2 kV vod do ozemljitve +2 kV vod do ozemljitve | Poslovne objekte ali standardna za bolnisnice.
Padci napetosti, kratke <5% U, <5%U; Pricakovana kakovost elektri¢nega toka vti¢nice je standardna
prekinitve in spremembe v (>95 % padec v U;) (>95 % padec v U;) za poslovne objekte ali standardna za bolnignice. Ce uporabnik
napetosti na linijah napajanja za 0,5 cikla za 0,5 cikla modela 145 med neprekinjenim omrezjem potrebuje neprekinjeno
IEC 61000-4-11 40% U, 40% U, delovanje, je priporoéljivo, da se model 145 napaja iz

(60 % padec v U,) (60 % padec v U,) neprekinjenega napajanja ali baterije.

za 6 ciklov za 6 ciklov

70% U, 70% U,

(30 % padec v U;) (30 % padec v U;)

za 30 ciklov za 30 ciklov

<5% U, <5% U,

(>95 % padec v U;) (>95 % padec v U;)

za 5 sekund za 5 sekund
Frekvenca mog&i (50/60 Hz) 3A/m 3A/m Frekvenca mo¢i magnetnih polj mora biti na stopniji, ki je znacilna

magnetnega polja
IEC 61000-4-8

OPOMBA Ur je izmeni¢na napetost omrezja pred testom nivoja.

Razpredelnica z navodili in izjavo proizvajalca — elektromagnetna odpornost

za tipi¢no lokacijo v tipiénem poslovnem ali bolnigni¢nem okolju.

Model 145 je namenjen za uporabo v elektromagnetnem okolju, kot je navedeno spodaj. Kupec ali konéni uporabnik modela 145 mora zagotoviti uporabo

v dolo¢enem okolju.

Preskus IEC 60601 test nivoja  Stopnja
odpornosti skladnosti
Prevodni RF 3 Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz do 80 MHz 3 Vrms

Sevalni RF 3V/m 3V/m

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

OPOMBA 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja visji obseg frekvenc.

Elektromagnetno okolje — smernica

d=12Vp

)

Prenosna in mobilna RF komunikacijska oprema se ne sme uporabljati blizje kateremukoli
delu modela 145, vkljuéno s kabli, kot je priporocena razdalja, ki je izracunana z veljavno
enacbo za frekvenco oddajnika.

Priporo¢ena razdalja:

d =1,2 VP 80 MHz do 800 MHz

d =2,3VP 800 MHz do 2,5 GHz

Kjer je P maksimalna izhodna mo& oddajnika v vatih (W) skladno z izjavo proizvajalca
oddajnika in je d priporo&ena razdalja v metrih (m).

Poljske jakosti fiksnih RF-oddajnikov, dolo¢ene z raziskavo elektromagnetnega mesta?,
morajo biti manj$e od ravni skladnosti v vsakem frekvenénem obmogju®.

Do interference lahko pride v blizini opreme, ki je oznagena z naslednjim simbolom:

OPOMBA 2 Ta navodila ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno Sirjenje vpliva absorbcija in odbijanje od zgradb, objektov in ljudi.

2 Jakosti polja iz fiksnih oddajnikov, kot so osnovne postaje za radijske (mobilne, brezziéne) telefone in mobilne radie, amaterske radie in AM in
FM radijske oddajnike ni mogoce natanéno teoreti¢no napovedati. Za oceno elektromagnetnega okolja zaradi fiksnih RF oddajnikov je treba upostevati
elektromagnetni pregled mesta. Ce merjena jakost polja na mestu, kjer se uporablja model 145, presega primerno stopnjo skladnosti RF navzgor, je treba
model 145 opazovati in potrditi normalno delovanje. Ce opazite nenormalno delovanje, so potrebni dodatni ukrepi, kot je preusmeritev ali prestavitev

modela 145.

®  Nad obmoc¢jem frekvence 150 kHz do 80 MHz mora biti jakost polja pod 3 V/m.
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Priporoéena razdalja med prenosno in mobilno komunikacijsko opremo RF in modelom 145

Model 145 je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem so radijske motnje nadzorovane. Kupec ali uporabnik pripomo¢ka modela 145 lahko
pomaga prepre&evati elektromagnetne motnje, tako da zagotavlja minimalno razdaljo med prenosno in mobilno komunikacijsko opremo RF (oddajnikom) in
pripomo&kom modela 145, kot je priporo&eno spodaj, skladno z maksimalno izhodno mo¢jo komunikacijske opreme.

Razdalja skladno s frekvenco oddajnika

Ocenjena maksimalna m
izhodna mo¢ oddajnika
w 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,2Vp d=1,2Vp d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 1,67 1,67 23,30

Za oddajnike, za katere ocenjena maksimalna izhodna moé ni navedena zgoraj, se priporo&ena razdalja d v metrih (m) lahko oceni z veljavno enaébo za
frekvenco oddajnika, kjer je P maksimalna izhodna mo¢& oddajnika v vatih (W) po navedbah proizvajalca oddajnika.

OPOMBA 1 Pri 80 MHz in 800 MHz velja razdalja za visji obseg frekvenc.
OPOMBA 2 Ta navodila ne veljajo v vseh situacijah. Na elektromagnetno $irjenje vpliva absorbcija in odbijanje od zgradb, objektov in ljudi.
Fizicne znacilnosti
Mere
Visina 15,75 in (40 cm)
Sirina 20 in (51 cm), globina 7,75 in (20 cm)
Masa
17 Ib. (7,7 kg)
Namescanje
Dvojna sponka
Klasifikacija
Zasg&ita proti elektri¢nem udaru:
e Medicinska elektri¢na oprema razreda | z uporabljenimi deli tipa BF, odpornimi proti defibrilaciji
e Zascita pred vdorom vode: IPX1
e Nacin delovanja: Neprekinjeno delovanje.
(}}SSIF/& MEDICINSKA - SPLOSNA MEDICINSKA OPREMA ZA NEVARNOST ELEKTRICNEGA UDARA, POZARA IN MEHANIKE SAMO V SKLADU

Z ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 §t. 60601-1(2008) + (2014) in IEC 60601-1-6: 2010 (tretja izdaja) +
(H US Af1: 2013; kontrolna tevilka 4HZ8

Elektricne znacilnosti

Uhajanje toka
Izpolnjuje zahteve uhajanja toka v skladu z IEC 606011.

Napaijalni kabel
15 &evljev (4,6 m)

Ocena naprave

110-120 VAC, 50/60 Hz, 1 Amp

220-240 VAC, 50/60 Hz, 0,8 Amp

Varovalka

2 x F1A-H, ocenjeno 250V, za enoto 110-120 VAC

2 x FO.8A H, ocenjeno 250 V, za enoto 220-240 VAC

Pogoji shranjevanja in prevazanja:

Temperatura shranjevanja in prevazanja
-20 to 60°C (-4°F do 140°F)

Vse sestavne dele med uporabo shranjujte pri sobni temperaturi in na suhem.
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Vlaznost delovanja
Do 90 % relativne vlaznosti, brez kondenzacije

Obmocje atmosferskega tlaka
Nadmorska vi§ina do 2000 m ali 80 kPa

Znacilnosti zmogljivosti

Delovni tlak
300 = 10 mmHg nastavitvena tocka

Opomba:
e Tlaéni sistem je v obmogéju, ko se mehurji tlaénega infuzorja napihnejo med 230 mmHg (nizko) in 330 mmHg (visoko). Ce tlak pade pod 230 mmHg
vec¢ kot priblizno 30 sekund, zasveti rumeni indikator za nizko stanje in zaslisi se zvo¢ni indikator. Rumeni zvocni indikator za visoko stanje obvesti
uporabnika, ko je tlak v mehurju nad 330 mmHg.

e |zhodni tlak tekocine se lahko spreminja glede na povrsino in prostornino vrecke za teko¢ino.
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Peatiikk 1. Tehniline hooldus ja tellimuse esitamine

Tehniline hooldus ja tellimuse esitamine
USA: Tel: 1-800-228-3957 (ainult USA)
Viljaspool USAd: P66rduge ettevotte 3M kohaliku esindaja poole.

Oige kasutus ja hooldus

3M ei kanna mingisugust vastutust Rangeri réhkinfuusorisiisteemi todkindluse, jéudluse véi ohutuse eest jargmiste asjaolude korral.

e Muutmis- voi parandustéid teinud isik pole kvalifitseeritud meditsiiniseadmete hooldustehnik, kes on kursis meditsiiniseadmete parandustééde
heade tavadega.

e Seadet kasutatakse kasutusjuhendis ja ennetava hoolduse juhendis kirjeldatust erineval viisil.
e Seadme paigalduskohas pole maandatud elektripistikupesasid.

e Soojendusseadet ei hooldata vastavalt ennetava hoolduse juhendis kirjeldatud toimingutele.

Tehnilise toe poole p66rdudes pidage silmas jargmist

Kui te meie poole p66rdute, on meil vaja teada teie seadme seerianumbrit. Seerianumbri silt asub réhkinfuusorististeemi tagakailjel.

Hooldus

Kaiki hooldustéid peab tegema ettevote 3M voi volitatud hooldustehnik. Hooldusalase teabe saamiseks helistage ettevottele 3M numbril 1-800 228-3957
(ainult USA). Viljaspool USAd asudes pé6rduge ettevdtte 3M kohaliku esindaja poole.

Peatiikk 2. Sissejuhatus

Toote kirjeldus

Rangeri réhkinfuusor koosneb réhkinfuusorseadmest, mis (ihendatakse kasutaja soetatud intravenoossete (V) vedelikukottidega, mis infuusori kambrites
survestatakse. Rangeri réhkinfuusori kasutamiseks on vaja ka kasutaja soetatud tihekordseid steriilseid patsiendi manustuskomplekte, mis toimetavad kotis
oleva vedeliku kuni 300 mmHg réhu all patsiendi organismi. R6hkinfuusoriga saab kasutada lahusekotte mahuga 250-1000 ml. R6hkinfuusoriga on véimalik
kasutada selliseid vedelikke nagu veri, fisioloogiline lahus, steriilne vesi ja loputuslahused. R6hkinfuusoriga tohib kasutada ainult Ameerika Verepankade
Assotsiatsiooni (American Association of Blood Banks) heakskiiduga vedelikukotte. R6hkinfuusoriga ei tohi kasutada vedelikukotte ja manustuskomplekte,
mis ei vasta Ulaltoodud tingimustele.

Kasutamisnaidustused

Rohkinfuusor BM™ Ranger™ on ette nahtud intravenoossete vedelikukottide survestamiseks olukorras, kus on vaja tagada vedeliku kiire infusioon.

Patsientide populatsioon ja paiknemine

Taiskasvanud ja lapspatsiendid, kes asuvad operatsioonisaalides, erakorralise meditsiini osakondades v6i muudes kohtades, kus on vaja tagada vedeliku kiire
infusioon. Infusioonvedelikel voib olla vastastiktoime keha mis tahes osadega vastavalt meditsiinito6taja maaratlusele.

Tunnussonade tagajargede selgitus

HOIATUS. Osutab ohtlikule olukorrale, mis juhul, kui seda ei suudeta valtida, véib pdhjustada surma véi tsise vigastuse.
ETTEVAATUST. See viitab ohtlikule olukorrale, mis juhul, kui seda ei suudeta valtida, véib pohjustada vaikeseid vdi mdddukaid vigastusi.
MARKUS. Viitab olukorrale, mille mittevaltimise tagajarjeks voib olla tiksnes varakahju.

HOIATUS.

1. Ohtlike pingete ja tulekahjuga seotud ohtude vihendamiseks pidage silmas jargmist.

e Uhendage toitejuhtmed iiksnes pistikupesadesse tihisega , Ainult haigla“ véi ,Haigla ohutusklass® vai pistikupesadesse, mis on usaldusvaarselt
maandatud. Arge kasutage pikendusjuhtmeid v&i kaaskaskantavaid harupesasid.

e Arge asetage seadet kohta, kus selle pistiku lahutamine vooluvérgu pesast on keeruline. Pistik on iihtlasi seadme iihenduse lahutusseadis.
e Kasutage lksnes selle toote jaoks ette nahtud ja kasutusriigis kasutamiseks lubatud toitejuhet.

e Enne igat kasutuskorda veenduge, et réhkinfuusoril poleks mirke fiisilistest kahjustustest. Arge kunagi kasutage seadet juhul, kui réhkinfuusori
korpus, toitejuhe vdi pistik on nahtavalt kahjustatud. USAs helistage ettevdttele 3M numbril 1-800-228-3957 (ainult USA). Valjaspool USAd asudes
poorduge ettevotte 3M kohaliku esindaja poole.

e Viltige toitejuhtme méarjakssaamist.

e Arge puldke seadet avada ega ise hooldada. USAs helistage ettevéttele 3M numbril 1-800-228-3957 (ainult USA). Viljaspool USAd asudes posrduge
ettevdtte 3M kohaliku esindaja poole.

e Arge muutke réhkinfuusori iihtegi osa.

e Muude seadmete kinnitamisel infusioonijala kiilge drge suruge klambrite vms vahenditega kokku réhkinfuusori toitejuhet.
2. Bioloogiliste ohtudega kokkupuudete vdhendamiseks pidage silmas jargmist.

o Tehke saastest vabastamise toiming alati enne réhkinfuusori uuesti kasutamist ja 16plikku kasutuselt kérvaldamist.
3. Ohuemboolia ja vedelike valesti suunamisega seotud ohtude vahendamiseks pidage silmas jargmist.

e Arge kunagi infundeerige vedelikku, kui vedeliku torustikus on dhumulle.

e Veenduge, et kbik Luer-ihendused oleksid korralikult kinni.
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ETTEVAATUST.

1. Ebastabiilsuse, I66kide ja ruumi meditsiiniseadmete kahjustamisega seotud ohtude vahendamiseks pidage silmas jargmist.
e Paigaldage Rangeri réhkinfuusori mudel 145 ainult ettevétte 3M réhkinfuusori infusioonijala/-aluse mudelile 90068/90124.
e Arge paigaldage seadet pérandast kuni réhkinfuusori seadme aluseni kdrgemale kui 56” (142 cm).
e Arge kasutage toitejuhet seadme teisaldamiseks ega liigutamiseks.
e Veenduge, et seadme transportimise ajal ei jadks toitejuhe rataste ette.
e Arge liikkake seadet pindadel, mis on tahistatud liikkkamist keelava sildiga.
e Arge tdmmake infusioonijalga réhkinfuusori toitejuhtmest.
2. Keskkonnasaastega seotud ohtude vdahendamiseks pidage silmas jargmist.
e Seadme vdi selle mis tahes elektrooniliste komponentide kasutuselt kdrvaldamisel jargige kohaldatavaid eeskirju.

3. Toode on ette nahtud ainult rohkinfusiooniks.

MARKUS.

1. Rangeri réhkinfuusor vastab meditsiiniliste elektroonikaseadmete héairekindluse nduetele. Teiste seadmetega raadiosagedushéirete ilmnemisel ihendage
réhkinfuusor méne teise vooluallikaga.

2. Arge kasutage soojendusseadme véi vooliku puhastamiseks iile 80% alkoholisisaldusega puhastuslahuseid ega lahusteid, sh atsetooni ja vedeldajaid.
Lahustid vdivad kahjustada silte ja muid plastosi.

3. Arge kastke Rangeri seadet ega tarvikuid mis tahes vedelike sisse ega steriliseerige neid mingil viisil.

Ulevaade ja kasutamine

Ulevaade ja kasutamine

Rohkinfuusori siisteem kinnitatakse alusega infusioonijala kiilge. Toitejuhe kinnitatakse, mis voimaldab stisteemi haiglas/tervishoiuasutuses vajaduse korral
Umber paigutada. Sisteem on ette ndhtud sagedaseks kasutamiseks olukordades, kus on vajalik réhkinfusiooni tegemine.

Kasutamiseks paigaldatakse Rangeri réhkinfuusor alusega infusioonijala kiilge. Uhte réhkinfuusori kambrisse asetatakse vedelikukott, infuusori peatoiteliliti
lilitatakse SISSE ning infuusori kambrid aktiveeritakse seadme esikiiljel asuva kasutajaliidese abil. Kédivitamisel suunatakse 6hk réhkinfuusori pdide,
misjarel pdis hakkab taituma ja vedelikukotti survestama. Kasutajaliides naitab, millal on vedelikukoti réhk In Range (Vahemikus) ja kott kasutamiseks valmis.

Markus. Rangeri réhkinfuusori lahuse rohk oleneb lahusekoti pindalast ja mahust. Teavet rohu kontrollimise kohta leiate ennetava hoolduse juhendist.

Rangeri rohkinfuusoril pole kasutaja poolt reguleeritavad juhtseadiseid. Kasutaja lilkkab intravenoosse lahusekoti metallsdrmede taha vastu réhkinfuusori
sees asuvat taitepdit. Rangeri réhkinfuusorit tohib kasutada ainult tervishoiuasutuses, seda tohivad kasutada ainult valjadppinud meditsiinité6tajad ja seda
voib kasutada patsiendi keskkonnas.

Kui infuusor on Gthendatud valise vooluallikaga ja peatoiteliiliti ltlitatakse SISSE, siis rohkinfuusori kaivitamise/seiskamise nupu SISSE vajutamisel taitepdis
taitub ning seade hoiab réhku vere- ja lahusekottides.

Réhkinfuusori kaivitamise/seiskamise nupu VALJA vajutamisel pdis tiihjeneb. Kui réhkinfuusorit ei kasutata, lilitage peatoitelliti VALJA.

Peatoiteliiliti

) =
\. o
—
3MRanger!

Toitemoodul

Toitemoodul

Peatoiteliiliti
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Rohkinfuusori paneel

Rohkinfuusori paneelil kuvatakse réhkinfuusori olek. Rohkinfuusori
algsel SISSE lulitamisel stttivad naidikud, andes marku seadme té6le
hakkamisest. Kui peatoiteliliti SISSE lulitatakse ja réhkinfuusori
saab SISSE liilitada, siittib réhkinfuusori toite kollane (ootel)

naidik. Roheline LED-tuli néitab, et infuusor on SISSE lilitatud.
Réhkinfuusori survestamiseks / surve alt vabastamiseks kontrollige,
kas réhkinfuusori luuk on suletud ja riivistatud ning seejarel vajutage
réhkinfuusori kaivitamise/seiskamise nuppu. Igat réhkinfuusorit
juhitakse eraldi.

Korge Korge

Vahemikus Vahemikus

1 Réhkinfuusori toide

[ J
seadmes pole voolu ootel SEES
Kaivitamise/seiskamise nupul olev naidik annab kasutajale teada Kollane naidik tahendab, et Roheline naidik tahendab, et infuusor
iga rohkinfuusori oleku. Kui naidik ei pdle, siis kas seadme pistik réhkinfuusor on ootereziimis ja valmis on réhu all.
pole hendatud, peatoiteliliti pole SISSE lilitatud voi siisteemis SISSE lulitamiseks.

on rike. Lisateavet vt ,Peatiikk 4. Rikkeotsing“ Ik 209.

2 Korge

Visuaalne ja heliline néidik. Kollase néidiku Kérge suttimine ja helisignaali
kélamine tahendab, et rohkinfuusori poie réhk on tletanud 330 mmHg.
Naidik poleb ja helisignaal kdlab seni, kuni réhk pusib tle 330 mmHg.
Seisundi Kérge korral tuleb infuusori kamber rdhkinfuusori kaivitamise/
seiskamise nupuga VALJA liilitada. Infuusori kambri kasutamine tuleb
kohe l6petada ning po6rduda parandus- ja hooldustéode tegemiseks
ettevotte 3M poole.

3 . Vahemikus

Ainult visuaalne: Kui réhk réhkinfuusoris tduseb, siis roheline naidik
Vahemikus vilgub. Kui réhk on jéudnud sihtvahemikku 230-330 mmHg,
jaab roheline naidik pusivalt pélema.

4 Madal

Visuaalne ja heliline néidik. Kollase naidiku Madal stittimine ja helisignaali
kdlamine tahendab, et rohkinfuusori p&is ei ole umbes 30 sekundi jooksul
saavutanud réhku 230 mmHg véi kasutamise ajal on réhk langenud alla
230 mmHg.

Korge Korge

Vahemikus Vahemikus
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Peatiikk 3. Kasutusjuhised

MARKUS. Pange kokku mudel 90068/90124 r&hkinfuusori infusioonijalg/-alus, jargides infusioonijala/-alusega kaasas olevaid juhiseid.

MARKUS. Infusioonijala/-aluse kokkupanemise ja réhkinfuusori infusioonijala/-aluse kiilge kinnitamise t6id tohib teha ainult vastava viljadppega
meditsiiniseadmete hooldustehnik.

Rohkinfuusori kinnitamine
infusioonijala kiilge

1. Kinnitage réhkinfuusori mudel 145 réhkinfuusori infusioonijala ja -aluse
mudeli 90068/90124 kiilge.

ETTEVAATUST.

Ebastabiilsuse ja ruumi meditsiiniseadmete kahjustamisega seotud ohtude
véhendamiseks pidage silmas jargmist.
e Arge paigaldage seadet pérandast kuni réhkinfuusori aluseni kérgemale
kui 56" (142 cm).
2. Kinnitage korralikult infuusori tagakiiljel asuvad klambrid ja keerake
nuppkruvid kinni, kuni infuusor on stabiilne.

3. Kinnitage toitejuhe kaasas oleva konksu ja aasaga rihma abil infusioonijala
alumise osa kiilge.

— =D

Infuusorite laadimine ja survestamine

1. Uhendage elektripistik nduetekohaselt maandatud pistikupessa.
. Lulitage rohkinfuusor selle all asuva peatoiteliiliti abil SISSE.
. Manustuskomplekti kasutamisel asetage kotid piidele ja taitke manustuskomplekti torud, veendudes, et torudest véljuks kogu dhk.

. Liukake kassett soojendusseadme 3M™ Ranger™ mudeli 245 v6i 247 pilusse. Kasseti saab seadmesse sisestada ainult tihte pidi.

o b 0w N

. Uhendage soojenduskomplekt ja jatkake taitmist, veendudes, et soojenduskomplektist viljuks kogu 8hk. Kui manustuskomplekti ei kasutata,
asetage kotid piidele ja taitke soojenduskomplekt, veendudes, et torudest vialjuks kogu 6hk. Lisateavet komplekti taitmise kohta leiate
soojenduskomplektiga kaasas olevast juhendist.

6. Avage réhkinfuusori luuk.

7. Lukake vedelikukott rohkinfuusori allossa, tagades, et kott oleks taielikult metallsdrmede sees.

Mairkus. Veenduge, et lahusekoti port ja pii ripuksid allpool réhkinfuusori sérmi.

8. Sulgege ja riivistage réhkinfuusori luuk korralikult.

9. Sulgege torude surveklambrid.

10. Vajutage réhkinfuusori juhtpaneelil réhkinfuusori kaivitamise/seiskamise nuppu, et vastav réhukamber SISSE lulitada.

Markus. Rohkinfuusori saab SISSE lulitada ainult siis, kui rohkinfuusori kaivitamise/seiskamise nupu kuva oleku naidik on kollane. Roheline kuva oleku naidik
tadhendab, et infuusori kamber on SISSE lulitatud.

11. Parast kéivitamise/seiskamise nupu vajutamist peaks infuusori roheline LED-nsidik hakkama olekus In Range (Vahemikus) vilkuma. Kui roheline
LED-naidik p&leb pidevalt, siis avage voolu kaivitamiseks klambrid.

12. Surve alt vabastamiseks vajutage réhkinfuusori juhtpaneelil réhkinfuusori kaivitamise/seiskamise nuppu, et vastav réhukamber vélja lilitada.

Vedelikukoti vahetamine

Vajutage réhkinfuusori juhtpaneelil réhkinfuusori nuppu, et vastav réhukamber VALJA liilitada.
Sulgege torude surveklambrid.

Avage réhkinfuusori luuk ja votke vedelikukott vélja.

Eemaldage pii kasutatud vedelikukoti kiiljest.

Sisestage pii uue intravenoosse koti porti.

o0 P wp

Vajutage réhkinfuusori pdit, et allesjaanud dhk valja suruda, ja likake lahusekott rohkinfuusori allossa, tagades, et kott oleks taielikult
metallsdrmede sees.

Mairkus. Veenduge, et vedelikukoti port ja pii ripuksid allpool réhkinfuusori sérmi.
7. Sulgege ja riivistage réhkinfuusori luuk korralikult.

8. Taitke soojenduskomplekt, veendudes, et torudest valjuks kogu 6hk. Lisateavet komplekti téditmise kohta leiate soojenduskomplektiga kaasas
olevast juhendist.

9. Vajutage réhkinfuusori juhtpaneelil rohkinfuusori kaivitamise/seiskamise nuppu, et vastav rohukamber SISSE lilitada.

Markus. Réhkinfuusori saab sisse lilitada ainult siis, kui rohkinfuusori kdivitamise/seiskamise nupu kuva oleku naidik on kollane. Roheline kuva oleku naidik
tahendab, et infuusori kamber on SISSE lilitatud.
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10. Kui rdhkinfuusor on In Range (Vahemikus), siis avage klambrid, et kaivitada vool uuest vedelikukotist.

11. Korvaldage vedelikukotid ja soojenduskomplektid kasutuselt vastavalt asutuses kehtestatud eeskirjadele.

Peatiikk 4. Rikkeotsing

Ka&ik Rangeri réhkinfuusori parandus-, kalibreerimis- ja hooldust66d nduavad vastava véljadppega ja meditsiiniseadmete parandamise heade tavadega

kursis oleva meditsiiniseadmete hooldustehniku ametialaseid oskusi. Kdiki parandus- ja hooldustoid tuleb teha kooskélas tootja juhistega. Tehke Rangeri
réhkinfuusori hooldustéid iga kuue kuu jarel voi vastavalt vajadusele. Rangeri rohkinfuusori luugi riivi, luugi, pdie, sdrmede véi toitejuhtme vahetamiseks
poorduge biomeditsiiniseadmete tehniku poole. Tadiendava tehnilise toe saamiseks lugege ennetava hoolduse juhendit v6i p66rduge ettevotte 3M poole.

Ootel/SEES reziim

Seisund P6hjus Lahendus
Peatoiteltliti SISSE lulitamisel ei sttti Toitejuhe ei ole ihendatud toitemooduliga véi  Veenduge, et toitejuhe oleks tihendatud réohkinfuusori
réhkinfuusori juhtpaneelil tkski naidik. toitejuhtme pistik ei ole ihendatud vooluallika  toitemooduliga. Veenduge, et elektrijuhtme

nduetekohaselt maandatud pistikupessa.

pistik oleks thendatud vooluallika nduetekohaselt
maandatud pistikupessa.

Uks v&i mitu LED-tuld on labi p&lenud.

P66rduge biomeditsiiniseadmete tehniku poole.

Seadme rike.

P66rduge biomeditsiiniseadmete tehniku poole.

Kaitse labi pdlenud.

P66rduge biomeditsiiniseadmete tehniku poole.

nduetekohaselt maandatud pistikupessa.

Toite oleku LED-tuled ei sitti. Toitejuhe ei ole ihendatud toitemooduliga véi  Veenduge, et toitejuhe oleks iihendatud réhkinfuusori
toitejuhtme pistik ei ole ihendatud vooluallika toitemooduliga. Veenduge, et elektrijuhtme pistik oleks

ihendatud vooluallika nduetekohaselt maandatud
pistikupessa.

Seade pole SISSE lilitatud.

Lulitage rohkinfuusor selle all asuva peatoiteliiliti abil SISSE.

LED-tuli on labi pdlenud.

Vajutage rohkinfuusori kéivitamise/seiskamise nuppu ja kui
seade t66tab korralikult, siis jatkake seadme kasutamist.
Parast kasutamise |6petamist p66rduge LED-tule
vahetamiseks biomeditsiiniseadmete tehniku poole.

Seadme rike.

P66rduge biomeditsiiniseadmete tehniku poole.

Kaitse labi pélenud.

P66rduge biomeditsiinisesadmete tehniku poole.

Olekunaidikud (Low, In Range ja/vdi Toitejuhe ei ole ihendatud toitemooduliga véi  Veenduge, et toitejuhe oleks tihendatud réhkinfuusori
High) ei siitti réhkinfuusori kaivitamise/ toitejuhtme pistik ei ole iihendatud vooluallika  toitemooduliga. Veenduge, et elektrijuhtme
seiskamise nupu vajutamisel. nduetekohaselt maandatud pistikupessa. pistik oleks tihendatud vooluallika nduetekohaselt

maandatud pistikupessa.

Seade pole SISSE lulitatud.

Lulitage réhkinfuusor selle all asuva peatoiteliiliti abil SISSE.

Uks v&i mitu LED-tuld on labi pélenud.

P66rduge biomeditsiiniseadmete tehniku poole.

Seadme rike.

Kaitse labi pélenud.

P66rduge biomeditsiiniseadmete tehniku poole.

P66rduge biomeditsiiniseadmete tehniku poole.

Rohkinfuusor

Seisund PShjus Lahendus

Réhkinfuusor ei toota. Toitejuhe ei ole thendatud toitemooduliga véi Veenduge, et toitejuhe oleks ihendatud réhkinfuusori
toitejuhtme pistik ei ole thendatud vooluallika toitemooduliga. Veenduge, et rohkinfuusor oleks thendatud
nduetekohaselt maandatud pistikupessa. nduetekohaselt maandatud pistikupessa.
Seade pole SISSE lilitatud. Lilitage rohkinfuusor selle all asuva peatoiteldliti abil SISSE.
Seadme rike. Lépetage seadme kasutamine. P66rduge biomeditsiiniseadmete

tehniku poole.

Kaitse labi pélenud. P66rduge biomeditsiiniseadmete tehniku poole.

Na&idik Low (Madal) (pisivalt R&hkinfuusori pdis on lahti tulnud véi pole Lépetage rdhkinfuusori kambri kasutamine. Kasutage

pdlev kollane tuli ja helisignaal).  korralikult kinnitatud.

réhkinfuusori teist poolt.

Kinnitage pdis uuesti, paigaldades poialde abil péie pordi tihe
kilje pdie kinnituskraele ja venitades poie digesse asendisse.

Réhkinfuusori luuk vdib olla lahti vai
korralikult riivistamata.

Sulgege ja riivistage rohkinfuusori luuk korralikult.

Tuvastatud réhk on langenud alla 230 mmHg.

Jatkake infundeerimist voi kasutage réhkinfuusori teist
poolt. Parast kasutamist pé6rduge biomeditsiiniseadmete
tehniku poole.
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Seisund P6hjus Lahendus

Naidik High (Kérge) Réhk on tle 330 mmHg. Lépetage rohkinfuusori kambri kasutamine. Kasutage

(pusivalt pdlev kollane tuli rohkinfuusori teist poolt. Parast kasutamist po6rduge

ja helisignaal). biomeditsiiniseadmete tehniku poole.

Vedeliku leke. Kott ei ole korralikult piile asetatud. Asetage kott korralikult piile.

Rohu lakkamisel kott ei tiihjene. Seadme rike. Parast kasutamist p66rduge biomeditsiiniseadmete
tehniku poole.

Peatiikk 5. Hooldus ja hoiustamine

Uldine hooldus ja hoiustamine

Kaiki parandus- ja hooldustoid tuleb teha kooskélas tootja juhistega. Tehke Rangeri rohkinfuusori hooldustdid iga kuue kuu jarel voi vastavalt vajadusele.
Rangeri réhkinfuusori luugi riivi, luugi, poie, sérmede voi toitejuhtme vahetamiseks p66rduge biomeditsiiniseadmete tehniku poole. Taiendava tehnilise toe
saamiseks lugege ennetava hoolduse juhendit véi p66rduge ettevotte 3M poole.

Puhastamlswhlsed
Enne puhastamise alustamist lahutage Rangeri seade vooluallikast.

2. Puhastamine tuleb labi viia kooskdlas haigla kehtestatud operatsiooniruumi seadmete puhastamise eeskirjadega. Parast igat kasutuskorda piihkige
tle soojendusseade, soojendusseadme vooliku vélispind ja kdik muud pinnad, mida véidi puudutada. Kasutage niisket pehmet riidelappi ja haiglas
tarvitatavat kergetoimelist puhastusvahendit, ihekordseid antibakteriaalseid lappe, desinfitseerivaid lappe vdi antimikroobset spreid. Soojendusseadme
puhastamiseks on lubatud kasutada jargmisi aktiivseid koostisosi.

. Oksiideerijaid (nt 10% valgendi).

[V

b. Kvaternaarseid ammooniumiiihendeid (nt 3M Quat Disinfectant Cleaner).
c. Fenoole (nt 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner).
d. Alkohole (nt 70% isopropiiiilalkoholi

MARKUS.

1. Arge kasutage soojendusseadme véi vooliku puhastamiseks iile 80% alkoholisisaldusega puhastuslahuseid ega lahusteid, sh atsetooni ja vedeldajaid.
Lahustid véivad kahjustada silte ja muid plastosi.

2. Arge kastke Rangeri seadet ega tarvikuid mis tahes vedelike sisse ega steriliseerige neid mingil viisil.

Hoiustamine

Kui komponente ei kasutata, katke need kinni ning hoiustage jahedas ja kuivas kohas. Olge ettevaatlik, et seadet mitte maha pillata ega seadet millegagi luta.

Hooldus

Kaiki parandus- ja hooldustéid tuleb teha kooskélas tootja juhistega. Tehke Rangeri rohkinfuusori hooldustdid iga kuue kuu jarel voi vastavalt vajadusele.
Rangeri réhkinfuusori luugi riivi, luugi, pdie, sdrmede voi toitejuhtme vahetamiseks po6rduge biomeditsiiniseadmete tehniku poole. Taiendava tehnilise toe
saamiseks lugege ennetava hoolduse juhendit v6i po6rduge ettevotte 3M poole.

Palun teavitage ettevdtet 3M ja kohalikku padevat asutust (EL) vdi kohalikku reguleerivat asutust meditsiiniseadmega seotud tdsistest juhtumitest.

Simbolite s6nastik

Jéargmised siimbolid vdivad asuda toote siltidel voi valispakendil.

,VALJAS* (toide) Tahistab lahutatust vérgutoitest voi tahistab seda vahemalt pealiilitite vi nende asendite ja kdigi nende
juhtumite jaoks, mis sisaldavad ohutust. Allikas: IEC 60417-5008
~SEES“ (toide) Tahistab Ghendust vorgutoitega voi tahistab seda vahemalt pealiilitite vdi nende asendite ja kdigi nende
juhtumite jaoks, mis sisaldavad ohutust. Allikas: IEC 60417-5007
Volitatud esindaja E Tahistab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses. Allikas: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EL ja/v5i 2014/30/EL
Euroopa Uhenduses
Katalooginumber REF Tahistab tootja katalooginumbrit, mille alusel saab tuvastada meditsiiniseadme. Allikas: ISO 15223, 5.1.6
Ettevaatust! Osutab vajadusele lugeda kasutusjuhendit olulise hoiatusteabe (nagu hoiatused ja ettevaatusabindud) kohta,

mida ei saa erinevatel pdhjustel meditsiiniseadmel naidata. Allikas: ISO 15223, 5.4.4

CE-mérgis 2797 c € Tahistab vastavust kdigile kohaldatavatele Euroopa Liidu méaéarustele ja direktiividele koos teavitatud
2797 | asutuse kaasatusega.

Tootmise Tahistab kuupaeva, millal meditsiiniseade toodeti. Allikas: ISO 15223, 5.1.3

kuupaev

Defibrillatsioonikindel o Naitab, et seadme osa on defibrillatsioonikindel BF tutip. Allikas: IEC 60417-5334

BF-tlilipi osa 1 R F
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Potentsiaalitihtlustus

Saab tuvastada kleemid, mis ihendamisel toovad samasse potentsiaali kokku seadme voi slisteemi erinevad
osad, mis ei pruugi olla maanduspotentsiaal. Allikas: IEC 60417-5021

Jargige kasutusjuhiseid

Tahistab kohustust jargida kasutusjuhiseid. Allikas: ISO 7010-M002

@S <

Kaitse Osutab asendatavale kaitsmele
Maaletooja Tahistab ELis meditsiiniseadme maaletoomise eest vastutavat isikut
IP-kood Naitab, et toode v6ib vastu panna veele, mis tilgub vertikaalselt. Allikas: IEC 60529+AMD1:1999+

.E
X
[

AMD2:2013CSV/COR2:2015

Hoida kuivana

Osutab, et meditsiiniseadet tuleb kaitsta niiskuse eest. Allikas: ISO 15223, 5.3.4

Tootja

Naitab meditsiiniseadme tootjat ELi direktiivide 90/385/EMU, 93/42/ EMU and 98/79/EU néuete kohaselt.
Allikas: 1ISO 15223, 5.1.1

Maksimaalne ohutu
té6koormus

Naitab maksimaalset ohutut té6koormust vahem kui teatatud arv.

Meditsiiniseade

Téhistab seda, et selle toote puhul on tegemist meditsiiniseadmega

Kaitsemaandus

Mistahes klemmi tuvastamiseks, mis tuleb thendada valise juhiga kaitseks elektriloogi eest rikke korral voi
kaitsemaanduse elektroodi klemm. Allikas: IEC 60417-5019

Likkamine keelatud

Tahistab keeldu seadet likata. Allikas: ISO 7010-PO17

Elektroonikaseadmete
ringlussevott

ARGE visake seda seadet olmepriigikasti, kui selle seadme kasutusiga on labi. Tagastage ringlussevétuks.
Allikas: Direktiiv 2012/19/EU elektri- ja elektroonikaseadmetest tekkinud jaatmete (elektroonikaromude) kohta

Rx Only

Tahistab, et USA féderaalsed seadused piiravad selle seadme miiliki arsti poolt véi tema tellimusel.
Code of Federal Regulations’i (CFR) jaotise 21 paragrahv 801.109 punkt (b) alapunkt (1).

Seerianumber

Tahistab tootja seerianumbrit konkreetse meditsiiniseadme tuvastamiseks. Allikas: ISO 15223, 51.7

UL klassifitseeriti

Tahistab, et USA ja Kanada jaoks hindas toodet ja lisas loetellu UL.

Seadme kordumatu tunnus

Naitab v66tkoodi, millega skannitakse tooteteave patsiendi elektroonilisse terviselukku

Peatiikk 6. Tehnilised andmed

Juhised ja tootja kinnitus — elektromagnetkiirgus

Mudel 145 on méeldud kasutamiseks allpool maaratletud elektromagnetilises keskkonnas. Mudeli 145 omanik véi kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse

sellises keskkonnas.

Kiirguskatsed Vastavus Elektromagnetiline keskkond - juhised

Raadiosageduslik kiirgus Rihm 1 Mudel 145 kasutab raadiosageduslikku energiat ainult sisemiste funktsioonide

CISPR 11 taitmiseks. Tanu sellele on seadme raadiosageduslik kiirgus vaga madal ja ei pohjusta
tdenaoliselt Iahedalolevate seadmete t66s haireid.

Raadiosageduslik kiirgus Klass B Mudel 145 sobib kasutamiseks kdigis asutustes, sealhulgas kodudes ning hoonetes,

CISPR 11 mis on otse (ihendatud eluasemetena kasutatavate hoonete elektrivarustust tagava

(i ildkasutat Ipi & .

Uhtlustatud heitmed Klass A tldkasutatava madalpingevorguga

IEC 61000-3-2

Pinge kdikumine / vareluskiirgus Vastab nouetele

IEC 61000-3-3

Juhised ja tootja kinnitus — elektromagnetiline immuunsus

Mudel 145 on méeldud kasutamiseks allpool méaratletud elektromagnetilises keskkonnas.

sellises keskkonnas.

Immuunsuskatse

Elektrostaatiline lahendus
IEC 61000-4-2

IEC 60601 katsetase

+8 kV kontakt
+15 kV 8hk

Vastavustase
+8 kV kontakt
+15kV 6hk

Mudeli 145 omanik vo6i kasutaja peab tagama, et seadet kasutatakse

Elektromagnetiline keskkond - juhised

Pérandad peavad olema puidust, betoonist véi keraamilistest
plaatidest. Siinteetilise kattega porandaga ruumis peaks 6huniiskus
olema vahemalt 30%

Kiired elektrilised

siirdenahtused/impulsiriihmad

*2 kV toiteliinid

£2 kV toiteliinid

Vorgutoite energiakvaliteet peab vastama kommerts- voi
haiglakeskkonna tlitiptingimustele.

IEC 61000-4-4
Pingemuhk +1 kV kahefaasiline +1 kV kahefaasiline Vérgutoite energiakvaliteet peab vastama kommerts- voi
IEC 61000-4-5 +2 kV iihefaasiline £2 kV iihefaasiline haiglakeskkonna tiilptingimustele.
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Pingelangused, lihikatkestused
ja pingekdikumised
vooluvarustuse sisendliinides

IEC 61000-4-11

<5%U,

(>95% langus U,)
0,5 tstkli jooksul
40% U,

(60% langus U,)
6 tsuikli jooksul
70% U,

(80% langus U,)
30 tstikli jooksul

<5% U, Voérgutoite energiakvaliteet peab vastama kommerts- voi

(> 95% langus U,) haiglakeskkonna tltptingimustele. Kui mudeli 145 kasutajal on
0,5 tsiikli jooksul vaja, et voolukatkestuste ajal jatkaks seade pidevalt toGtamist,
40% U, on soovitatav varustada mudel 145 katkematu toite allika

(60% langus U.) voi akutoitega.

6 tsukli jooksul

70% U,

(80% langus U,)
30 tstikli jooksul

<5% U, <5% U,

(>95% langus U,) (> 95% langus U,)

5 s jooksul 5 s jooksul
Vérgusageduse (50/60 Hz) 3A/m 3A/m Vérgusageduse magnetvaljad peavad jadma standardse
magnetvali kommertstarbimise voi haiglakeskkonna iseloomulikule tasemele.
IEC 61000-4-8

MARKUS. Ur on vahelduvvoolu pinge enne katsetaseme rakendamist.

Juhised ja tootja kinnitus — elektromagnetiline immuunsus

Mudel 145 on mdeldud kasutamiseks allpool méaéaratletud elektromagnetilises keskkonnas. Mudeli 145 omanik véi kasutaja peab tagama, et seadet
kasutatakse sellises keskkonnas.

Immuunsuskatse |EC 60601 katsetase  Vastavustase Elektromagnetiline keskkond - juhised
Kaasaskantavaid ja mobiilseid raadiosideseadmeid ei tohiks kasutada kohas, mis
on mudeli 145 mis tahes osale saatja sagedusel pdhineva valemi jargi arvutatud
soovitatavast vahekaugusest lahemal.
Soovitatav vahekaugus
Juhtivuslik d=12VP
raadiosagedus 3 Vrms d = 1,2 VP 80 MHz kuni 800 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz kuni 80 MHz 3Vrms d=2,3 VP 800 MHz kuni 2,5 GHz
kus P on saatja maksimaalne valjundvdimsus vattides (W) saatja tootja andmete kohaselt
Kiirguslik 3V/m 3V/m ja d on soovitav eralduskaugus meetrites (m).

raadiosagedus
IEC 61000-4-3

80 MHz kuni 2,5 GHz Fikseeritud asukohaga raadiosaatjate korral peaks kasutuskoha elektromagnetilise

Ulevaatuse kaigus tuvastatud valjatugevused® olema védiksemad asjakohase
sagedusvahemiku vastavustasemest®.

Haireid voib esineda jargmise simboliga tahistatud seadmete lahistel:

)

MARKUS 1 80 MHz ja 800 MHz korral kehtib kérgem sagedusvahemik.

MARKUS 2 Need juhised ei pruugi igas olukorras kehtida. Elektromagnetilise kiirguse levimist majutab ka erinevate struktuuride, objektide ja inimeste
kiirguse neeldumis- ja peegeldumismaar.

a

Teoreetiliselt ei saa statsionaarsete saatjate, naiteks raadiotelefonide (mobiil- vi juhtmeta telefonide) ja maapealsete mobiilraadiote, amatdérraadiote,
AM- ja FM-raadioringhaalingu ning TV-ringh&alingu tugijaamade véljatugevust tapselt prognoosida. Statsionaarsetest raadiosagedussaatjatest tuleneva
elektromagnetilise keskkonna hindamiseks tuleb kaaluda elektromagnetilise kohauuringu tegemist. Kui mé&detud valjatugevus mudeli 145 kasutuskohas
Uletab Ulalnaidatud raadiosagedusliku vastavustaseme, tuleb mudelit 145 seadme normaalse 166 tagamiseks kontrollida. Kui tuvastate seadme t66s haireid,
voib olla vajalik tdiendavate meetmete rakendamine, naiteks mudeli 145 iimbersuunamine v6i iUmberpaigutamine.

® Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peab véljatugevus olema alla 3 V/m.
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Kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosagedusel t66tavate sideseadmete ja mudeli 145 soovitatavad vahekaugused

Mudel 145 on ette nahtud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, milles kiiratavad raadiosagedushéiringud on kontrolli all. Mudeli 145 omanik voi
kasutaja saab elektromagnetilist hairingut valtida, kui ta hoiab kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosidevahendite (saatjate) ning mudeli 145 vahel vidhemalt
minimaalset vahekaugust, jargides allpool toodud soovitusi vastavalt sidevahendi maksimaalsele valjundvdimsusele.

Saatja nominaalne Vahekaugus saatja sageduse jargi

maksimaalne m
véljundvéimsus 150 kHz kuni 80 MHz 80 MHz kuni 800 MHz 800 MHz kuni 2,5 GHz
w d=12Vp d=12Vp d=2,3VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 117 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 1,67 1,67 23,30

Nende saatjate korral, mille maksimaalset valjundvdimsust iilaltoodud loetelus pole, saab soovitatava vahekauguse d meetrites (m) hinnata saatja sagedusega
seotud valemi jargi, kus P on saatja maksimaalne viljundvéimsuse tase vattides (W) vastavalt saatja tootja andmetele.

MARKUS 1 80 MHz ja 800 MHz korral kehtib kdrgemale sagedusvahemikule vastav vahekaugus.

MARKUS 2 Need juhised ei pruugi igas olukorras kehtida. Elektromagnetilise kiirguse levimist majutab ka erinevate struktuuride, objektide ja inimeste
kiirguse neeldumis- ja peegeldumismaar.

Flitsilised omadused
Moo6tmed

Kaérgus 15,75 tolli (40 cm)

laius 20 tolli (51 cm), siigavus 7,75 tolli (20 cm)

Kaal
17 naela (7,7 kg)

Kinnitus
Kaksikklamber

Klassifikatsioon
Kaitse elektril6ogi eest:
e 1. klassi meditsiiniline elektriseade BF-tiilipi defibrillatsioonikindlate osadega
o Kaitse vee sissepaasu eest IPX1
e Tooreziim: pidev téétamine.
WSS/F7, MEDITSIINILINE - ULDINE MEDITSIINISEADE UKSNES ELEKTRILOOGI, TULE- JA MEHAANILISTE OHTUDE MOISTES VASTAVALT

< g STANDARDITELE ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 nr 60601-1(2008) + (2014) ja IEC 60601-1-6:2010
c US (kolmas viljaanne) + A1:2013; kontrollnr 4HZ8

Elektrilised omadused

Lekkevool
Vastab standardi IEC 606011 lekkevoolunéuetele.

Toitejuhe
15 jalga (4,6 m)

Seadme nimivaartused

110-120 VAC, 50/60 Hz,1 A

220-240 VAC, 50/60 Hz, 0,8 A

Kaitse

2 x F1A-H, nimivaartus 250 V, 110-120 VAC seadmel

2 x FO,8A-H, nimivaartus 250 V, 220-240 VAC seadmel

Hoiustamis- ja transporditingimused

Hoiustamis- ja transporditemperatuur
-20...60 °C (-4 °F kuni 140 °F)

Hoiustage koiki kasutatavaid komponente toatemperatuuril ja kuivas kohas.

Tookeskkonna ohuniiskus
Kuni 90% RH, kondensatsioonivaba
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Ohurohuvahemik
K&rgus merepinnast kuni 2000 m v6i 80 kPa

Joudlusomadused
Toorohk
300 #10 mmHg seadepunkt

Markus.

e R&husiisteem on ,vahemikus® siis, kui réhkinfuusori pdied on taidetud vahemikus 230 mmHg (madal) kuni 330 mmHg (kdrge). Kui rdhk langeb alla
véaartuse 230 mmHg kauemaks kui umbes 30 sekundit, siittib kollane naidik Low (Madal) ja k&lab helisignaal. Kollane naidik High (Kérge) ja helisignaal
teavitavad kasutajat, kui réhkinfuusori pdie rohk tletab 330 mmHg.

o Vedeliku véljundréhk véib erineda olenevalt vedelikukoti pindalast ja mahust.
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1. sadala. Tehniska apkope un pasutijuma veikSana

Tehniska apkope un pasutijuma veiksana
ASV: TALR.: 1-800-228-3957 (Tikai ASV)

Arpus ASV: Sazinieties ar vietéjo 3M parstavi.

Atbilstosa lietoSana un uzturésana

3M neuznemas atbildibu par spiediena infazijas sistémas Ranger uzticamibu, veiktspé&ju vai drosibu §adu notikumu gadijuma:

e Modifikacijas vai remontu neveic kvalificéts mediciniska aprikojuma servisa tehnikis, kur$ parzina medicinisko ieri¢u remonta paraugpraksi.
e lerice tiek izmantota cita veida, kas atskiras no operatora vai preventivas apkopes rokasgramata aprakstita.

e lerice ir uzstadita vidé, kura nav pieejamas zemétas elektriskas kontaktligzdas.

e Sildisanas ierice netiek uzturéta saskana ar preventivas apkopes rokasgramata aprakstitajam procedaram.

Kad zvanat uz tehniska atbalsta dienestu

Mums bds jazina jasu ierices sérijas numurs, kad zvanisiet mums. Sérijas numura etikete atrodas spiediena infuzijas sistémas aizmuguré.

Apkope

Visi apkopes darbi javeic 3M vai pilnvarotam servisa tehnikim. Zvaniet uznémumam 3M pa talruni 1-800228-3957 (tikai ASV), lai sanemtu informaciju par
apkopi. Arpus ASV sazinieties ar vietéjo 3M parstavi.

2. sadala. levads

Izstradajuma apraksts

Spiediena infuzors Ranger ietver spiediena infiizijas ierici, kas ir apvienota ar lietotaja nodroginatiem intravenoza (IV) kidruma maisiniem, kuriem tiek
nodrosinats spiediens inflzijas ierices kameras. Spiediena infizijas iericei Ranger nepieciesami ari lietotaja nodrosinati vienreizlietojami, sterili pacienta
administré$anas komplekti, kas var nodrosinat maisinos eso$a skiduma padevi pacientam ar spiedienu lidz 300 mmHg. Spiediena infazijas iericé var izmantot
§kidruma maisinus ar tilpumu no 250 ml lidz 1000 ml. Skidrumi izmanto$anai ar spiediena infizijas ierici ietver, bet neaprobezojas ar asinim, fiziologisko
§kidumu, sterilu Gdeni un skalo$anas skidumu. Spiediena inflzijas ierice paredzéta izmantos$anai tikai ar Skidruma maisiniem, kas atbilst Amerikas Asins
banku asociacijas standartiem. Spiediena infuzijas ierice nav paredzéta izmanto$anai ar $kidruma maisiniem un administré$anas komplektiem, kas neatbilst
iepriek§ minétajam prasibam.

Lietosanas indikacijas

Spiediena infazijas ierice 3M™ Ranger™ ir paredzéta spiediena nodro§inasanai intravenozi ievadama $kidruma maisinos, kad nepiecie§ama strauja
skidrumu infazija.

Pacientu populacija un iestatijumi

Pieaugusie un pediatrijas pacienti, kam tiek veikta arstésana operaciju zalés, neatliekamas mediciniskas palidzibas traumu gadijumos vai citas situacijas,
kad nepiecie$ama strauja §kidrumu infzija. levaditie $kidrumi var iedarboties uz jebkuru kermena dalu, ka to nosaka arsts.

Signalvardu seku izskaidrojums

BRIDINAJUMS. Norada uz bistamu situaciju, kura, ja netiek novérsta, var izraisit navi vai nopietnas traumas.
UZMANIBU! Norada uz bistamu situaciju, kura, ja netiek novérsta, var izraisit nelielas vai vidéjas traumas.
PAZINOJUMS. Norada uz situaciju, kura, ja netiek novérsta, var izraisTt tikai paSuma bojajumus.
BRIDINAJUMS.

1. Lai samazinatu riskus, kas saistiti ar bistamu spriegumu un aizdeg$anos:

e Pievienojiet stravas vadu tikai kontaktligzdam, kas apzimétas izmanto$anai tikai slimnicas vajadzibam vai ir drosi zemétas. Neizmantojiet pagarinatajus
vai vairakas portativas stravas kontaktligzdas.

e Nenovietojiet aprikojumu vieta, kur ir sarezgiti to atvienot no stravas. Kontaktdaksa ir atvieno$anas ierice.
e Izmantojiet tikai tadu stravas vadu, kas ir paredzéts §im izstradajumam un sertificéts izmantosanas valsti.

e Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet, vai spiediena inflzijas ierice nav bojata. Nekad neizmantojiet aprikojumu, ja spiediena infazijas ierices
korpuss, stravas vads vai kontaktdaksa ir redzami bojati. Ja atrodaties ASV, sazinieties ar 3M pa talruni 1-800-228-3957 (tikai ASV). Arpus ASV
sazinieties ar vietéjo 3M parstavi.

e Nepielaujiet stravas vada samirksanu.

e Neméginiet patstavigi atvért aprikojumu vai veikt ierices apkopi. Ja atrodaties ASV, sazinieties ar 3M pa talruni 1-800-228-3957 (tikai ASV).
Arpus ASV sazinieties ar vietéjo 3M parstavi.

e Neveiciet modifikacijas nevienai spiediena infazijas ierices dalai.
o Nesatveriet spiediena infuzijas ierices stravas vadu, kad pievienojat citas ierices stativam.
2. Lai samazinatu riskus, kas saistiti ar biologisko apdraudéjumu:

e Vienmér veiciet dekontaminacijas procediru, pirms turpinat spiediena infazijas ierices ekspluataciju, ka ari pirms utilizé$anas.
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3. Lai samazinatu riskus, kas saistiti ar gaisa burbuli$u veidoSanos un nepareizu skidrumu rinkojumu:
e Nekad neievadiet §kidrumus, ja §kidruma padeves linija ir gaisa burbulisi.
o Gadajiet, lai visi Luera tipa savienojumi batu ciesi noslégti.

UZMANIBU!

1. Lai samazinatu riskus, kas saistiti ar nestabilitati, triecieniem un iestades mediciniskas ierices bojajumiem:
o Uzstadiet spiediena infazijas ierices Ranger modeli 145 tikai uz 3M modela 90068/90124 spiediena infazijas ierices stativa/pamatnes.
e Neuzstadiet 3o ierici vairak ka 56” (142 cm) attaluma no gridas lidz spiediena inflzijas ierices pamatnei.
e Neizmantojiet stravas vadu ierices transportésanai vai parvietosanai.
e Parliecinieties, vai stravas vads nav iepinies riteni$os ierices transportésanas laika.
e Nespiediet uz virsmam, uz kuram atrodas simbols “Nestumt”.
e Nevelciet stativu aiz spiediena inflzijas ierices stravas vada.

2. Lai samazinatu riskus, kas saistiti ar apkartéjas vides piesarnojumu:
e Atbrivojoties no §is ierices vai tas elektroniskajiem komponentiem, ievérojiet spéka esosos noteikumus.

3. Sis izstradajums ir paredzéts tikai spiediena infiizijas nodrosinasanai.

PAZINOJUMS.
1. Spiediena infizijas ierice Ranger atbilst prasibam attieciba uz medicinisko ieri¢u raditajiem elektroniskajiem traucéjumiem. Ja rodas radiofrekvences
izraisiti traucéjumi citam aprikojumam, pievienojiet spiediena infuzijas ierici pie cita baro$anas avota.

2. Sildisanas ierices vai §|atenes tiriSanai neizmantojiet tirisanas skidumus, kas satur vairdk ka 80% spirta, vai §kidinatajus, tostarp acetonu un atskaiditaju.
Skidinataji var sabojat etiketes un citas plastmasas detalas.

3. Neiegremdéjiet ierici Ranger vai piederumus §kidruma un nesterilizéjiet tos.

Parskats un darbiba

Parskats un darbiba

Spiediena infazijas sistéma ir piestiprinata pie pielagota stativa ar pamatni. Stravas vads ir drosi nostiprinats, laujot sistému parvietot pa slimnicu/veselibas
aprilpes iestadi uz vélamo atrasanas vietu. Sistéma ir paredzéta biezai lietosanai, kad vien nepiecieSama spiediena infazija.

Lietoanas laika spiediena infazijas ierice Ranger ir uzstadita uz pielagota stativa un pamatnes. Skidruma maisin3 tiek novietots viena no spiediena infizijas
ierices kameram, tiek ieslégts infiizijas ierices stravas slédzis un infiizijas ierices kameras tiek aktivizétas, izmantojot lietotaja interfeisu ierices priek§pusé.
Péc aktivizéSanas gaiss tiek novadits uz spiediena infizijas ierices pusli, tas tiek piepasts un izdara spiedienu uz skidruma maisinu. Lietotaja interfeiss informe,
kad skidruma maisina spiediens ir diapazona un gatavs lietosanai.

Piezime. Spiediena infizijas ierices Ranger skidruma spiediens ir atkarigs no skidruma maisina virsmas apgabala un tilpuma. Lai parbauditu spiedienu,
skatiet preventivas apkopes rokasgramatu.

Spiediena infazijas iericei Ranger nav lietotaja kontroléjamu vadibas ieri¢u. Lietotajs ieslidina intravenozi ievadama skidruma maisinu aiz metala satvéréjiem
un atspiez pret piepGsamu pusli spiediena inflzijas ierices iekS§pusé. Spiediena infazijas ierici Ranger drikst izmantot tikai veselibas apripes iestadés, un to
drikst darit tikai apmaciti medicinas specialisti pacientu apripei.

Kad infazijas ierice ir pievienota aréjam baroSanas avotam un ieslégts stravas slédzis, péc spiediena inflzijas ierices “Start/Stop” pogas nospiesanas tiek
uzsakta pasla pieptsana, kas saglaba spiedienu uz asins un citu skidrumu maisiniem.

Pagriezot spiediena infizijas ierices “Start/Stop” pogu izslégta stavokli, puslis tiek izlaists. Pagrieziet stravas slédzi izslégta pozicija, kad spiediena infazijas
ierice netiek izmantota.

Stravas slédzis

3M"Ranger|

Baro$anas modulis
Stravas slédzis
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Spiediena infazijas ierices panelis

Spiediena inflzijas ierices paneli tiek paradits spiediena infuzoru

statuss. Kad spiediena infazijas ierice tiek ieslégta pirmoreiz,
iedegas indikatori, lai noraditu darbibu. Spiediena infazijas

ierices baro$anas indikators iedegas dzeltena krasa (gaidstave),

kad ir ieslégts stravas slédzis un var ieslégt spiediena infuzorus.

Zala gaismas diode norada, ka infuzors ir ieslégts. Lai palielinatu/
samazinatu spiedienu inflzijas iericé, parliecinieties, vai spiediena
infazijas ierices durtinas ir aizvértas un noslégtas. Péc tam nospiediet
spiediena infhzijas ierices “Start/Stop” pogu. Katra spiediena infazijas

ierice tiek kontroléta neatkarigi no citam.

1

O

ierice nav ieslégta

“Start/Stop” pogas indikators informé lietotaju par katras spiediena
infGzijas ierices statusu. Ja nedeg neviens no indikatoriem,
tas nozimé, ka ierice nav pievienota elektrotiklam, nav ieslégts
stravas slédzis vai ir radusies sistémas klime. Papildinformaciju

skatiet 4: sadala “Traucéjummeklésana” 221. Ipp.

Augsts

Diapazona

Augsts

Diapazona

Spiediena inflizijas ierices barosana

Augsts Augsts

Diapazona Diapazona

[ ]
gaidstave ieslegta
Dzeltens indikators informé Zal§ indikators informé
lietotaju, ka spiediena infizijas lietotaju, ka inflzijas iericé ir
ierice ir gaidstaves rezima un palielinats spiediens.

2

3@
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gatava ieslégsanai.

Augsts

Vizuéls un skanas indikators: deg dzeltenais augsta limena indikators, un
atskan skanas signals, lai bridinatu lietotaju, kad spiediena infazijas ierices
kamera spiediens parsniedz 330 mmHg. Vizualais un skanas indikators ir
aktivs tik ilgi, kamér spiediens parsniedz 330 mmHg. Ja tiek konstatéts
augsta spiediena stavoklis, infzijas ierices kamera ir jaizslédz, izmantojot
spiediena inflzijas ierices “Start/Stop” pogu. Nekavéjoties japartrauc
izmantot infazijas ierices kameru un jasazinas ar 3M, lai veiktu remonta un
apkopes darbus.

Diapazona

Tikai vizuals: zalais diapazona noradi$anas indikators mirgo,

kad spiediens infuzijas iericé sak paaugstinaties. Kad spiediens ir mérka
diapazona 230 330 mmHg, indikators vienmérigi deg zala krasa.

Zems

Vizuals un skanas indikators: deg dzeltenais zema spiediena indikators un
atskan skanas signals, lai bridinatu lietotaju, kad spiediena infazijas ierices
paslis nav sasniedzis 230 mmHg spiedienu aptuveni 30 sekunzu laika vai
lietoganas laika spiediens nokritas zem 230 mmHg.



3. sadala. LietoSanas noradijumi

PIEZIME. Samontéjiet spiediena infizijas ierices modela 90068/90124 stativu/pamatni atbilstosi lietodanas instrukcijam, kas pievienotas stativa pamatnei.

PIEZIME. Spiediena infazijas ierices stativa/pamatnes montazu un spiediena infazijas ierices piestiprinasanu pie stativa drikst veikt tikai kvalificéts
mediciniska aprikojuma servisa tehnikis.

Spiediena infazijas ierices piestiprinasana
pie stativa

1. Piestipriniet spiediena infuzijas ierices modeli 145 pie spiediena infazijas
ierices modela 90068/90124 pielagota stativa un pamatnes.

UZMANIBU!

Lai samazinatu riskus, kas saistiti ar nestabilitati un iestades mediciniskas
ierices bojajumiem:
e Neuzstadiet 30 ierici vairak ka 56” (142 cm) attaluma no gridas lidz
spiediena infazijas ierices pamatnei.

2. Ciesi nostipriniet skavas infiizijas ierices aizmuguré un pievelciet skrives,
I1dz infazijas ierice ir stabila.

3. Izmantojot komplekta ieklauto aki un siksninu, fikséjiet stravas vadu pie
stativa apaks$éjas dalas.

— =D

Infazijas iericu ieslégSana un spiediena palielinasana

1. Pievienojiet stravas vadu atbilstosi zeméta kontaktligzda.

. lzmantojot stravas slédzi zem spiediena infazijas ierices, ieslédziet ierici.

. Ja tiek izmantots ievadi$anas komplekts, pievienojiet maisinus un izskalojiet ievadisanas caurulites, parliecinoties, vai no caurulitém ir izvadits viss gaiss.

. lebidiet kasetni atveré silditaja 3M™ Ranger™ modeli 245 vai 247. Kasetni var ievietot tikai viena virziena

a b 0w N

. Pievienojiet sildTtaju un turpiniet skalo$anu, lai nodrosinatu, ka ari no silditaja kontira tiek izvadits viss gaiss. Ja tiek izmantots ievadi$anas komplekts,
pievienojiet maisinus un izskalojiet silditaja caurulites, parliecinoties, vai no caurulitém ir izvadits viss gaiss. Papildinformaciju par skalo§anu skatiet kopa
ar silditajiem piegadatajas instrukcijas.

6. Atveriet spiediena inflzijas ierices durtinas.

7. Pabidiet skidruma maisinu lidz spiediena inflzijas ierices apaksai, nodrosinot, ka maisins ir pilniba ievietots metala satvérgjos.

Piezime. Nodrosiniet, ka skidruma maisina pieslégvieta un adata atrodas zem spiediena infuzijas ierices satvéeréjiem.

8. Ciesi aizveriet un noslédziet spiediena infazijas ierices durtinas.

9. Piespiediet skavas uz caurulitém

10. Nospiediet spiediena infuzijas ierices “Start/Stop” pogu uz ierices vadibas panela, lai ieslégtu attiecigo spiediena kameru.

Piezime. Spiediena inflzijas ierici var ieslégt tikai tad, kad “Start/Stop” pogas displeja statusa indikators deg dzeltena krasa. Za|$ displeja statusa indikators
norada, ka infazijas ierices kamera ir ieslégta.

11. Péc “Start/Stop” pogas nospiesanas infuzijas ierices indikatora gaismas diode mirgo zala krasa, noradot statusu “Diapazona”. Kad indikatora gaismas
diode nepartraukti deg zala krasa, atveriet skavas, lai palaistu plasmu.

12. Lai atbrivotu spiedienu, nospiediet inflzijas ierices stravas pogu uz spiediena inflzijas ierices vadibas panela, lai izslégtu attiecigo spiediena kameru.

kidruma maisina nomaina

Nospiediet spiediena infazijas ierices pogu uz ierices vadibas panela, lai izslegtu attiecigo spiediena kameru.

S

1.

2. Piespiediet skavas uz caurulitém.

3. Atveriet spiediena infzijas ierices durtinas un iznemiet §kidruma maisinu.
4. Iznemiet adatu no izmantota skidruma maisina.

5. levietojiet adatu jauna intravenoza $kidruma maisina pieslégvieta.

6

Saspiediet spiediena infzijas ierices pusli, lai izspiestu atlikuso gaisu, un iestumiet skidruma maisinu ierices apaksa ta, lai tas batu pilniba ietverts
metala satvéréjos.

Piezime. Nodrosiniet, ka skidruma maisina pieslégvieta un adata atrodas zem spiediena infazijas ierices satvéré&jiem.

7. Ciesi aizveriet un noslédziet spiediena infuzijas ierices durtinas.

8. lzskalojiet sildisanas kontiru, nodrosinot, ka viss gaiss ir izvadits no caurulitém. Papildinformaciju par skalo$anu skatiet kopa ar silditajiem
piegadatajas instrukcijas.

9. Nospiediet spiediena inflzijas ierices “Start/Stop” pogu uz ierices vadibas panela, lai ieslégtu attiecigo spiediena kameru.

Piezime. Spiediena infazijas ierici var ieslégt tikai tad, kad “Start/Stop” pogas displeja statusa indikators deg dzeltena krasa. Zal$ displeja statusa indikators
norada, ka infazijas ierices kamera ir ieslégta.
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10. Kad spiediena infazijas ierice ir diapazona, atveriet skavas, lai atsaktu plismu no jauna skidruma maisina.

11, Utilizéjiet skidruma maisinus un silditajus saskana ar iestades protokolu.

4. sadala. TraucéjummekléSana

Visus spiediena inflzijas ierices Ranger remonta, kalibrésanas un apkopes darbus drikst veikt tikai kvalificéts mediciniska aprikojuma servisa tehnikis,
kuram ir pieredze medicinisko ieri¢u remontdarbu veik§ana. Visi remonta un apkopes darbi javeic saskana ar razotaja instrukcijam. Veiciet spiediena infazijas
ierices Ranger apkopi ik péc seSiem ménesiem vai péc nepiecieSamibas. Lai veiktu spiediena infazijas ierices Ranger durtinu fiksatora, durtinu, pas|a,
satvéréju vai stravas vada nomainu, sazinieties ar biomedicinas tehniki. Lai sanemtu papildu tehnisko atbalstu, skatiet preventivas apkopes rokasgramatu vai

sazinieties ar 3M.

Gaidstave/ieslégts rezZims

Stavoklis

leslédzot stravas slédzi, neiedegas
neviens indikators uz spiediena infazijas
ierices vadibas panela.

lemesls

Stravas vads nav pievienots barosanas
modulim, vai ari stravas vads nav pievienots
atbilstosi zemétai kontaktligzdai.

Risinajums

Gadajiet, lai stravas vads batu pievienots spiediena infazijas
ierices barosanas modulim. Gad3jiet, lai spiediena infuzijas
ierice butu pievienota atbilstosi zemétai kontaktligzdai.

Izdegusi(3as) gaismal(s) diode(s).

Sazinieties ar biomedicinas tehniki.

lerices klame.

Sazinieties ar biomedicinas tehniki.

lzdedzis drosinatajs.

Sazinieties ar biomedicinas tehniki.

Neiedegas barosanas gaismas diodes. Stravas vads nav pievienots barosanas
modulim, vai ari stravas vads nav pievienots

atbilstosi zemétai kontaktligzdai.

Gadajiet, lai stravas vads butu pievienots spiediena inflzijas
ierices baroSanas modulim. Gadajiet, lai spiediena inflzijas
ierice bitu pievienota atbilstosi zemétai kontaktligzdai.

lerice nav ieslégta.

Izmantojot stravas slédzi zem spiediena inflzijas ierices,
ieslédziet ierici.

lzdegusi gaismas diode.

Nospiediet spiediena inflzijas ierices “Start/Stop” pogu,
ja ierice darbojas pareizi, turpiniet lietot. Péc lietosanas
sazinieties ar biomedicinas tehniki, lai nomainitu
gaismas diodi.

lerices klame.

Sazinieties ar biomedicinas tehniki.

lzdedzis drosinatajs.

Sazinieties ar biomedicinas tehniki.

» «

Statusa indikatori (“Zems”, “Diapazona”
un/vai “Augsts”) neiedegas, kad tiek
nospiesta spiediena infazijas ierices

Stravas vads nav pievienots barosanas
modulim, vai ari stravas vads nav pievienots
atbilstosi zemétai kontaktligzdai.

Gadajiet, lai stravas vads bltu pievienots spiediena infzijas
ierices barosanas modulim. Gadajiet, lai spiediena inflzijas
ierice butu pievienota atbilstosi zemétai kontaktligzdai.

Start/Stop” poga. lerice nav ieslégta.

Izmantojot stravas slédzi zem spiediena inflzijas ierices,
ieslédziet ierici.

Izdegusi(3as) gaismal(s) diode(s).

Sazinieties ar biomedicinas tehniki.

lerices klame.

lzdedzis drosinatajs.

Sazinieties ar biomedicinas tehniki.

Sazinieties ar biomedicinas tehniki.

Spiediena infazijas ierice

Stavoklis lemesls

Stravas vads nav pievienots baro$anas modulim,
vai arf stravas vads nav pievienots atbilstosi
zemétai kontaktligzdai.

Spiediena inflzijas
ierice nedarbojas.

Risinajums

Gadajiet, lai stravas vads bitu pievienots spiediena infazijas
ierices barosanas modulim. Gadajiet, lai spiediena infuzijas ierice
batu pievienota atbilstosi zemétai kontaktligzdai.

lerice nav ieslégta.

Izmantojot stravas slédzi zem spiediena infazijas ierices,
ieslédziet ierici.

lerices klame.

Partrauciet lietot ierici. Sazinieties ar biomedicinas tehniki.

lzdedzis drosinatajs.

Sazinieties ar biomedicinas tehniki.

Zema limena indikators
(deg dzeltena krasa,
skan skanas signals).

Spiediena infazijas ierices puslis ir valigs
vai atvienojies.

Partrauciet izmantot spiediena infazijas ierices kameru.
Izmantojiet otru spiediena infazijas ierices pusi.

Pievienojiet pusli atpakal, ar k§kiem uzliekot uz mansetes vienu
pasla pieslégvietas pusi, bet péc tam — otru pusi.

Spiediena infazijas ierices durtinas, iespéjams,
nav aizvértas un nofiksétas.

Ciesi aizveriet un noslédziet spiediena infazijas ierices durtinas.

Noteiktais spiediens ir nokritis zem 230 mmHg.

Turpiniet infaziju vai izmantojiet otru spiediena infazijas ierices
pusi. Péc lieto§anas sazinieties ar biomedicinas tehniki.
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Stavoklis Risinajums

Augsta limena indikators Spiediens parsniedz 330 mmHg. Partrauciet izmantot spiediena inflzijas ierices kameru.

(deg dzeltena krasa, skan Izmantojiet otru spiediena infazijas ierices pusi. Péc lietosanas
skanas signals). sazinieties ar biomedicinas tehniki.

Skidruma noplade. Maisins nav pareizi pievienots. Ciesi pievienojiet maisinu.

Paslis nesaplok péc lerices klame. Péc lietosanas sazinieties ar biomedicinas tehniki.

spiediena izlaianas.

5. sadala. Apkope un glabasana

Vispariga apkope un glabasana

Visi remonta un apkopes darbi javeic saskana ar razotaja instrukcijam. Veiciet spiediena inflzijas ierices Ranger apkopi ik péc se§iem ménesiem vai
péc nepiecieSamibas. Lai veiktu spiediena infazijas ierices Ranger durtinu fiksatora, durtinu, pasla, satvéréju vai stravas vada nomainu, sazinieties ar
biomedicinas tehniki. Lai sanemtu papildu tehnisko atbalstu, skatiet preventivas apkopes rokasgramatu vai sazinieties ar 3M.

TiriSanas instrukcijas
1. Pirms tiri8anas atvienojiet ierici Ranger no stravas avota.

2. Tirisana javeic saskana ar slimnicas tiriSanas praksi VAl aprikojumu. Péc katras lietoSanas reizes noslaukiet sildisanas ierici, sildiSanas ierices §|utenes
arpusi un visas paréjas virsmas, kuram kads ir pieskaries. Izmantojiet mitru, mikstu draninu un slimnicas apstiprinatu vaju tiris8anas lidzekli, antibakterialas
vienreizlietojamas salvetes, dezinfekcijas dvielus vai antibakterialu smidzinataju. Sildisanas ierices tirisanai ir pienemamas $adas aktivas sastavdalas:

a. Oksidétaji (pieméram, 10% balinatajs)
b. Ceturtéjie amonija savienojumi (pieméram, 3M ceturtéjais amonija dezinficéjo3s tirianas lidzeklis)
c. Fenoli (pieméram, 3M™ fenolus saturods dezinficéjoss tirisanas lidzeklis)

d. Spirti (pieméram, 70% izopropilspirts)

PAZINOJUMS.

1. Sildisanas ierices vai §]atenes tiriSanai neizmantojiet tiriSanas skidumus, kas satur vairak ka 80% spirta, vai §kidinatajus, tostarp acetonu un atskaiditaju.
Skidinataji var sabojat etiketes un citas plastmasas detalas.

2. Neiegremdéjiet ierici Ranger vai piederumus skidruma un nesterilizgjiet tos.

Glabasana

Kad neizmantojat, apklajiet un glabajiet visus komponentus vésa, sausa vieta. Uzmanieties, lai nenomestu un nesakratitu ierici.

Apkope

Visi remonta un apkopes darbi javeic saskana ar razotaja instrukcijam. Veiciet spiediena infazijas ierices Ranger apkopi ik péc seSiem ménesiem vai
péc nepiecie§amibas. Lai veiktu spiediena infazijas ierices Ranger durtinu fiksatora, durtinu, pasla, satvéréju vai stravas vada nomainu, sazinieties ar
biomedicinas tehniki. Lai sanemtu papildu tehnisko atbalstu, skatiet preventivas apkopes rokasgramatu vai sazinieties ar 3M.

Ladzu, zinojiet par nopietniem notikumiem, kas rodas saistiba ar ierices lieto§anu, uznémumam 3M un vietéjai kompetentajai iestadei (ES) vai vietéjai
reglamentéjosai iestadei.

Simbolu vardnica

Uz izstradajuma etiketém vai aréja iepakojuma var bat noraditi talak minétie simboli.

Izslégts (stravas padeve) Lai noraditu atvieno8anu no elektrotikla, vismaz tikla slédZiem vai to pozicijam, un visos tajos gadijumos,
kas saistiti ar drosibas ievérosanu. Avots: IEC 60417-5008
leslégts (stravas padeve) Lai noraditu pievieno$anu elektrotiklam, vismaz tikla slédZiem vai to pozicijam, un visos tajos gadijumos,
kas saistiti ar drosibas ievérosanu. Avots: IEC 60417-5007
Pilnvarotais Eiropas Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena. Avots: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/ES un/vai 2014/30/ES
Kopiena E
Pasatijuma numurs REF Norada razotaja kataloga numuru, kas lauj identificét medicinas ierici. Avots: 1ISO 15223, 5.1.6
Uzmanibu! Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lietosanas noradijumi, lai uzzinatu svarigu informaciju, pieméram, bridinadjumus

un nepiecie§amos piesardzibas pasakumus, ko dazadu iemeslu d&| nevar minét uz pasas medicinas ierices.
Avots: SO 15223, 5.4.4

CE zime 2797 c € Norada atbilstibu Eiropas Savienibas Regulam vai Direktivam ar pilnvarotas iestades iesaistisanu.
2797

Razosanas Parada mediciniska produkta razo$anas datums. Avots: ISO 15223, 5.1.3

datums [ I

Defibrilacijas izturiga BF o Norada, ka ierice irizmantota Defibrillacijas-Bof tipa BF. Avots: IEC 60417-5334

tipa detala 1 R F
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Ekvipotencialitate

Lai noraditu spailes, kuras savienojot kopa, dazadas ierices vai sistémas dalas var nodros§inat vienu un to pasu
elektrisko potencialu, kas var nebit zemé&juma potencials.
Avots: IEC 60417-5021

levérot lietosanas
noradijumus

Norada, ka ir jaievéro lietosanas noradijumi. Avots: ISO 7010-M002

Drosinatajs

Norada nomainamu dros$inataju

Importétajs

il

Norada medicinas ierices importu ES valsti

IP kods

.E
X
[

Norada, ka produkts ir izturigs pret Gdens pilém, kas krit vertikali uz produktu. Avots: IEC 60529+AMD1:1999+
AMD2:2013CSV/COR2:2015

Uzglabat sausa vieta

3.

Norada medicinisku ierici, kas ir jaaizsarga pret mitrumu. Avots: 1ISO 15223, 5.3.4

Razotajs

Norada mediciniskas ierices razotaju saskana ar ES direktivam 90/385/EEK, 93/42/EEK un 98/79/EK.
Avots: ISO 15223, 5.1.1

Maksimala drosa
darba slodze

Norada maksimalo dro$o darba slodzi, kas ir mazaka neka noradita vértiba.

Mediciniska ierice

Parada, ka $is produkts ir medicinisks produkts

Aizsargzeméjums

Lai apzimétu spaili, kas ir paredzéta savienojumam ar aréju elektrisko vaditaju aizsardzibai pret elektrosoku
klimes gadijuma, vai aizsargzeméjuma elektroda spaili. Avots: IEC 60417-5019

Stumt aizliegts

Norada, ka ierici nedrikst stumt. Avots: ISO 7010-P0O17

Parstradajamas
elektroniskas iekartas

NEIZSVIEDIET $o iekartu sadzives atkritumu tvertné, kad ta sasniegusi sava kalposanas laika beigas. Lidzu,
nododiet to parstradei. Avots: Direktiva 2012/19/EK par elektrisko un elektronisko iekartu atkritumiem (EEIA)

Péc receptes (Rx Only)

Rx Only

eeErk

Norada, ka ASV federalais likums ierobeZo $is ierices pardo$anu arstiem vai péc arsta noziméjuma. Federala
Likuma 21. koda (CFR) 801.109(b)(1). punkts.

Sérijas numurs

SN |

Norada raZotaja sérijas numuru, lai specifisku medicinas iekartu varétu identificét Avots: ISO 15223, 5.1.7

UL klasificéts

SSIF
S,

ﬂ.gc(
S
@

Norada, ka produktu novértéja un noradija lietosanai ASV un Kanada laboratorija UL.

Unikalais ierices
identifikators

[uDI]

Norada svitrkodu, ko izmantot produkta informacijas ieskenésanai elektroniskaja pacienta medicinas karté.

6. sadala. Specifikacijas

Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiskais starojums

Modelis 145 ir paredzéts lietoSanai talak noraditaja elektromagnéta vidé. Modela 145 ierices pircéjam vai lietotajam janodrosina lietosana $§ada vidé.

Starojuma parbaude Atbilstiba Elektromagnétiska vide — noradijumi

RF starojums 1. grupa Modelis 145 izmanto RF energiju tikai ta iek§éjo funkciju nodrosinasanai. Tapéc ta

CISPR 11 RF starojums ir loti zems, un maz ticams, ka tas var radit jebkadus tuvuma eso$a

elektroniska aprikojuma traucéjumus.

RF starojums B klase Modelis 145 ir piemérots lietoSanai visas iestadés, tostarp vietéjas iestadés un iestadés,

CISPR M kuras pieslégtas publiskam zema sprieguma stravas padeves tiklam, kas nodrosina
o X stravu majsaimniecibam.

Harmoniskais starojums Aklase

IEC 61000-3-2

Sprieguma svarstibas/mirgonas starojums Atbilst

IEC 61000-3-3

Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska imunitate

Modelis 145 ir paredzéts lietosanai talak noraditaja elektromagnéta vidé. Modela 145 ierices pircéjam vai lietotajam janodrosina lietosana §ada vidé.

Imunitates parbaude

Elektrostatiska izlade (ESD)

IEC 61000-4-2

IEC 60601 parbaudes

limenis

+ 8 kV saskaré
+ 15 kV gaisa

Atbilstibas limenis Elektromagnétiska vide — noradijumi

+ 8 kV saskaré
+15kV gaisa

Gridai jabat no koka, betona vai keramikas flizém. Ja gridas ir
parklatas ar sintétisku materialu, relativajam mitrumam ir jabat
vismaz 30%.

Elektriska Tslaiciga
pareja/pieplidums
IEC 61000-4-4

+2 kV elektropadeves linijas

+2 kV elektropadeves Elektrotikla kvalitatei vajadzétu bat tipiskas komercialas vai
linijas slimnicas vides limeni.
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Pieaugums
IEC 61000-4-5

+1 kV linija uz liniju
+2 kV linija uz gnd

+1 kV linija uz lniju
*2 kV linija uz gnd

Elektrotikla kvalitatei vajadzétu bat tipiskas komercialas vai
slimnicas vides limen.

Sprieguma kritumi, Tslaicigi
parravumi un sprieguma
mainas stravas padeves

ievades linijas
IEC 61000-4-11

<5% U,

(>95% kritums U,)
uz 0,5 cikliem
40% U,

(60% kritums U.)
uz 6 cikliem

70% U,

(80% kritums U,)
uz 30 cikliem

<5% U,

(>95% kritums U,)
uz 5 sek.

<5% U,

(>95% kritums U,)
uz 0,5 cikliem
40% U,

(60% kritums U,)
uz 6 cikliem

70% U,

(30% kritums U,)
uz 30 cikliem
<5% U,

(>95% kritums U,)
uz 5 sek.

Elektrotikla kvalitatei vajadzétu bat tipiskas komercialas vai
slimnicas vides limeni. Ja modela 145 lietotajam ir nepiecie§ama
nepartraukta darbiba elektrotikla parravumu laika, ir ieteicams
darbinat modeli 145 no nepartrauktas stravas padeves

vai akumulatora.

Jaudas frekvences (50/60 Hz)

magnétiskais lauks

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

PIEZIME. Ur ir mainstrava pirms parbaudes [imena piemérosanas.

Noradijumi un raZotaja deklaracija — elektromagnétiska imunitate

Jaudas frekvences magnétiskajiem laukiem vajadzétu bat limenos,
kas raksturigi tipiskai vietai tipiska komerciala vai slimnicas vidé.

Modelis 145 ir paredzéts lietoSanai talak noraditaja elektromagnéta vidé. Modela 145 ierices pircéjam vai lietotajam janodrosina lietosana s§ada vidé.

Imunitates
parbaude

Novadita RF
IEC 61000--4-6

Izstarota RF
IEC 61000--4-3

1. PIEZIME.

Elektromagnétiska vide — noradijumi

Portativas un mobilas radiofrekvencu sakaru iekartas nedrikst lietot tuvak nevienai
145. modela dalai, tostarp kabeliem, par ieteicamo atstatumu, kas tiek aprékinats,

IEC 60601 parbaudes Atbilstibas
limenis limenis

3 Vrms

No 150 kHz lidz

80 MHz 3 Vrms
3V/m 3V/m

No 80 MHz lidz

2,5 GHz

d=12Vp

)

Pie 80 MHz un 800 MHz spéka ir augstaks frekvencu diapazons.

izmantojot raiditaja frekvencei atbilsto$o vienadojumu.
leteicamais atstatums

d =1,2 VP no 80 MHz lidz 800 MHz

d =2,3VP no 800 MHz lidz 2,5 GHz

kur P ir raiditaja maksimala izejas jauda vatos (W) péc raiditaja raZotaja informacijas
un d ir ieteicamais atstatums metros (m).

Fiksétu RF raiditaju lauka stiprumam, ka noteikts, veicot elektromagnétiskas vietas
apsekosanu?, ir jabat mazakam par atbilstibas [imeni katra frekvences diapazona®.

Traucé&jumi var rasties tadas iekartas tuvuma, kura ir apziméta ar $adu simbolu:

2. PIEZIME. Sie noradijumi var nebit spéka visas situacijas. Elektromagnétisko vilnu izplatidanos ietekmé absorbcija un atstaroanas no struktaram,
objektiem un cilvékiem.

@ Lauka intensitati no fiksétiem raiditajiem, pieméram, radiotalrunu un zemes mobilo radio, amatieru radio, AM un FM radio parraides un TV parraides
bazes stacijam (mobilam/bezvadu), nevar teorétiski precizi prognozét. Lai izvértétu elektromagnétisko vidi, ko rada fiksétie RF raiditaji, ir jaapsver
elektromagnétiskas vietas izpéte. Ja vieta, kur tiek lietots modelis 145, izméritais lauka stiprums parsniedz attiecigo radiofrekvences atbilstibas limeni,
modelis 145 ir janovéro, lai parbauditu ta normalu darbibu. Ja tiek novérota neatbilsto$a darbiba, iespéjams, ir javeic papildu pasdkumi, pieméram,
modelis 145 ir japagriez vai japarvieto.

b
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leteicamais atstatums starp parvietojamam un mobilam RF sakaru iericém un modeli 145

Modelis 145 ir paredzéts lietosanai elektromagnétiska vidé, kura izstarotie RF trauc&jumi tiek kontroléti. Modela 145 pircéjs vai lietotajs var palidzét novérst
elektromagnétiskos traucéjumus, ievérojot minimalo atstatumu starp parvietojamam un mobilam RF sakaru iericém (raiditajiem) un modeli 145, ka ieteikts
talak saskana ar sakaru ieri¢cu maksimalo izejas jaudu.

Atstatums atbilstosi raiditaja frekvencei

Raiditaja maksimala m
izejas jauda
W No 150 kHz lidz 80 MHz No 80 MHz lidz 800 MHz No 800 MHz lidz 2,5 GHz
d=1,2Vp d=1,2Vp d=2,3VP

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

0,1 0,37 0,37 0,74
1 117 1,17 2,30

10 3,69 3,69 7,37

100 1,67 1,67 23,30

Attieciba uz raiditajiem, kuru maksimala izejas jauda nav minéta ieprieks, ieteicamo atstatumu d metros (m) var noteikt, izmantojot raiditaja frekvencei
atbilsto$u vienadojumu, kur P ir raiditaja maksimala izejas jauda vatos (W) péc raiditaja razotaja informacijas.
1. PIEZIME. Pie 80 MHz un 800 MHz spéka ir atstatums augstikam frekven&u diapazonam.

2. PIEZIME. Sie noradijumi var nebiit spéka visas situacijas. Elektromagnétisko vilnu izplatidanos ietekmé absorbcija un atstarosanas no struktaram,
objektiem un cilvékiem.

Fiziskie raksturlielumi

Izmeri

15,75 collas (40 cm) augstums

20 collas (51 cm) platums, 7,75 collas (20 cm) dzilums

Svars
17 marcinas. (7,7 kg)

Uzstadisana
Dubulta skava

Klasifikacija

Aizsardziba pret elektriskas stravas triecienu:
e | klases mediciniskais elektriskais aprikojums ar defibrilacijas izturigam BF tipa detalam
e Aizsardziba pret Gdens ieklGsanu: IPX1

e Darbibas reZims: nepartraukta darbiba.

Q\}SSIF/& MEDICINISKS — VISPAREJA LIETOJUMA MEDICINAS APRIKOJUMS AR AIZSARDZIBU PRET ELEKTRISKAS STRAVAS
TRIECIENU, AIZDEGSANOS UN MEHANISKU APDRAUDEJUMU TIKAI SASKANA AR ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012),
c US CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1(2008) + (2014) un IEC 60601-1-6:2010 (tredais izdevums) + A1:2013; kontroles Nr. 4HZ8

Elektriskie raksturlielumi

Noplades strava
Atbilst noplades stravas prasibam saskana ar IEC 60601 1.

Stravas vads
15 pédas (4,6 m)

lerices novértéjums

110 120 VAC, 50/60 Hz, 1 ampérs

220 240 VAC, 50/60 Hz, 0,8 ampéri

Drosinatajs

2 x F1A-H nominala vértiba 250 V, 110 120 VAC iericei

2 x FO,8A-H, nominala vértiba 250 V, 220 240 VAC iericei

Uzglabasanas un transportésanas nosacijumi

Glabasanas/parvadasanas temperatira
-20 Iidz 60°C (-4°F lidz 140°F)

Lietosanas laika glabajiet visus komponentus istabas temperatira un sausa vieta.

Mitrums izmantosanas vieta
Lidz 90% RH, bez kondensacijas
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Atmosféras spiediena diapazons
Augstums lidz 2000 m vai 80 kPa

Veiktspéjas raksturlielumi
Darba spiediens

300 = 10 mmHg iestatijums

Piezime.

e Spiediena sistéma ir darbibas diapazona, kad spiediena infizijas kameras spiediens ir no 230 mmHg (zems) lidz 330 mmHg (augsts). Ja spiediens
nokritas zem 230 mmHg ilgak par 30 sekundém, iedegas dzeltenais zema limena indikators un atskan skanas signals. Dzeltenais augsta limena
indikators un skanas signals bridina lietotaju, kad spiediena infazijas ierices kamera spiediens parsniedz 330 mmHg.

o Skidruma izejas spiediens var atskirties atkariba no $kidruma maisina virsmas platibas un tilpuma.
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1 skyrius. Techniné priezilra ir uzsakymo pateikimas

Techniné prieziira ir uzsakymo pateikimas
JAV: TEL.: 1-800-228-3957 (tik JAV)
Uz JAV riby: kreipkités j vietinj 3M atstova.

Tinkamas naudojimas ir prieziiira

3M neprisiima jokios atsakomybés uz ,Ranger” slégio infuzoriaus sistemos patikimuma, veikima arba sauga toliau nurodytais atvejais:

e modifikavimus arba remontg atlieka ne kvalifikuotas, medicininés jrangos techninés prieziliros specialistas, zZinantis gerajg medicinos priemonés
remonto praktika;

e jrenginys naudojamas kitaip, nei aprasyta naudotojo arba profilaktinés prieziiros vadovuose;
e jrenginys sumontuotas aplinkoje, kurioje néra jzeminty elektros lizdy;

e Sildymo jrenginys prizidrimas nesilaikant profilaktinés priezitros vadove aprasyty procediry.

Skambinant j techninés prieziuros tarnybg

Kai paskambinsite, reikés nurodyti jrenginio serijos numerj. Serijos numerio etiketé yra sléginio infuzoriaus sistemos galinéje dalyje.

Techniné prieziiira

Visg technine priezirg privalo atlikti 3M arba jgaliotasis techninés prieZiiros specialistas. Jei reikia informacijos apie technine prieziira,
skambinkite 3M telefonu 1-800 228-3957 (tik JAV). Badami uz JAV riby, kreipkités j vietinj 3M atstova.

2 skyrius. JZanga

Gaminio aprasymas

sRanger“ sléginj infuzoriy sudaro sléginio infuzoriaus prietaisas, sujungtas su naudotojo pateiktais intraveninio (IV) skys&io maieliais, kuriuose infuzoriaus
kameroje padidinamas slégis. Taip pat su ,Ranger” sléginiu infuzoriumi reikia naudoti naudotojo pateiktus vienkartinio naudojimo, sterilius leidimo pacientui
rinkinius, tinkamus leisti pacientui skystj i§ maiselio iki 300 mmHg slégiu. Sléginiame infuzoriuje telpa 250-1000 ml tario tirpaly maiseliai. Sléginiame
infuzoriuje naudojami skysciai, neapsiribojant, yra: kraujas, fiziologinis tirpalas, sterilus vanduo ir drékinimo tirpalas. Sléginis infuzorius skirtas naudoti tik
su skys&io maiseliais, atitinkan¢&iais Amerikos kraujo banky asociacijos standartus. Sléginis infuzorius néra skirtas naudoti su skys¢iy maiseliais ir leidimo
rinkiniais, kurie neatitinka anks¢iau nurodyty specifikacijy.

Naudojimo indikacijos

~3M™ Ranger™* sléginis infuzorius skirtas sukurti slégj |.V. tirpaly maiseliuose, kai reikia greitai suleisti skyscius.

Pacienty populiacija ir nustatymai

Operacinése, skubios pagalbos traumatologijos skyriuose ar kitose vietose, kur reikia greitai suleisti skys¢ius, gydomi suaugusieji ir vaikai. Leidziami skysciai
gali sgveikauti su bet kokia kiino dalimi, nustatyta sveikatos prieziliros specialisto.

Signaliniy Zodziy pasekmiy paaiskinimas
JSPEJIMAS. Nurodo pavojinga situacija, kuri, jei jos nebus idvengta, gali sukelti mirtj ar sunky suzalojima.
DEMESIO. Nurodo pavojingg situacija, kuri, jei jos nebus idvengta, gali sukelti nedidelj ar vidutinj suzalojima.
PASTABA. Nurodo situacija, kuri, jei jos nebus i§vengta, gali sukelti tik turto sugadinima.
ISPEJIMAS.
1. Norédami sumazinti pavojy, susijusj su pavojinga jtampa ir gaisru:
e Maitinimo laidg junkite tik j lizdus, pazymétus ,Tik ligoninés®, ,Ligoninés klasés® arba patikimai jZemintg lizda. Nenaudokite ilgintuvy arba keliy
nesiojamyjy kistukiniy maitinimo lizdy.
e Nestatykite jrenginio tokioje vietoje, kurioje sudétinga istraukti kistuka i$ lizdo. Kistukas skirtas jtaisui atjungti.
e Naudokite tik §iam gaminiui nurodyta ir naudojimo $alyje sertifikuotg maitinimo laida.

e Pries kiekvieng naudojimg apzitrékite, ar sléginis infuzorius nepazeistas fiziskai. Niekuomet neeksploatuokite jrenginio, jeigu sléginio infuzoriaus
korpusas, maitinimo laidas arba kidtukas vizualiai pazZeisti. Jei esate JAV, susisiekite su 3M telefonu 1-800-228-3957 (tik JAV). Bidami uz JAV riby
kreipkités j vietinj 3M atstova.

o Neleiskite maitinimo laidui suslapti.

e Nebandykite patys atidaryti jrangos ar atlikti prietaiso priezitros darby. Jei esate JAV, susisiekite su 3M telefonu 1-800-228-3957 (tik JAV).
Badami uz JAV riby kreipkités j vietinj 3M atstova.

e Nemodifikuokite jokios sléginio infuzoriaus dalies.

e Neprispauskite sléginio infuzoriaus maitinimo laido prijungdami kitus prietaisus prie I.V. stovo.
2. Norédami sumazinti biologinio pavojaus poveikio rizika:

e Visada pries grazindami sléginj infuzoriy techninei prieziarai ir pries utilizuodami atlikite dekontaminacijos procedira.
3. Siekdami sumazinti rizika, susijusig su oro embolija ir netinkamu skys¢&iy nukreipimu:

e niekada neleiskite skysciy, jei skyscio linijoje yra oro burbuliuky;

e jsitikinkite, kad visos Luerio jungtys priverztos;
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DEMESIO.

1. Norédami sumazinti rizikas, susijusias su jstaigos medicinos priemoniy nestabilumu, poveikiu ir Zala jiems:

»Ranger“ sléginio infuzoriaus 145 modelj montuokite tik ant 3M sukurto 90068/90124 modelio sléginio infuzoriaus |.V. stovo / pagrindo.
Nemontuokite $io prietaiso auki&iau nei 56" (142 cm) nuo grindy iki sléginio infuzoriaus prietaiso pagrindo.

Nenaudokite maitinimo laido prietaisui gabenti arba judinti.

Uztikrinkite, kad gabenant prietaisg ant jo neuzvaziuoty ratukas.

Nestumkite pavirsiy, pazyméty draudimo stumti simboliu.

Netraukite |.V. stovo uz sléginio infuzoriaus maitinimo laido.

2. Norédami sumazinti su aplinkos tarsa susijusj pavojy:

Salindami prietaisg arba jo elektronines dalis laikykités galiojan&iy taisykliy.

3. Sis produktas skirtas naudoti tik sléginei infuzijai.

PASTABA.

1. ,Ranger® sléginis infuzorius atitinka medicinos elektroninés jrangos interferencijos reikalavimus. Jeigu bty radijo dazniy trukdzZiy su kita jranga,
prijunkite infuzoriy prie kito maitinimo $Saltinio.

2. Sildymo jrenginiui arba zarnai valyti nenaudokite valymo tirpaly, kuriy sudétyje yra daugiau nei 80 % alkoholio arba tirpikliy, jskaitant acetong ir skiedikl].
Tirpikliai gali pazeisti etiketes ir kitas plastikines dalis.

3. Nepanardinkite ,Ranger” prietaiso ar priedy j kokj nors skystj arba neatlikite jokios jy sterilizavimo procediros;

Apzvalga ir eksploatavimas

Apzvalga ir eksploatavimas

Sléginio infuzoriaus sistema pritvirtinta prie pagal uzsakymg pagaminto IV stovo su pagrindu. Maitinimo laidas yra pritvirtintas, kad sistemg baty galima
perkelti j reikiama ligoninés / sveikatos priezilros jstaigos vieta. Sistema sukurta taip, kad jg galima blty daznai naudoti, kai reikalinga slégio infuzija.

Ruosiant naudoti, ,Ranger® sléginis infuzorius pritvirtinamas ant pagal uzsakyma pagaminto IV stovo ir pagrindo. Skyscio maiselis jdedamas j vieng i$
sléginio infuzoriaus kamery, infuzoriaus pagrindinis maitinimo jungiklis perjungiamas j padétj ON (jjungta) ir prietaiso priekyje esan&ia naudotojo sgsaja
suaktyvinamos infuzoriaus kameros. Suaktyvinus oras nukreipiamas j sléginio infuzoriaus pusle, puslé pradeda pustis ir padidina slégj skys¢io maiselyje.
Naudotojo sgsajoje nurodoma, kada skys&io maiselio slégis yra ,,In Range” (atitinka normos ribas) ir paruo$tas naudoti.

Pastaba. Tirpalo slégis ,Ranger” sléginiame infuzoriuje priklauso nuo tirpalo maiselio pavirsiaus ploto ir tirio. Norédami patikrinti slégj, zr. profilaktinés
priezitros vadova.

»Ranger® sléginiame infuzoriuje néra naudotojo reguliuojamy valdikliy. Naudotojas jstato I.V. tirpalo maiselj uz metaliniy pirsty, priesais pripuc¢iama pusle
sléginio infuzoriaus viduje. ,Ranger sléginj infuzoriy sveikatos priezilros jstaigose gali naudoti tik iSmokyti medicinos profesionalai ir tik paciento aplinkoje.

Prijungus infuzoriy prie iSorinio maitinimo $altinio ir jjungus pagrindinj maitinimo jungiklj, pasukus sléginio infuzoriaus paleidimo / stabdymo mygtuka j padétj
ON (jjungta), pripu&iama puslé ir palaikomas slégis kraujo bei tirpaly maigeliuose.

Pasukus sléginio infuzoriaus paleidimo / stabdymo mygtuka j padétj OFF (ijungta), puslé ileidZiama. Kai sléginis infuzorius nenaudojamas,
pasukite pagrindinj maitinimo jungiklj j padétj OFF (i§jungta)

Pagrindinis maitinimo
jungiklis

3M" Ranger

Maitinimo jvado
modulis

Maitinimo jvado modulis

Pagrindinis maitinimo jungiklis
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Sléginio infuzoriaus skydelis

Sléginio infuzoriaus skydelyje rodoma sléginio infuzoriaus

basena. Jjungus sléginj infuzoriy, jsiziebs veikimg rodantys
indikatoriai. Sléginio infuzoriaus maitinimo indikatorius $viecia
geltonai (budéjimo rezimas), kai pagrindinis maitinimo jungiklis
pasuktas j padétj ON (jjungta) ir sléginius infuzorius galima jjungti.
Zalias 3viesos diodas rodo, kad infuzorius jjungtas. Norédami
padidinti / isleisti slégj sléginiame infuzoriuje, jsitikinkite, kad sléginio
infuzoriaus durys uzdarytos ir uzsklestos, tada paspauskite sléginio
infuzoriaus paleidimo / stabdymo mygtuka. Kiekvienas sléginis
infuzorius valdomas nepriklausomai.

Auksta Auksta

Atitinka Atitinka
normos ribas normos ribas

Zema Zema

1

Sléginio infuzoriaus maitinimas

[ J
néra prietaiso maitinimo budéjimo rezimas JJUNGTA
Paleidimo / stabdymo mygtuko indikatorius nurodo naudotojui Geltonas indikatorius jspéja naudotoja,  Zalias indikatorius rodo naudotojui, kad
kiekvieno sléginio infuzoriaus bisena. jeigu nesviecia jokia kad sléginis infuzorius veikia budéjimo infuzoriuje sukurtas slégis.

lemputé, prietaisas neprijungtas, nejjungtas pagrindinis rezimu ir yra parengtas jjungti.
maitinimo jungiklis arba yra sistemos gedimas. Daugiau
informacijos zr. ,,4 skyrius. Trikéiy $alinimas® 233 psl.

2 Auksta

Vaizdinis indikatorius ir garsinis signalas. |sizZiebes geltonas Aukstas
indikatorius ir garsinis signalas jspéja naudotoja, kai slégis sléginio
infuzoriaus pusléje virsija 330 mmHg. Vaizdinis indikatorius ir garsinis
signalas veiks, kol slégis vir§ys 330 mmHg. Pastebéjus blseng Aukstas,
infuzoriaus kamera reikia i§jungti sléginio infuzoriaus paleidimo /
stabdymo mygtuku. Reikia nedelsiant nustoti naudoti infuzoriaus kamera

ir kreiptis | 3M dél remonto ir techninés prieziiros.
Atitinka Atitinka

normos ribas normos ribas 3 .
Atitinka normos ribas

Zema Zema Tik vaizdinis. Zalias Atitinka normos ribas indikatorius mirksi, kai slégis
sléginiame infuzoriuje didéja. Kai slégis yra tiksliniame 230-330 mmHg
intervale, indikatorius nuolat $viecia Zaliai.

Zema

Vaizdinis indikatorius ir garsinis signalas. Geltonas Zema indikatorius
isiziebia ir garsinis signalas jspéja naudotoja, kai sléginio infuzoriaus
pusléje 230 mmHg slégis nepasiekiamas per mazdaug 30 sekundziy arba
kai eksploatavimo metu slégis nukrenta Zemiau 230 mmHg.
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3 skyrius. Naudojimo instrukcijos

PASTABA. Sumontuokite 90068/90124 modelio sléginio infuzoriaus |.V. stova / pagrindg pagal naudojimo instrukcijas, pateiktas kartu su I.V.
stovu / pagrindu.

PASTABA. Montuoti |.V. stovg / pagrindg ir sléginio infuzoriaus priedg prie |.V. stovo gali tik kvalifikuotas, medicininés jrangos techninés prieziaros
specialistas.

Sléginio infuzoriaus tvirtinimas prie I.V. stovo
1. Pritvirtinkite 145 modelio sléginj infuzoriy ant 90068/90124 modelio
sléginio infuzoriaus pagal uzsakyma pagaminto IV stovo ir pagrindo.

DEMESIO.

Norédami sumazinti rizikas, susijusias su jstaigos medicinos priemoniy
nestabilumu ir Zala jiems:
e Nemontuokite $io prietaiso auk3&iau nei 56” (142 cm) nuo grindy iki
sléginio infuzoriaus pagrindo.
2. Saugiai pritvirtinkite spaustukus infuzoriaus galinéje dalyje ir priverzkite
rankenéles, kad infuzorius stabiliai laikytysi.

3. Naudodami pateiktg kabliuka ir dirzelj, pritvirtinkite maitinimo laida prie
apatinés L.V. stovo dalies.

— 2D

Infuzorlq jkrovimas ir slégio didinimas

. Jjunkite maitinimo laidg j tinkamai jZzemintg lizdg.
. Jjunkite prietaisg pagrindiniu maitinimo jungikliu, esangiu sléginio infuzoriaus apacioje.
. Jeigu naudojamas suleidimo rinkinys, pradurkite maiselius ir uzpildykite suleidimo rinkinio vamzdelius, kad pasalintuméte i§ vamzdeliy rinkinio visg ora.

. |statykite kasete j ,3M™ Ranger™* gildymo jrenginio (245 arba 247 modelio) lizda. Kaseté telpa j prietaisg tik vienu galu

a » 0w N

. Prijunkite $ildymo rinkinj ir teskite uzpildyma, kad pasalintuméte visg org i$ $ildymo rinkinio. Jeigu suleidimo rinkinys nenaudojamas, pradurkite maiselius
ir uzpildykite sildymo rinkinj, kad pasalintuméte i§ vamzdeliy rinkinio visg ora. Daugiau informacijos apie rinkinio uzpildyma Zzr. kartu su $ildymo rinkiniu
pateiktose instrukcijose.

6. Atidarykite sléginio infuzoriaus duris.

7. |statykite skys€io maiselj j sléginio infuzoriaus apacig taip, kad visas maiselis baty tarp metaliniy pirsty.

Pastaba. Jsitikinkite, kad tirpalo maiselio prievadas ir smaigtis kabo Zemiau sléginio infuzoriaus pirsty.

8. Saugiai uzdarykite ir uzskleskite sléginio infuzoriaus duris.

9. UzZspauskite vamzdeliy spaustukus.

10. Paspauskite sléginio infuzoriaus paleidimo / stabdymo mygtuka sléginio infuzoriaus valdymo skydelyje, kad jjungtuméte atitinkama slégio kamera.

Pastaba. Sléginj infuzoriy galima jjungti tik tuomet, kai paleidimo / stabdymo mygtuko bisenos rodymo indikatorius dvieéia geltonai. Zalias bisenos rodymo
indikatorius rodo, kad infuzoriaus kamera yra jjungta.

11. Paspaudus paleidimo / stabdymo mygtuka, infuzoriaus indikatoriaus $viesos diodas turéty mirkséti zaliai bisenoje ,In Range* (atitinka normos ribas).
Kai indikatoriaus §viesos diodas zaliai Sviecia nuolat, atlaisvinkite spaustukus, kad paleistuméte srauta.

12. Norédami isleisti slégj, paspauskite sléginio infuzoriaus maitinimo mygtuka sléginio infuzoriaus valdymo skydelyje, kad i§jungtuméte atitinkama
slégio kamera.

Skyscéio maiselio keitimas

Paspauskite sléginio infuzoriaus mygtuka sléginio infuzoriaus valdymo skydelyje, kad i§jungtuméte atitinkama slégio kamera.
UzZspauskite vamzdeliy spaustukus.

Atidarykite sléginio infuzoriaus duris ir iSimkite skyscio maiselj.

Nuimkite nuo panaudoto skyséio maiselio smaigt;.

|statykite smaigtj j naujo I.V. maiselio prievada.

o0 P wp

Paspauskite sléginio infuzoriaus pusle, kad i§stumtuméte likusj org ir jstatykite tirpalo maiselj j sléginio infuzoriaus dugna, kad visas maiselis
baty tarp metaliniy pirsty.

Pastaba. Jsitikinkite, kad skyscio maiSelio prievadas ir smaigtis kabo Zemiau sléginio infuzoriaus pirsty.
7. Saugiai uzdarykite ir uzskleskite sléginio infuzoriaus duris.

8. Uzpildykite sildymo rinkinj, kad pasalintuméte visg org i§ vamzdeliy. Daugiau informacijos apie rinkinio uzpildyma zr. kartu su $ildymo rinkiniu
pateiktose instrukcijose.
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9. Paspauskite sléginio infuzoriaus paleidimo / stabdymo mygtuka sléginio infuzoriaus valdymo skydelyje, kad jjungtuméte atitinkama slégio kamera.

Pastaba. Sléginj infuzoriy galima jjungti tik tuomet, kai paleidimo / stabdymo mygtuko bisenos rodymo indikatorius dvieéia geltonai. Zalias biisenos rodymo
indikatorius rodo, kad infuzoriaus kamera yra jjungta.

10. Kai sléginio infuzoriaus bisena In Range (atitinka normos ribas), atlaisvinkite spaustukus, kad paleistuméte srautg i§ naujo skys&io maigelio.

11.  Skyscio maiselius ir Sildymo rinkinius iSmeskite pagal institucijos protokolo reikalavimus.

4 skyrius. Trikéiy Salinimas

Visiems ,Ranger* sléginio infuzoriaus remonto, kalibravimo ir techninés priezitros darbams atlikti reikalingi kvalifikuoto medicininés jrangos techninés
priezitros specialisto, Zinan¢io medicinos jrenginiy remonto geraja praktika, jgtidziai. Visus remonto ir priezitros darbus reikia atlikti pagal gamintojo
instrukcijas. ,Ranger” sléginio infuzoriaus technine prieziirg atlikite kas §esis ménesius arba kai reikia. Dél ,Ranger* sléginio infuzoriaus dury sklgscio,
dury, paslés, pirsty arba maitinimo laido keitimo kreipkités j biomedicininiy prietaisy technika. Papildomos informacijos apie techninj palaikyma ieskokite
profilaktinés prieziGros vadove arba kreipkités j 3M.

Budéjimo / ON (jjungta) rezimas

Basena | Priezastis | Sprendimas
Nustadius pagrindinj maitinimo jungikl;j j Maitinimo laidas ne iki galo jkistas j maitinimo  sitikinkite, kad maitinimo laidas prijungtas prie sléginio
padétj ON (jjungta), sléginio infuzoriaus jivado modulj arba maitinimo laidas nejjungtas  infuzoriaus maitinimo jvado modulio. Jsitikinkite, kad sléginis
valdymo skydelyje niekas nesviecia. i tinkamai jZeminta elektros lizda. infuzorius prijungtas prie tinkamai jzeminto elektros lizdo.
Perdeges (-¢) dviesos diodas (-ai). Kreipkités j biomedicininiy prietaisy technika.
Jrenginio gedimas. Kreipkités j biomedicininiy prietaisy technika.
Perdeges saugiklis. Kreipkités j biomedicininiy prietaisy technika.
NesvieCia maitinimo blsenos Maitinimo laidas ne iki galo jkistas j maitinimo  sitikinkite, kad maitinimo laidas prijungtas prie sléginio
$viesos diodai. jvado modulj arba maitinimo laidas nejjungtas  infuzoriaus maitinimo jvado modulio. Jsitikinkite, kad sléginis
j tinkamai jZemintg elektros lizda. infuzorius prijungtas prie tinkamai jzeminto elektros lizdo.
Prietaisas nejjungtas. Jjunkite prietaisg pagrindiniu maitinimo jungikliu, esanciu

sléginio infuzoriaus apacioje.

Perdeges $viesos diodas. Paspauskite sléginio infuzoriaus paleidimo / stabdymo
mygtuka, jei prietaisas veikia tinkamai, naudokite toliau.
Kreipkités j biomedicininiy prietaisy technika, kad po
naudojimo pakeisty $viesos dioda.

|renginio gedimas. Kreipkités j biomedicininiy prietaisy technika.

Perdeges saugiklis. Kreipkités j biomedicininiy prietaisy technika.
Paspaudus sléginio infuzoriaus paleidimo Maitinimo laidas ne iki galo jkistas j maitinimo  sitikinkite, kad maitinimo laidas prijungtas prie sléginio
/ stabdymo mygtuka, nesviecia bisenos jvado modulj arba maitinimo laidas nejjungtas  infuzoriaus maitinimo jvado modulio. Jsitikinkite, kad sléginis
indikatoriai (,Low“ (Zemas), ,In Range“ j tinkamai jzemintg elektros lizda. infuzorius prijungtas prie tinkamai jzeminto elektros lizdo.

(atitinka normos ribas) ir (arba)

. g Prietaisas nejjungtas. ljunkite prietaisg pagrindiniu maitinimo jungikliu, esanciu
,High“ (aukstas)).

sléginio infuzoriaus apacioje.

Perdeges (-¢) dviesos diodas (-ai). Kreipkités j biomedicininiy prietaisy technika.
|renginio gedimas. Kreipkités j biomedicininiy prietaisy technika.
Perdeges saugiklis. Kreipkités j biomedicininiy prietaisy technika.
Sléginis infuzorius
Basena Priezastis Sprendimas
Sléginis infuzorius neveikia. Maitinimo laidas ne iki galo jkistas j maitinimo jvado  sitikinkite, kad maitinimo laidas prijungtas prie sléginio
modulj arba maitinimo laidas nejjungtas j tinkamai infuzoriaus maitinimo jvado modulio. Jsitikinkite, kad sléginis
izemintg elektros lizda. infuzorius prijungtas prie tinkamai jzeminto elektros lizdo.
Prietaisas nejjungtas. liunkite prietaisg pagrindiniu maitinimo jungikliu, esanciu sléginio

infuzoriaus apacioje.

Prietaiso gedimas. Nutraukite prietaiso eksploatavima. Kreipkités j biomedicininiy
prietaisy technika.

Perdeges saugiklis. Kreipkités j biomedicininiy prietaisy technika.
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Basena Priezastis Sprendimas

,Low" indikatorius I18sileidusi arba nepritvirtinta sléginio Nebenaudokite sléginio infuzoriaus kameros. Naudokités kita
(3viegia geltonai ir veikia infuzoriaus paslé. sléginio infuzoriaus puse.

garsinis signalas). Vél pritvirtinkite plsle, nyksc&iais vieng plslés angos puse

prijunge prie paslés prilaikomojo Ziedo ir jstate j vieta.

Neuzdarytos arba saugiai neuzsklestos sléginio Saugiai uzdarykite ir uzskleskite sléginio infuzoriaus duris.
infuzoriaus durys.
Aptikta, kad slégis nukrito Zemiau 230 mmHg. Teskite infuzijg arba naudokités kita sléginio infuzoriaus puse.
Po naudojimo kreipkités j biomedicininiy prietaisy technika.
,High“ indikatorius Slégis virsijo 330 mmHg. Nebenaudokite sléginio infuzoriaus kameros. Naudokités
(3viegia geltonai ir veikia kita sléginio infuzoriaus puse. Po naudojimo kreipkités
garsinis signalas). i biomedicininiy prietaisy technika.
Skyséio nuotékis. Maiselis nesaugiai pradurtas. Jtvirtinkite maiselyje smaigtj.
Nutraukus slégio karima, Prietaiso gedimas. Po naudojimo kreipkités j biomedicininiy prietaisy technika.

paslé neissileidzia.

5 skyrius. Priezilra ir laikymas

Bendroji prieziiira ir laikymas

Visus remonto ir prieziGros darbus reikia atlikti pagal gamintojo instrukcijas. ,Ranger® sléginio infuzoriaus technine prieziira atlikite kas SeSis ménesius arba
kai reikia. Dél ,Ranger® sléginio infuzoriaus dury sklgséio, dury, paslés, pir§ty arba maitinimo laido keitimo kreipkités j biomedicininiy prietaisy technika.
Papildomos informacijos apie techninj palaikyma ieskokite profilaktinés priezitros vadove arba kreipkités j 3M.

Valymo instrukcijos

Prie§ valydami, atjunkite ,Ranger* rinkinj nuo maitinimo $altinio.

2. Valyti reikia laikantis ligoninés operacinés jrangos valymo praktikos. Po kiekvieno panaudojimo; nuvalykite §ildymo jrenginj, $ildymo jrenginio Zarnos
iSore ir visus pavirSius, kurie galéjo bati lie¢iami. Naudokite sudrékintg, minkstg audinj ir ligoninés patvirtintg silpng ploviklj, vienkartines germicidines
$luostes, dezinfekavimo higieniné servetélés arba antimikrobinj purékalg. Sildymo jrenginiui valyti tinka $ios veikliosios medziagos:

a. oksidatoriai (pvz., 10 % baliklis);

b. ketvirtiniai amonio junginiai (pvz., ,3M Quat Disinfectant Cleaner®);
c. fenoliai (pvz., ,3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner®);

d. alkoholiai (pvz., 70 % izopropilo alkoholis.

PASTABA.

1. Sildymo jrenginiui arba zarnai valyti nenaudokite valymo tirpaly, kuriy sudétyje yra daugiau nei 80 % alkoholio arba tirpikliy, jskaitant acetong ir skiedikl].
Tirpikliai gali pazeisti etiketes ir kitas plastikines dalis.

2. Nepanardinkite ,Ranger” prietaiso ar priedy j kokj nors skystj arba neatlikite jokios jy sterilizavimo procediros;

Laikymas

Uzdenkite ir laikykite visus ne naudojamus komponentus vésioje, sausoje vietoje. Elkités atsargiai — nemétykite ir nepurtykite jrenginio.

Techniné prieziura

Visus remonto ir priezitros darbus reikia atlikti pagal gamintojo instrukcijas. ,Ranger® sléginio infuzoriaus technine prieziara atlikite kas Sesis ménesius arba
kai reikia. Dél ,Ranger® sléginio infuzoriaus dury sklgscio, dury, paslés, pir§ty arba maitinimo laido keitimo kreipkités j biomedicininiy prietaisy technika.
Papildomos informacijos apie techninj palaikyma ieskokite profilaktinés prieZitros vadove arba kreipkités j 3M.

Apie rimtus incidentus, susijusius su prietaisu, praneskite 3M ir vietos kompetentingai institucijai (ES) arba vietos reguliavimo institucijai.

Simboliy Zodynas

Toliau pateikti simboliai gali bati produkto etiketése arba ant iSorinés pakuotés.

ISJUNGTA (maitinimas) Nurodo atjungima nuo maitinimo tinklo ar bent pagrindiniy jungikliy, jy pozicijas ir visus atvejus, susijusius su
sauga. Saltinis: IEC 60417-5008

JJUNGTA (maitinimas) Nurodo prijungimag prie maitinimo tinklo ar bent pagrindiniy jungikliy, jy pozicijas ir visus atvejus, susijusius su
sauga. Saltinis: IEC 60417-5007

|galiotinis Europos Nurodo jgaliotinj Europos Bendrijoje. Saltinis: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, ir/arba 2014/30/EU

Bendrijoje E

Uzsakymo numeris REF Nurodo gamintojo uzsakymo data, kad bty galima identifikuoti medicinos prietaisa. Saltinis: 1ISO 15223, 5.1.6
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Démesio

AN

Nurodo, kad naudotojas privalo atsizvelgti j svarbig informacijg naudojimo instrukcijose, pvz., jspéjimus ir
atsargumo priemones, kurios dél vienokiy arba kitokiy priezas¢iy negali bati nurodytos ant paties medicinos
jtaiso. Saltinis: 1ISO 15223, 5.4.4

CE zymeé 2797

C€ 217

Nurodo atitikimg Europos Sajungos reglamentams ir direktyvoms su notifikuotosios jstaigos jsiki§imu.

Gamybos data

Nurodo medicinos prietaiso gamybos datg. Saltinis: 1ISO 15223, 51.3

Defibriliavimo poveikiui
atspari darbiné dalis
(BF tipo)

Nurodo, kad prietaiso darbiné dalis yra atspari defibriliavimo poveikiui (BF tipo). Saltinis: IEC 60417-5334

Ekvipotencialumas

Nurodo gnybtus, kuriuos sujungus skirtingy jrangos arba sistemos daliy potencialas susilygina,
nebtinai jzeminimo potencialas. Saltinis: IEC 60417-5021

Laikykités naudojimo
nurodymy

Q¢ >[%

Nurodo, kad bitina laikytis naudojimo instrukcijy. Saltinis: 1SO 7010-M002

Saugiklis —F—— | Nurodo kei¢iama saugiklj
Importuotojas % Nurodo uz medicinos prietaiso importg j ES atsakinga subjekta.
IP kodas Nurodo, kad produktas yra atsparus vertikaliai ant jo lasan&iam vandeniui. Saltinis: IEC 60529+AMD1:1999+

%
X
==

AMD2:2013CSV/COR2:2015

Laikyti sausai

. 3

Nurodo, kad medicinos jtaisg reikia saugoti nuo drégmés. Saltinis: 1ISO 15223, 5.3.4

Gamintojas

Nurodo medicinos priemonés gamintoja, kaip apibrézta ES direktyvose 90/385/EEB, 93/42/EEB ir 98/79/EB.
Saltinis: 1ISO 15223, 5.1.1

Didziausioji saugi
darbiné apkrova

Nurodo didZiausig saugig darbine apkrova, mazesne nei nurodytas skaicius.

Medicinos priemoné

Nurodo, kad gaminys yra medicinos priemoné.

Apsauginis jZeminimas

kuris skirtas jungimui prie iSorinio laidininko apsaugai nuo elektros smugio trikties atveju arba apsauginio
jZeminimo elektrodo gnybta. Saltinis: IEC 60417-5019

Stumti draudziama

Nurodo, kad jrenginio negalima stumti. Saltinis: ISO 7010-P017

Perdirbama elektroniné
jranga

NEMESTI 8io jrenginio j buitiniy atlieky konteinerj pasibaigus jrenginio eksploatavimo laikui. Perdirbkite.
Saltinis: Direktyva 2012/19/EB dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky (EEJA)

Rx Only

Nurodo, kad JAV federaliniai jstatymai riboja Sios priemonés pardavima; jg gali parduoti gydytojas arba jo
nurodymu. Federaliniy teisés akty kodekso (FTAK) 21 kodo 801.109(b)(1) sk.

Serijos numeris

Nurodo gamintojo serijos numerj, kad biity galima atpazinti konkrety medicinos jtaisa. Saltinis: ISO 15223, 51.7

UL klasifikuota

Unikalusis prietaiso
identifikatorius

Nurodo, kad gaminj jvertino ir kategorijai priskyré ,UL“ JAV ir Kanadoje.

Nurodo briksninj koda, skirta gaminio informacijai j elektroninj paciento sveikatos jrasg nuskaityti.

6 skyrius. Specifikacijos

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetiné spinduliuoté

145 modelis yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. 145 modelio klientas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis naudojamas

tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés bandymas Atitiktis Elektromagnetiné aplinka — gairés

RD spinduliuoté 1grupé 145 modelis RD energijg naudoja tik vidinéms funkcijoms. Todél RD spinduliuotés lygis

CISPR 11 yra labai Zemas ir neturéty trukdyti Salia esancios elektroninés jrangos veikimo.

RD spinduliuoté B klasé 145 modelj galima naudoti visose jstaigose, jskaitant namy aplinkas ir tiesiogiai

CISPR 11 prijungtas prie vieSojo Zemos jtampos maitinimo tinklo, tiekiancio elektros energija
itiniais tikslais.

Harmoniky emisijos A Klase pastatams buitiniais tikslais

IEC 61000-3-2

Jtampos svyravimai / mirgéjimo emisijos Atitinka

IEC 61000-3-3

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

145 modelis yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. 145 modelio klientas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis naudojamas

tokioje aplinkoje.
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Atsparumo bandymas
Elektrostatiné iskrova (ESI)
IEC 61000-4-2

IEC 60601 bandymo lygis
+8 kV esant salyciui
+15 kV oru

Atitikties lygis
+8 kV esant sglyciui
+15kV oru

Elektromagnetiné aplinka — gairés

Grindys turi bati medinés, betoninés arba padengtos keraminémis
plytelémis. Jei grindys yra dengtos sintetine medziaga, santykinis
drégnumas turi bati ne mazesnis nei 30 %.

Greitas trumpalaikis jtampos
padidéjimas / pliGpsnis

+2 kV elektros tiekimo linijos

+2 kV elektros tiekimo
linijos

Elektros tinklo kokybé turi bati tipinés komercinés arba ligoninés
aplinkos.

IEC 61000-4-4
Vir§jtampis +1 kV linija j linijg +1 kV linija j linijg Elektros tinklo kokybé turi bati tipinés komercinés arba
IEC 61000-4-5 +2 kV linija j jzeminima +2 kV linija j jzeminimg | ligoninés aplinkos.

Jtampos kritimas, trumpas <5% U, <5% U, Elektros tinklo kokybé turi bati tipinés komercinés arba ligoninés
sutrikdymas arba kitimas (>95% krytis UT) (>95% krytis UT) aplinkos. Jei 145 modelio naudotojui reikalingas nuolatinis veikimas
elektros tiekimo jvesties linijose | 0,5 ciklo 0,5 ciklo elektros tinkly sutrikimy metu, rekomenduojama 145 modeliui
IEC 61000-4-11 40% U, 40% U, energijq tiekti i§ nepertraukiamo maitinimo $altinio arba

(60% krytis U.) (60% krytis U.) akumuliatoriaus.

6 cikly 6 cikly

70% U, 70% U,

(80% krytis U,) (80% krytis U;)

30 cikly 30 cikly

<5% U, <5% U,

(>95% krytis U,) (>95% krytis U,)

5 sek. 5 sek.
Maitinimo tinklo daznio 3A/m 3A/m Maitinimo tinklo daznio magnetiniai laukai turi atitikti tipinés vietos

(50/60 Hz) magnetinis laukas.
IEC 61000-4-8

PASTABA. Ur yra kintamosios srovés maitinimo tinklo jtampa pries taikant bandymo lygj.

Gairés ir gamintojo deklaracija — elektromagnetinis atsparumas

tipinéje komercinéje ar ligoninés aplinkoje lygj.

145 modelis yra skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. 145 modelio klientas arba naudotojas turi uztikrinti, kad jis naudojamas

tokioje aplinkoje.

Atsparumo

bandymas lygis

3Vrms
Praleistas RD

IEC 60601 bandymo

nuo 150 kHz iki

Atitikties lygis

Elektromagnetiné aplinka - gairés

d=12Vp

IEC 61000-4-6 80 MHz 3Vrms
I$spinduliuotas RD | 3V/m 3V/m
IEC 61000-4-3 nuo 80 MHz iki
2,56 GHz
(6
()
1PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz, taikomas auks$tesnis daznio intervalas.

2 PASTABA.

Nesiojamoji ir mobilioji RD rysio jranga turi bati naudojama ne mazesniu atstumu nuo bet
kurios 145 modelio dalies, jskaitant kabelius, nei rekomenduojamas skiriamasis atstumas,
apskaiciuotas pagal lygtj naudojant siystuvo daznj.

Rekomenduojamas skiriamasis atstumas

d =1,2 VP nuo 80 MHz iki 800 MHz

d = 2,3 VP nuo 800 MHz iki 2,5 GHz

Cia P yra didziausioji siystuvo vardiné i&&jimo galia vatais (W), remiantis siystuvo
gamintojo duomenimis, o d yra rekomenduojamas skiriamasis atstumas metrais (m).

Stacionariy RD siystuvy lauko stipris, nustatytas elektromagnetinés vietos patikros
metu,? kiekviename dazniy diapazone neturi bati mazesnis nei atitikties lygis®.

Galimi trukdziai $alia $iuo simboliu pazymétos jrangos:

Sios gairés gali bati taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinés spinduliuotés sklidimui turi jtakos absorbcija ir atspindziai nuo struktiry,
objekty ir Zmoniy.

@ Fiksuoty siystuvy, pvz., radijo (mobiliyjy / belaidziy) telefony ir fiksuoto mobiliojo radijo, mégéjy radijo, AM ir FM radijo transliavimo bei TV transliavimo
baziniy stociy, lauko stipriy negalima teoriskai tiksliai nuspéti. Norint jvertinti elektromagnetine aplinkg dél fiksuoty RD siystuvy, reikia atlikti
elektromagnetiniy lauky veikiamos vietos patikrinima. Jei iSmatuotas lauko stipris vietoje, kurioje naudojama 145 modelio kirpimo masinélé, yra didesnis
nei prie$ tai nurodytas taikomas RD atitikties lygis, reikia sitikinti, kad 145 modelio kirpimo masinélé veikia normaliai. Jei ji veikia nenormaliai, gali reikéti
imtis papildomy priemoniy, pavyzdziui, pakeisti 145 modelio kirpimo masinélés padétj arba vieta.

® Kai daznis didesnis kaip 150 kHz—80 MHz, lauko stipris turéty bati mazesnis nei 3 V/m.

Rekomenduojami skiriamieji atstumai tarp nesiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos bei 145 modelio

145 modelis skirtas naudoti elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje kontroliuojami skleidziami RD trikdZiai. 145 modelio klientas arba naudotojas gali padéti
uzkirsti kelig elektromagnetiniams trukdziams islaikydamas minimaly atstuma tarp nesiojamosios ir mobiliosios RD rysio jrangos (siystuvy) bei 145 modelio,
kaip rekomenduojama toliau pagal rysio jrangos didziausigjg iSéjimo galig.
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Skiriamasis atstumas, atsizvelgiant j siystuvo daznj

Didziausioji siystuvo m
vardiné iséjimo galia
w 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
d=1,2Vp d=1,2VP d=2,3Vp
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 1,67 1,67 23,30

Siystuvams, kuriy vardiné didZiausioji i§&jimo galia néra nurodyta pries tai, rekomenduojama skiriamajj atstuma d metrais (m) galima apskai&iuoti pagal lygtj,

taikoma siystuvo daZniui, kurioje P yra siystuvo gamintojo nurodyta didZiausioji iéjimo galia vatais (W).

1 PASTABA. Esant 80 MHz ir 800 MHz dazniui, taikomas aukstesnio dazniy diapazono skiriamasis atstumas.

2 PASTABA. Sios gairés gali bati taikomos ne visose situacijose. Elektromagnetinés spinduliuotés sklidimui turi jtakos absorbcija ir atspindziai nuo struktiry,
objekty ir Zzmoniy.

Fizinés charakteristikos
Matmenys

15,75 col. (40 cm) aukstis

20 col. (51 cm) plotis, 7,75 col. (20 cm) gylis

Svoris
17 sv. (7,7 kg)

Tvirtinimas
Dvigubas spaustuvas

Klasifikavimas
Apsauga nuo elektros smugio:
e | klasés medicininé elektriné jranga su defibriliavimo poveikiui atspariomis BF tipo taikomosioms dalims

e Apsauga nuo vandens prasiskverbimo: IPX1
e Veikimo rezimas: nuolatinis veikimas.
Q\}SSIF/& MEDICININE — BENDROSIOS PASKIRTIES MEDICINOS JRANGA, TIK PAGAL ELEKTROS SMUGIO, GAISRO IR MECHANINIUS PAVOJUS

ATITINKANTI ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1(2008) + (2014) ir IEC 60601-1-6:2010
(H US (tregiasis leidimas) + A1:2013; kontrolés nr. 4HZ8.

Elektrinés charakteristikos

Nuotékio srové

Atitinka nuotékio srovei keliamus reikalavimus pagal IEC 606011.
Maitinimo laidas

15 pédy (4,6 m)

Prietaiso vardiniai parametrai

110-120 VAC, 50/60 Hz, 1 Amp

220-240 VAC, 50/60 Hz, 0,8 Amp

Saugiklis

2 x F1A-H, 250 V vardinis parametras, skirtas 110-120 VAC prietaisui

2 x FO,8A-H, 250 V vardinis parametras, skirtas 220-240 VAC prietaisui

Laikymo ir gabenimo sglygos

Laikymo ir gabenimo temperatira
-20-60 °C (4-140 °F)

Kai naudojate, visus komponentus laikykite kambario temperatiroje, sausoje vietoje.

Drégmé eksploatuojant
Iki 90 % santykiné drégmé, nesikondensuojanti

Atmosferos slégio intervalas
ki 2000 m virs jaros lygio arba 80 kPa
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Veikimo charakteristikos
Eksploatavimo slégis

300 * 10 mmHg nuostaciy

Pastaba.

e Slégio sistema ,In Range“ (atitinka normos ribas), kai sléginio infuzoriaus pislés pripu&iamos nuo 230 mmHg (Zemas) iki 330 mmHg (aukstas).
Jeigu slégis nukrenta Zemiau kaip 230 mmHg ilgiau nei mazdaug 30 sekundziy, jsiZiebia geltonas indikatorius ,Low* (2emas) ir jsijungia garsinis
signalas. Geltonas indikatorius ,High“ (auk3tas) ir garsinis signalas jspéja naudotoja, kai slégis sléginio infuzoriaus pasléje virgija 330 mmHg.

e Skyscio istekéjimo slégis priklauso nuo skyséio maiselio pavirsiaus ploto ir tario.
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Sectiunea 1: Serviciu tehnic si Plasare de comenzi

Serviciu tehnic si plasare de comenazi
SUA: TEL: 1-800-228-3957 (numai SUA)

Tn afara SUA: Contactati reprezentantul local 3M.

Utilizare si intretinere corespunzatoare

3M nu isi asuma nicio responsabilitate pentru fiabilitatea, performanta sau siguranta sistemului de perfuzare sub presiune Ranger, daca apar oricare dintre
urméatoarele evenimente:

e Modificéarile sau reparatiile nu sunt efectuate de catre un tehnician calificat dintr-un service pentru echipamente medicale, care sé fie familiarizat cu
bunele practici pentru repararea dispozitivelor medicale.

e Unitatea este utilizata intr-o altd maniera decéat cea descrisa in Manualul Operatorului sau in Manualul de intretinere preventiva.
e Unitatea este instalata intr-un mediu care nu asigura prize cu impamantare.

e Unitatea de incalzire nu este intretinuta in conformitate cu procedurile descrise in Manualul de intretinere preventiva

Cand solicitati asistenta tehnica

Atunci cand ne sunati, vom avea nevoie de numarul de serie al unitatii dvs. Eticheta cu numarul de serie se afla pe spatele sistemului de perfuzare
sub presiune.

Trimiterea in service

Toate produsele care ajung in service trebuie reparate de 3M sau de un tehnician autorizat. Pentru informatii despre trimiterea in service, contactati 3M la
1-800228-3957 (numai SUA). Tn afara SUA, contactati reprezentantul local 3M.

Sectiunea 2: Introducere

Descrierea produsului

Perfuzorul sub presiune Ranger este format din dispozitivul de perfuzare sub presiune, care contine si pungi cu solutie intravenoasa (IV) furnizate
utilizatorului, acestea fiind presurizate in camerele perfuzorului. Perfuzorul sub presiune Ranger necesita, de asemenea, seturi de administrare sterile,

de unica folosinta furnizate utilizatorului, care pot transporta lichidul din punga cu solutie |.V. catre pacient, la presiuni de pana la 300 mmHg. Perfuzorul sub
presiune este compatibil pungi de solutie cuprinse intre 250 ml si 1,000 ml. Fluidele pentru utilizarea cu perfuzorul sub presiune includ, dar nu se limiteaza la
sange, solutie salina, apa sterila si solutie de irigare. Perfuzorul sub presiune este destinat sa fie utilizat numai cu pungi de lichid care indeplinesc standardele
Asociatiei Americane a Bancilor de Sange. Perfuzorul sub presiune nu este destinat utilizarii cu pungi de fluid si seturi de administrare care nu indeplinesc
specificatiile de mai sus.

Instructiuni de utilizare

Perfuzorul sub presiune 3M™ Ranger™ este destinat sa asigure presiunea pentru pungile de solutie I.V., atunci cadnd este necesara perfuzarea rapida
de lichide.

Categorii de pacienti si setari
Pacientii adulti si copiii tratati in salile de operatie, care se afla intr-o situatii de urgenta sau in alte zone, atunci cand este necesara perfuzarea rapida a unui
lichid. Lichidele perfuzate pot interactiona cu orice parte a corpului, agsa cum este stabilit de profesionistul medical.

Explicatii ale nerespectarii cuvintelor-semnal

AVERTISMENT: Indica o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, poate duce la deces sau vatamarea grava.
ATENTIONARE: Indicé o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, poate duce la vatdamarea usoara sau moderata.
OBSERVATIE: Indicé o situatie care, daca nu este evitata, poate avea ca rezultat doar daune materiale.
AVERTISMENT:

1. Pentru a reduce riscurile asociate cu o tensiune periculoasé si incendiu:

1”

e Conectati cablul de alimentare la prizele marcate cu ,Numai spita
prize multiple portabile.

, ,Grad spital” sau la o prizé cu o impamantare solida. Nu utilizati prelungitoare sau

e Nu pozitionati echipamentul acolo unde deconectarea este dificila. Stecarul serveste drept dispozitiv de deconectare.
e Utilizati doar cablul de alimentare specificat pentru acest produs si certificat pentru tara de utilizare.

e Tnainte de fiecare utilizare, examinati perfuzorul sub presiune pentru a vedea daca exista daune fizice. Nu folositi niciodata echipamentul in cazul
n care carcasa perfuzorului sub presiune, cablul de alimentare sau stecarul sunt vizibil deteriorate. In SUA, contactati 3M la 1-800-228-3957
(numai SUA). In afara SUA, contactati reprezentantul local 3M.

e Nu lasati cablul de alimentare sa se ude.

e Nuincercati s3 deschideti echipamentul sau sa reparati singur unitatea. In SUA, contactati 3M la 1-800-228-3957 (numai SUA). In afara SUA,
contactati reprezentantul local 3M.

e Nu modificati nicio parte a perfuzorului sub presiune.

e Nu strangeti cablul de alimentare al perfuzorului sub presiune atunci cand atasati alte dispozitive la suportul pentru perfuzia I.V.
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2. Pentru a reduce riscurile asociate cu expunerea la pericole biologice:
e Efectuatiintotdeauna procedura de decontaminare inainte de a returna perfuzorul sub presiune in service si inainte de a-l elimina.
3. Pentru a reduce riscurile asociate emboliei aeriene si a directionarii incorecte a fluidelor:
e Nu perfuzati niciodaté lichide daca sunt prezente bule de aer in conducta de fluid.
e Asigurati-va ca toate conectoarele luer sunt stranse.
ATENTIONARE:
1. Pentru a reduce riscurile asociate cu instabilitatea, impactul si deteriorarea dispozitivului medical:

e Montati perfuzorul sub presiune Ranger, model 145, numai pe un stativ/o baza pentru perfuzii l.V. al/a unui perfuzor sub presiune,
model 3M 90068/90124.

e Nu montati aceasta unitate la mai mult de 56" (142 cm) de la podea, la baza unitatii perfuzorului sub presiune.
e Nu utilizati cablul de alimentare pentru a transporta sau muta dispozitivul.
e Asigurati-véa ca, in timpul transportului unitatii, cablul de alimentare s& nu fie prins de roti.
e Nuimpingeti pe suprafete pe care apare simbolul interzis pentru impingere.
e Nu trageti stativul pentru perfuzia I.V. folosind cablul de alimentare al perfuzorului sub presiune.
2. Pentru a reduce riscurile asociate contaminarii mediului:
e Respectati reglementarile aplicabile atunci cand eliminati acest dispozitiv sau oricare dintre componentele sale electronice.

3. Acest produs este conceput doar pentru perfuzarea sub presiune.

OBSERVATIE:

1. Perfuzorul sub presiune Ranger indeplineste cerintele de interferenta electronicad medicala. Dacé ar trebui sa apara interferente cu frecvente radio de la
alte echipamente, conectati perfuzorul sub presiune la o alta sursa de alimentare.

2. Pentru a curéata unitatea de incalzire sau furtunul, nu utilizati solutii de curatare cu o concentratie mai mare de 80% de alcool sau solventi, inclusiv acetona
si diluant. Solventii pot deteriora etichetele si alte piese din plastic.

3. Nuintroduceti unitatea Ranger sau accesoriile in lichide si nu o supuneti niciunui proces de sterilizare.

Prezentare generala si functionare

Prezentare generala si functionare

Sistemul de perfuzare sub presiune este atasat la un suport personalizat, pentru perfuzie |.V. cu baza. Cablul de alimentare este securizat permitand
deplasarea sistemului in interiorul spitalului/institutiei medicale, in diferite locatii, acolo unde este necesar. Sistemul este conceput pentru utilizare
frecventa ori de cate ori este necesara perfuzarea sub presiune.

Pentru functionare, perfuzorul sub presiune Ranger este montat pe un suport pentru perfuzie |.V si o baza personalizate. O punga de lichid este plasata
intr-una din camerele de presiune ale perfuzorului, comutatorul principal de alimentare al perfuzorului este pornit, iar camerele perfuzorului sunt activate

cu ajutorul interfetei utilizatorului, din partea din fata a dispozitivului. La activare, aerul este directionat catre punga pentru uriné a perfuzorului sub presiune,
aceasta incepe sa se umfle si sd presurizeze punga de lichid. Interfata utilizatorului indica atunci cand presiunea pungii de lichid este in limita de valori
normale, respectiv cand este gata de utilizare.

Nota: Presiunea solutiei perfuzorului sub presiune Ranger depinde de suprafata si volumul pungii de solutie. Pentru a verifica presiunea, consultati manualul
de intretinere preventiva.

Perfuzorul sub presiune Ranger nu are comenzi reglabile de utilizator. Utilizatorul gliseazd o punga de solutie I.V. in spatele marginilor metalice si in partea
opusa pungii pentru urina gonflabile, situata in interiorul perfuzorului sub presiune. Perfuzorul sub presiune Ranger trebuie utilizat numai in institutiile
medicale de catre medici specialisti instruiti si poate fi utilizat in mediul pacientului.

Cand perfuzorul este atasat la o sursa de alimentare externa si intrerupatorul principal este pornit, apasand butonul de pornire/oprire al perfuzorului sub
presiune, punga pentru urind gonflabila se umfla si se mentine presiunea asupra pungilor de sénge si de solutie.

Oprirea butonului de pornire/oprire a perfuzorului sub presiune dezumfla punga pentru urind. Opriti comutatorul principal de alimentare atunci cand
perfuzorul sub presiune nu este utilizat
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Modul de intrare a
energiei electrice

3M"Ranger

Q0
>
>
[

Modul de intrare a energiei electrice

Comutator principal de alimentare

Panoul perfuzorului sub presiune

Panoul perfuzorului sub presiune afiseaza starea perfuzoarelor

sub presiune. Cand perfuzorul sub presiune este pornit initial,
indicatoarele se vor aprinde pentru a arata ca functioneaza.
Indicatorul de energie al perfuzorului sub presiune lumineaza galben
(standby) cand comutatorul principal este pornit si perfuzoarele

sub presiune pot fi pornite. Un LED verde indica faptul ca

perfuzorul este pornit. Pentru a presuriza/depresuriza perfuzorul Ridicat
sub presiune, verificati daca usa acestuia este inchisa si blocata,
apoi apasati butonul de pornire/oprire a perfuzorului sub presiune.

Fiecare perfuzor sub presiune este controlat independent. A.
In intervalul

de valori

Scazut

227

Ridicat

in intervalul
de valori

Scazut

Comutator principal
de alimentare



1

Panoul perfuzorului sub presiune

O

fara energie la unitate

Indicatorul de pe butonul de pornire/oprire informeaza utilizatorul
despre starea fiecarui perfuzor sub presiune. Daca nu apare
nicio lumina, atunci acest lucru indica faptul ca unitatea nu

Un indicator galben notifica utilizatorul
céa perfuzorul sub presiune este in
modul de asteptare si este gata sa

O,

PORNIT

Un indicator verde notifica utilizatorul
céa perfuzorul este sub presiune.

O

standby

este conectata, intrerupéatorul principal nu este pornit sau fie pornit.
existd o defectiune a sistemului. Pentru mai multe informatii,
consultati ,Sectiunea 4: Depanare”, de la pagina 245.
2 Ridicat

Ridicat Ridicat

Tn intervalul
de valori

Tn intervalul
de valori

3@

Scazut

Scazut

4

Indicator vizual si sonor Indicatorul galben de stare Ridicat se aprinde
si un indicator sonor notifica utilizatorul atunci cand punga pentru urina
a perfuzorului sub presiune ajunge la peste 330 mmHg. Indicatorul
vizual si sonor va continua atat timp céat presiunea raméane peste

330 mmHg. Daca se observa starea Ridicat, camera perfuzorului trebuie
oprita folosind butonul de pornire/oprire a perfuzorului sub presiune.
Utilizarea camerei perfuzorului trebuie intrerupta imediat si contactati
3M pentru reparatii si trimiterea in service.

In intervalul de valori

Doar vizual: Indicatorul verde Tn intervalul de valori clipeste pe masura

ce presiunea creste in perfuzorul sub presiune. Odata ce presiunea se
incadreaza in valoarea tinta de 230 330 mmHg, indicatorul va fi ajunge un
verde consistent.

Scazut

Indicator vizual si sonor Indicatorul galben de stare Scazut se

aprinde si un indicator sonor notifica utilizatorul atunci cand punga
pentru urina a perfuzorului sub presiune nu a atins 230 mmHg in
aproximativ 30 de secunde sau cand presiunea scade sub 230 mmHg in
timpul utilizarii.

Sectiunea 3: Instructiuni de utilizare

NOTA: Asamblati suportul/baza pentru perfuzie |V pentru perfuzorul sub presiune, model 90068/90124 conform instructiunilor de utilizare care insotesc

baza suportului pentru perfuzie |.V.

NOTA: Asamblarea suportului/bazei pentru perfuzie |V si atasarea perfuzorului sub presiune la suportul pentru perfuzie L.V. ar trebui efectuate de catre un

tehnician calificat dintr-un service pentru echipamente medicale.

Atasarea perfuzorului sub presiune la
suportul pentru perfuzia I.V.

1. Montati perfuzorul sub presiune, model 145 pe un suport si o baza
personalizate, pentru perfuzie I.V. ale unui perfuzor sub presiune,
model 90068/90124.

ATENTIONARE:

Pentru a reduce riscurile asociate cu instabilitatea si deteriorarea
dispozitivului medical:
e Nu montati aceasta unitate la mai mult de 56" (142 cm) de la podea,

la baza perfuzorului sub presiune.

. Securizati prin prindere clemele din spatele perfuzorului si strangeti
suruburile butonului pdna cand perfuzorul este stabil.

. Folosind céarligul si cureaua sub forma de bucla furnizate, fixati cablul de
alimentare in partea inferioara a suportului pentru perfuzie |.V. a perfuzorului.
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incarcarea si presurizarea perfuzoarelor

1. Conectati cablul de alimentare la o prizd cu impaméantare corespunzatoare.
2. Folosind intrerupatorul principal de alimentare amplasat sub perfuzorul sub presiune, porniti unitatea.

3. Daca se foloseste setul de administrare, intepati punga de lichid si amorsati tuburile setului de administrare, asigurandu-va ca tot aerul este eliminat din
setul de tuburi.

N

. Glisati caseta in fanta unitate de incalzire 3M™ Ranger™, model 245 or 247. Caseta se poate incadra in dispozitiv numai intr-un sens

5. Conectati setul de incalzire si continuati amorsarea, asigurandu-va ca tot aerul este eliminat din setul de incélzire. Daca nu se utilizeaza niciun set de
administrare, intepati punga de lichid si amorsati setul de incalzire, asigurandu-va ca tot aerul este eliminat din setul de tuburi. Pentru mai multe informatii
despre amorsarea setului, consultati instructiunile furnizate impreuna cu seturile de incalzire.

6. Deschideti usa perfuzorului sub presiune.

7. Glisati punga de lichid pe fundul perfuzorului sub presiune, asigurandu-va ca punga este complet in interiorul marginilor metalice

Nota: Asigurati-va ca orificiul pungii de solutie si varful atarna sub marginile perfuzorului sub presiune.

8. Inchideti bine si blocati usa perfuzorului sub presiune.

9. Tnchideti clemele de prindere de pe tuburi

10. Apasati butonul de pornire/oprire a perfuzorului sub presiune de pe panoul de control al acestuia, pentru a porni camera de presiune corespunzatoare.

Nota: Un perfuzor sub presiune poate fi pornit numai atunci cand indicatorul de stare al afisajului butonului de pornire/oprire este galben. Un indicator verde
de stare al afisajului indica faptul ca este pornitéd camera perfuzorului.

11. Dupé apé#sarea butonului Start/Stop, LED-ul indicator al perfuzorului ar trebui sa lumineze intermitent verde in starea de In limita valorilor normale.
Céand LED-ul indicator este verde continuu, deschideti clemele pentru a incepe fluxul.

12. Pentru depresurizare, apasati butonul de alimentare al perfuzorului sub presiune, de pe panoul de control al acestuia, pentru a opri camera de
presiune corespunzatoare.

Schimbarea pungii de fluid

Apasati butonul perfuzorului sub presiune de pe panoul de control al acestuia, pentru a opri camera de presiune corespunzatoare.
Tnchideti clemele de prindere de pe tuburi
Deschideti usa perfuzorului sub presiune si scoateti punga de lichid.

1.

2

3

4. Scoateti varful din punga de lichid uzata.

5. Introduceti varful in noul port al pungii de perfuzie |.V.
6

Impingeti punga pentru urini a perfuzorului sub presiune pentru a scoate aerul ramas si glisati punga de solutie pe fundul perfuzorului sub presiune,
asigurandu-va ca punga este complet in interiorul marginilor metalice

Nota: Asigurati-va ca orificiul pungii de fluid si varful atarna sub marginile perfuzorului sub presiune.
7. Inchideti bine si blocati usa perfuzorului sub presiune.

8. Amorsati setul de incalzire, asigurandu-va ca tot aerul este scos din tubulatura. Pentru mai multe informatii despre amorsarea setului, consultati
instructiunile furnizate impreuna cu seturile de incalzire.

9. Apasati butonul de pornire/oprire a perfuzorului sub presiune de pe panoul de control al acestuia, pentru a porni camera de presiune corespunzatoare.

Nota: Un perfuzor sub presiune poate fi pornit numai atunci cand indicatorul de stare al afisajului butonului de pornire/oprire este galben. Un indicator verde
de stare al afisajului indica faptul ca este pornitd camera perfuzorului.

10. Odata ce perfuzorul sub presiune se afla in limita valorilor normale, deschideti clemele pentru a relua fluxul din noua punga de fluid.

11.  Aruncati pungile de lichid si seturile de incalzire conform protocolului institutional.

Sectiunea 4: Depanare

Toate reparatiile, calibrarile si intretinerea perfuzorului sub presiune Ranger necesita sa un tehnician calificat dintr-un service pentru echipamente medicale,
care este familiarizat cu bunele practici pentru repararea unitatilor medicale. Orice reparatie si intretinere trebuie sa fie in conformitate cu instructiunile
producétorului. Trimiteti in service perfuzorul sub presiune Ranger la fiecare sase luni sau ori de cate ori este nevoie de o inspectie. Pentru inlocuirea
fncuietorii usii, usii, a pungii pentru urin&, a marginilor sau a cablului de alimentare a perfuzorului sub presiune Ranger, contactati un tehnician biomedical.
Pentru asistenta tehnica suplimentara, consultati manualul de intretinere preventiva sau contactati 3M.

Mod de pornire/standby

Stare Cauza Solutie
Pe panoul de comanda al perfuzorului sub  Cablul de alimentare nu este conectat Asigurati-va ca este conectat cablul de alimentare la
presiune nu se aprinde nimic atunci cand la modulul de alimentare sau cablul de modulul de intrare a energiei al perfuzorului sub presiune.
comutatorul principal este pornit. alimentare nu este conectat la o priza cu Asigurati-va ca perfuzorul sub presiune este conectat la
impamantare corespunzatoare. 0 priza cu impamantare corespunzatoare.
Becul/becurile LED sunt arse Contactati un tehnician biomedical.
Defectiune unitate Contactati un tehnician biomedical.
Siguranta arsa. Contactati un tehnician biomedical.
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Stare

se aprind.

Luminile de stare LED de alimentare nu

Cauza

Cablul de alimentare nu este conectat
la modulul de alimentare sau cablul de
alimentare nu este conectat la o prizé cu

impamantare corespunzatoare.

Solutie

Asigurati-va ca este conectat cablul de alimentare la
modulul de intrare a energiei al perfuzorului sub presiune.
Asigurati-va ca perfuzorul sub presiune este conectat la
o prizad cu impamantare corespunzatoare.

Unitatea nu este pornita.

Folosind intrerupéatorul principal de alimentare amplasat sub
perfuzorul sub presiune, porniti unitatea.

Bec LED ars.

Apasati butonul de pornire/oprire a perfuzorului sub
presiune; dacé unitatea functioneaza corect, continuati
utilizarea. Dupa utilizare, contactati un tehnician biomedical
pentru a inlocui LED-ul.

Defectiune unitate

Contactati un tehnician biomedical.

Siguranta arsa.

Contactati un tehnician biomedical.

perfuzorului sub presiune.

Indicatoarele de stare (Scizut, In limita
valorilor normale, Ridicat) nu se aprind
cand este apasat butonul start/stop al

Cablul de alimentare nu este conectat
la modulul de alimentare sau cablul de
alimentare nu este conectat la o priza cu

impamantare corespunzatoare.

Asigurati-va ca este conectat cablul de alimentare la
modulul de intrare a energiei al perfuzorului sub presiune.
Asigurati-va ca perfuzorul sub presiune este conectat la
o priza cu impamantare corespunzatoare.

Unitatea nu este pornita.

Folosind intrerupatorul principal de alimentare amplasat sub
perfuzorul sub presiune, porniti unitatea.

Becul/becurile LED sunt arse

Contactati un tehnician biomedical.

Defectiune unitate

Siguranta arsa.

Contactati un tehnician biomedical.

Contactati un tehnician biomedical.

Perfuzor sub presiune

Stare

Perfuzorul sub presiune
nu functioneaza.

Cauza

Cablul de alimentare nu este conectat la modulul de
alimentare sau cablul de alimentare nu este conectat

la o prizé cu impamantare corespunzatoare.

Solutie

Asigurati-va cé este conectat cablul de alimentare la modulul
de intrare a energiei al perfuzorului sub presiune. Asigurati-
véa ca perfuzorul sub presiune este conectat la o priza cu
impamantare corespunzatoare.

Unitatea nu este pornita.

Folosind intrerupatorul principal de alimentare amplasat sub
perfuzorul sub presiune, porniti unitatea.

Defectiune a unitatii.

Intrerupeti utilizarea unitatii. Contactati un tehnician biomedical.

Siguranta arsa.

Contactati un tehnician biomedical.

Indicator de stare Scazut
(vizual,galben continuu cu
indicator sonor)

Punga pentru ruina a perfuzorului sub presiune este

slabitad sau a ramas neatasata.

Intrerupeti utilizarea camerei perfuzorului sub presiune.
Utilizati cealalta parte a perfuzorului sub presiune.

Reatasati punga pentru urina folosind degetele mari,
pentru a o potrivi pe o parte a portului pungii, pe gulerul de
retinere a acesteia si intindeti-o.

Usa perfuzorului sub presiune nu poate fi inchisa si

blocaté in siguranta.

Tnchideti bine si blocati usa perfuzorului sub presiune.

Presiunea detectata a scazut sub 230 mmHg.

Continuati perfuzarea sau utilizati cealalta parte a perfuzorului
sub presiune. Dupa utilizare, contactati un tehnician biomedical.

Indicator de stare ridicat
(vizual,galben continuu cu
indicator sonor)

Presiunea este peste 330 mmHg.

Intrerupeti utilizarea camerei perfuzorului sub presiune. Utilizati
cealaltd parte a perfuzorului sub presiune. Dupa utilizare,
contactati un tehnician biomedical.

Scurgere de fluide.

Punga nu este intepata in mod sigur.

Securizati intepatura din punga.

Punga pentru urina
nu se dezumfla dupa
intreruperea presiunii.

Defectiune a unitatii.

Dupa utilizare, contactati un tehnician biomedical.
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Sectiunea 5: Intretinerea si depozitarea

intretinere si depozitare general3

Orice reparatie si intretinere trebuie sa fie in conformitate cu instructiunile producéatorului. Trimiteti in service perfuzorul sub presiune Ranger la fiecare
sase luni sau ori de cate ori este nevoie de o inspectie. Pentru inlocuirea incuietorii usii, usii, a pungii pentru urina, a marginilor sau a cablului de alimentare
a perfuzorului sub presiune Ranger, contactati un tehnician biomedical. Pentru asistenta tehnica suplimentara, consultati manualul de intretinere preventiva
sau contactati 3M.

Instructiuni de curatare

1. Deconectati unitatea Ranger de la sursa de alimentare inainte de curétare.

2. Curatarea trebuie efectuata in conformitate cu practicile spitalului pentru curdtare SAU cu cele ale echipamentelor. Dupa fiecare utilizare; stergeti
unitatea de incalzire, exteriorul furtunului unitatii de incalzire si orice alte suprafete care ar fi putut fi atinse. Utilizati o carpa moale, umeda si un
detergent bland, aprobat de spital, servetele de unica folosinta germicide, servetele de dezinfectare sau spray antimicrobian. Urméatoarele ingrediente
active sunt acceptabile pentru a fi folosite la curatarea unitatii de incélzire:

a. Oxidanti (de ex. inalbitor 10%)
b. Compusi cuaternari de amoniu (de ex. 3M Detergent dezinfectant cuaternar)
c. Fenolici (de ex. BM™ Solutie de curatare dezinfectanta, pe baza de fenoli)

d. Alcooli (de ex. alcool izopropilic 70%)

OBSERVATIE:

1. Pentru a curéata unitatea de incalzire sau furtunul, nu utilizati solutii de curédtare cu o concentratie mai mare de 80% de alcool sau solventi,
inclusiv acetona si diluant. Solventii pot deteriora etichetele si alte piese din plastic.

2. Nuintroduceti unitatea Ranger sau accesoriile in lichide si nu o supuneti niciunui proces de sterilizare.

Pastrare

Acoperiti si depozitati toate componentele intr-un loc racoros si uscat atunci cdnd nu sunt utilizate. Aveti grija sa nu scapati sau s& nu aruncati unitatea.

Trimiterea in service

Orice reparatie si intretinere trebuie sa fie in conformitate cu instructiunile producéatorului. Trimiteti in service perfuzorul sub presiune Ranger la fiecare
sase luni sau ori de cate ori este nevoie de o inspectie. Pentru inlocuirea incuietorii usii, usii, a pungii pentru urina, a marginilor sau a cablului de alimentare
a perfuzorului sub presiune Ranger, contactati un tehnician biomedical. Pentru asistenta tehnica suplimentara, consultati manualul de intretinere preventiva
sau contactati 3M.

Raportati incidentele grave produse in leg&tura cu dispozitivul catre 3M si autoritatii locale competente (UE) sau autoritatii locale de reglementare.

Glosar simboluri

Urmaétoarele simboluri pot aparea pe eticheta produsului sau pe ambalajul exterior.

~OPRIT” (putere) Indicd deconectarea de la retea, cel putin pentru intrerupatoarele de retea, sau pentru pozitiile lor, si in toate
cazurile in care este implicata siguranta. Sursa: IEC 60417-5008

~PORNIT” (putere) Indica conectarea la retea, cel putin pentru intrerupatoarele de retea, sau pentru pozitiile lor, si in toate cazurile
n care este implicata siguranta. Sursa: IEC 60417-5007

Reprezentant autorizat in E Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana. Sursa: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU,
Comunitatea Europeana si/sau 2014/30/EU

Numér de catalog REF Indicad numarul de catalog al producétorului astfel incat dispozitivul medical sa poata fi identificat.
Sursa: 1ISO 15223, 5.1.6
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, 5.4.4

Marcajul CE 2797 c € Indica conformitatea cu toate directivele si reglementarile aplicabile ale Uniunii Europene cu implicarea
2797 | organismelor notificate.

Data de Indica data de fabricatie a dispozitivului medical. Sursa: 1ISO 15223, 5.1.3

fabricatiei

Piesa aplicata tip BF Indicéa faptul ca piesa aplicata a dispozitivului este de tip BF rezistenta la defibrilatie Sursa: IEC 60417-5334

rezistenta la defibrilatie 1 R y

Pentru a identifica bornele care, atunci cdnd sunt conectate impreuna, aduc diferite parti ale unui echipament
sau ale unui sistem la acelasi potential, acesta nefiind neaparat potentialul de legare la masa (de impamantare)
Sursa: IEC 60417-5021

Echipotentialitatea

de utilizare

Respectati instructiunile @ Pentru a indica faptul ca trebuie respectate instructiunile de utilizare. Sursa: ISO 7010-M002
T

Siguranta Indica o siguranta care poate fi inlocuita
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Importator

&

Indica entitatea care importa dispozitivul medical in UE

Cod IP

%
X
==

Indica faptul ca produsul poate rezista la apa care picura vertical pe acesta. Sursa: IEC 60529+AMD1:1999+
AMD2:2013CSV/COR2:2015

Péastrati uscat

Indica un dispozitiv medical care trebuie protejat de umiditate. Sursa: ISO 15223, 5.3.4

Producator

Indica producétorul dispozitivului medical, asa cum este definit in Directivele UE 90/385/CEE, 93/42/CEE
si 98/79/CE. Sursa: ISO 15223, 5.1.1

Sarcind maxima de lucru in
conditii de siguranta

Indica sarcina maxima de lucru in conditii de sigurantd mai mica decéat valoarea raportata.

Dispozitiv medical

Indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical

Tmp#mantare de protectie;
legare la maséa de protectie

Pentru a identifica orice borna care este destinata conectarii la un conductor extern, pentru protectia impotriva
socurilor electrice in caz de defectiune sau terminalul unui electrod de impamantare de protectie (mas3)
Sursa: IEC 60417-5019

Impingerea interzisa

Indica faptul ca dispozitivul nu trebuie impins. Sursa: ISO 7010-P0O17

Reciclarea echipamentelor
electronice

1@ © 5Bk

NU aruncati aceasta unitate intr-un cos de gunoi municipal atunci cand aceasta unitate a ajuns la sfarsitul
duratei sale de viata. Va rugam sa reciclati. Sursa: Directiva 2012/19/CE privind deseurile de echipamente
electrice si electronice (DEEE)

Numai cu
prescriptie medicala

a
X
o
X
<

Indicé faptul ca legislatia federala din S.U.A. limiteaza vanzarea acestui dispozitiv catre sau la comanda unui
medic specialist. 21 Codul de reglementéri federale (CFR) sec. 801.109(b)(1).

Numér de serie

Indicd numarul de serie al producatorului, astfel incat sa poata fi identificat un anumit dispozitiv medical.
Sursa: 1ISO 15223, 5.1.7

Clasificat UL

)
e
o

n‘gt‘(
g
@

Indicéa faptul ca produsul a fost evaluat si listat de UL pentru S.U.A. si Canada

Element unic de
identificare a dispozitivului

Indicé codul de bare pentru a scana informatiile despre produs in fisa electronica de sanatate a pacientului

Sectiunea 6: Specificatii

Orientari si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Modelul 145 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul modelului 145 trebuie sa se asigure ca este utilizat

intr-un astfel de mediu.

Testul privind emisiile Conformitate Mediul electromagnetic - orientari

Emisii RF Grup 1 Modelul 145 utilizeaza energia RF numai pentru functia sa interna. Prin urmare,

CISPR 11 emisiile sale RF sunt foarte scazute si nu sunt susceptibile de a provoca interferente

cu echipamentele electronice din apropiere.

Emisii RF Clasa B Modelul 145 este potrivit pentru utilizare in toate unitatile, inclusiv in unitati casnice

CISPR 11 si in cele direct conectate la reteaua publicé de alimentare de joasa tensiune care
. - alimenteaza cladiri utilizate in scopuri casnice.

Emisii armonice Clasa A

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/efect de flicker Se conformeaza

IEC 61000-3-3

Orientari si declaratia producéatorului - imunitate electromagnetica

Modelul 145 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul modelului 145 trebuie sa se asigure ca este utilizat

intr-un astfel de mediu.

Testul de imunitate IEC 60601 nivelul de Nivelul de Mediul electromagnetic - orientari

testare conformitate
Descércare electrostatica (ESD) | +8 kV contact +8 kV contact Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton sau gresie.
IEC 61000-4-2 +15kV aer +15kV aer Dacé pardoselile sunt acoperite cu material sintetic,

umiditatea relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.

Impulsuri electrice tranzitorii linii de alimentare de *2 kV | linii de alimentare Calitatea retelei trebuie sa fie cea a unui mediu comercial sau

rapide/in rafale de £2 kV spitalicesc tipic.

IEC 61000-4-4

Supratensiune tensiunea intre faze de 1 tensiunea intre faze Calitatea retelei trebuie sa fie cea a unui mediu comercial sau
IEC 61000-4-5 kV de =1 kV spitalicesc tipic.

tensiunea intre faza
si pamant de 2 kV

tensiunea intre faza si
pamant de +2 kV
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Scurgeri de tensiune,
intreruperi scurte si variatii de
tensiune pe liniile de alimentare

IEC 61000-4-11

<5% U,

(>95% dipin U,)
pentru 0,5 cicluri
40% U,

(60% dip in U,)
pentru 6 cicluri
70% U,

(80% dipin U,)
pentru 30 cicluri
<5% U,

(>95% dipin U,)
pentru 5 sec

<5% U,

(>95% dip in U,)
pentru 0,5 cicluri
40% U,

(60% dipin U,)
pentru 6 cicluri
70% U,

(80% dipin U,)
pentru 30 cicluri
<5% U,

(>95% dip in U,)
pentru 5 sec

Calitatea retelei trebuie sa fie cea a unui mediu comercial sau
spitalicesc tipic. Daca utilizatorul modelului 145 necesitéd operarea
continué n timpul intreruperilor de alimentare foarte lungi,

se recomanda ca modelul 145 s3 fie alimentat de la o sursa de
alimentare neintreruptibila sau o baterie.

Camp magnetic la frecventa

3A/m

3A/m

Campurile magnetice la frecventd industriala trebuie sa fie la

industriala (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

NOTA U- este tensiunea de curent alternativ inainte de aplicarea nivelului de testare.

nivelurile caracteristice unui amplasament tipic, intr-un mediu
comercial sau spitalicesc tipic.

Orientari si declaratia producéatorului - imunitate electromagnetica

Modelul 145 este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul modelului 145 trebuie sa se asigure ca este utilizat
intr-un astfel de mediu.

Testul de IEC 60601 nivelulde  Nivelul de Mediul electromagnetic - orientari

imunitate testare conformitate
Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile nu trebuie utilizate mai aproape
de nicio parte a modelului 145, inclusiv cabluri, decat distanta recomandata de separare
calculata din ecuatia aplicabila frecventei emitatorului.

Distanta de separare recomandata
d=12VPpP

RF conduse 3 Vrms d =1.2VP 80 MHz - 800 MHz

IEC 61000--4-6 150 kHz - 80 MHzc 3Vrms d=2.3VP 800 MHz - 2,5 GHz
unde P este puterea maximé de iesire a emitatorului in wati (W) conform producétorului

RF radiate 3V/m 3V/m emitatorului si d este distanta de separare recomandata, exprimat in metri (m).

IEC 61000--4-3 80 MHz - 2,5 GHz Intensitatile campului de la emititoare RF fixe, determinate printr-o examinare
electromagnetica a amplasamentului,? ar trebui sa fie mai mici decat nivelul de
conformitate din fiecare interval de frecventa®.

Se pot produce interferente in vecinatatea echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:
(@)

NOTA1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica intervalul de frecventad mai mare.

NOTA 2 Este posibil ca aceste orientari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflectarea realizate de
structuri, obiecte si oameni.

2 Intensitatile campurilor de la emititoare fixe, cum ar fi statii de baza pentru radio-telefoane (celulare/fara fir), statii radio mobile terestre, statii radio de
amatori, transmisii radio AM si FM si transmisii TV, nu pot fi prezise teoretic cu exactitate. Pentru a evalua mediul electromagnetic datorat emitatoarelor
RF fixe, trebuie luata in considerare o examinare electromagnetica. Daca intensitatea mésurata a campului in locul in care este utilizat modelul 145
depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, modelul 145 trebuie observat pentru a-i verifica functionarea normala. Daca se observa

functionarea anormalé, pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi reorientarea sau relocarea modelului 145.

b Pe intervalul de frecventa de la 150 kHz pana la 80 MHz, intensitatile cAmpului trebuie sa fie mai mici de 3 V/m.
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Distantele de separare recomandate intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si modelul 145

Modelul 145 este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile RF radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul modelului 145
poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile
(emitatoare) si modelul 145 agsa cum se recomand3 mai jos, in functie de puterea maximé de iesire a echipamentele de comunicare.

Distanta de separare in functie de frecventa emitatorului

Puterea de iesire maxima m
a emitatorului
w 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,5 GHz
d=1.2Vp d=1.2Vp d=2.3Vp

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

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

10 3,69 3,69 7,37

100 1,67 11,67 23,30

Pentru emititoare cu o putere de iesire maxima nementionata mai sus, distanta de separare recomandat d in metri (m) poate fi estimat folosind ecuatia
aplicabila frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima de iesire a transmit&torului in wati (W) conform producatorului emitatorului.

NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru intervalul de frecventd mai mare.

NOTA 2 Este posibil ca aceste orientari sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatad de absorbtia si reflectarea realizate de
structuri, obiecte si oameni.

Caracteristici fizice
Dimensiuni

15,75 in (40 cm) inaltime

20 in (51 cm) latime, 7,75 in (20 cm) adancime

Greutate
17 Ib. (7,7 kg)

Fixare
Clema dubla

Clasificare

Protectie impotriva socurilor electrice
e Echipamente electrice medicale clasa | cu piese aplicate rezistente la defibrilare de tip BF
e Protectie impotriva patrunderii apei: IPX1

e Mod de operare: Operatie continua.

Q’\},SSII-'/‘(. ECHIPAMENTE MEDICALE - GENERALE PENTRU SOCURI ELECTRICE, INCENDII $1 PERICOLE MECANICE DOAR TN CONFORMITATE
u CU ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1(2008) + (2014) si IEC 60601-1-6:2010 (editia a treia) +
c\YL)us A1:2013; Control nr. 4HZS.

Caracteristici electrice
Scurgere de curent

Respecta cerintele scurgerilor de curent n conformitate cu IEC 606011.

Cablu de alimentare
15 picioare (4.6 m)

Sarcina dispozitivului

110-120 VAC, 50/60 Hz, 1A

220-240 VAC, 50/60 Hz, 0.8 A

Siguranta

2 x F1A-H, la 250V, pentru unitatea VAC 110 120

2 x FO.8A-H, la 250V, pentru unitatea VAC 220-240

Conditii de depozitare si transport

Temperatura de depozitare/transport
-20 - 60°C (-4°F - 140°F)

Depozitati toate componentele la temperatura camerei si intr-un loc uscat atunci cand sunt utilizate.

Umiditate de functionare
Pana la 90% RH, fara condensare

234



Intervalul de presiune atmosferica
Altitudine pana la 2000 m sau 80 kPa

Caracteristici de performanta
Presiunea de functionare

300 =10 mmHg - valoare de referinta

Nota:

e Sistemul de presiune este in limita de valori normale, atunci cand punga pentru urina a perfuzorului sub presiune este umflati intre 230 mmHg (sczut)
si 330 mmHg (ridicat). Daca presiunea scade sub 230 mmHg mai mult de 30 de secunde, indicatorul galben de stare Scazut se va aprinde si se va auzi
un indicator sonor. Indicatorul galben de stare Ridicat si cel sonor notifica utilizatorul atunci cand punga pentru urina a perfuzorului sub presiune ajunge
la peste 330 mmHg.

e Presiunea de iesire a fluidului poate varia in functie de suprafata si volumul pungii de fluid.
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Pa3gen 1. TexHuyeckoe o6cnyXuBaHue n pasmelleHne 3akasa

TexHun4yeckoe chnymwBane n pasmMmeLlieHne 3akKkasa
CLUA: TEJ1.: 1-800-228-3957 (Tonbko B CLLIA)

3a npeagenamu CLUA: o6patutech K pernoHansHoMmy npegcrasutento 3M.

MpaBunbHOE NCnosib30BaHUe U TeEXHUYEeCKoe o6Ccny>XuBaHue

3M He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a HaAEXHOCTb, SKCMyaTauoOHHble Ka4ecTBa 1M 6e30nacHOCTb CUCTEMbI KOMAPECCUOHHOIO nHdy3opa Ranger B no6om
13 cnegymoLmx cry4aes:

o Moandukaumm nnm peMOHT He BbIMOMHAKTCSA KBaNIN(ULMPOBaHHbIM CMELManncToM no 06CIy>XNBaHNIO MEANLMHCKNX N3AENUA, XOPOLLO 3HAKOMbIM
C Hagnexatlen NpakTUKon pemMoHTa MegULNHCKNX N3LeNni.

° yCTpOVICTBO He ncnonb3yeTcsa Cnoco6oM, OnMcaHHbIM B PyKOBOACTBE MO aKcniyataunum nnn I'IpOCbI/IJ'IaKTI/ILIeCKOMy TeXHN4eCKomy 06CJ‘|y)KI/IBaHVII'O.
° yCTpOI7ICTBO YyCTaHOBJ1IEHO B NomMeLleHnn, He oCHalleHHOM 3a3eMJIEHHbIMU PO3eTKaMu.

e TexHu4eckoe obcny>KuBaHve yCTponcTea ANns oborpesa He NpoBOANTCSA B COOTBETCTBUM C NPOLieAypamu, onvcaHHbIMU B PYKOBOACTBE MO
NPOoMUNaKTUYECKOMY TEXHUHECKOMY OBCY>XXNBAHNIO.

3BOHOK B CJIY)>KOY TEXHNYECKOMN NoAAEPIKKMN

Bo Bpems 3BoHKa Bam ByAeT HY>XKHO COOOLLMTL HaM CEPUIHBIA HOMep Baluero yctponctea. CepuiiHbI HOMEP yKasaH Ha SpJiblKe, KOTOPbIN HAXO[AUTCH Ha
o6paTHOI CTOPOHE CUCTEMbI KOMMPECCUOHHOIO UHGY30pa.

O6cnyxuBaHue

Bce Buapbl o6cnyXmBaHns AOMKHbI MPoBoANTLCA 3M nnm ynofHOMOYEHHbIM CcrieunanncTom no obcny>xusanuio. [ns nonyyeHns nHgopmauum no
ob6cnyxnsaHuto 3soHUTE B 3M no tenedoHy 1-800 228-3957 (tonbko B CLUA). 3a npepgenamn CLLA obpaTtntechb K permoHansHomy npepcrasutento 3M.

Paspen 2. BBegeHue

OnucaHune nspenuns

KomnpeccuoHHbin nHgysop Ranger coctonT 13 6110Ka KOMNPECCUOHHOIro NHdY30pa, CoeAnHAEMOro C NocTaBnsgeMbIMU NONb30BaTeieM nakeTamm

C XXNOKOCTbIO ANS BHYTPUBEHHOTO (B/B) BIMBaHNS, KOTOPbIE HAXOAATCSA NOA AaBNEeHEM B Kamepax nHdysopa. [ns ncnonb3osaHns KOMNPECCNOHHOro
nHdysopa Ranger Takxxe TpebyloTCs NOCTaBAsSEMbIE NOSIb30BaTeNIeM OQHOPAa30Bble CTEPUSIbHbIE HAOOPbI A1 BHY TPMBEHHOMO BIMBAHUS, KOTOPbIE
No3BONSAIOT BBOAUTL NaLMEHTY XXUAKOCTb U3 NakeTa nop AassieHrem BnioTe Ao 300 MM pT. cT. KOMNPeCCHOHHbI HGY30p NO3BONSAET yCTaHaBNMBaTb
nakeTbl ¢ pacTBopamm o6bemoM oT 250 go 1000 mn. K XngkocTsaim, npegHa3HayeHHbIM A5t UCMONb30BaHNSA C KOMMPECCUOHHbIM MH(Y30pOM, MOMUMO
npoYero, OTHOCATCSA KPOBb, (PU3NONOrNYECKNn PacTBOP, CTEPUNIbHAS BOAA AN UHBEKLWI N MPPUraLMOHHBIN pacTBop. KOMNPecCnoHHbIN nHdy3op
npefHasHa4eH A CMosib30BaHNS TONBbKO C NakeTaMm C XXUAKOCTbIO, KOTOPble COOTBETCTBYIOT CTaHAapTamMm AMepUKaHCKo accoumaummn 6aHKoB KpoBY
(American Association of Blood Banks). KomnpeccunoHHbIn nHdpy30p He NpegHasHa4veH ANs NCNONb30BaHUA C NakeTamm C XXUGKOCTbIO U Habopamu gns
BHYTPUBEHHOrO BAVBaHNA, KOTOPblE HE COOTBETCTBYIOT BblLLEYKa3aHHbIM TEXHNYECKM TPebOoBaHNAM.

NMoka3zaHunsa K NpMMeHeHuo

KomnpeccunoHHbi nHdysop 3M™ Ranger™ npepHasHayeH 418 nogady AaBfieHns B NaKeTbl C pacTBOpaMu Afisi BHYy TPMBEHHOIO BANBaHUS, korga TpebyeTtcs
6bICTPOE BANBAHNE XNOKOCTEN.

Mpynna naumneHTOB U MecTa UCNOJIb30BaHUS

Bapocnble nauuneHTbl 1 eTU, KOTOPbIM NPOBOANTCS JIe4eHre B OnepaLMoHHbIX, OTAENEHUSX HEOTIOXKHOW NMOMOLLM 1 TPaBMaToNIOr U B Apyrux
MecTax, korga TpebyeTcs 6bICTPOE BIMBAHME XUOKOCTEN. BnnBaembie XXngkocT MOryT B3aMMOAENCTBOBATL C 1060 YaCTbio Tena no yCMOTPEHUIO
MeWLMHCKOro crneuvannicTa.

NMosicHeHue onacHocTeun, Ha KOTOpPbI€e YKa3biBaloT CUrHaJibHblie CJjioBa

NPEAYNPEXAEHMUE. YkasbiBaeT Ha ONacHyto CUTYyaL Mo, KOTopasi, ECNN ee He n36exxaTb, MOXET NPUBECTU K CMEPTU UV TSXKENON TpaBme.

NPEAOCTEPEXEHME. YkasbiBaeT Ha OnacHyto CMTyaLmio, KOTopasi, eCln ee He n3bexxaTb, MOXET NPUBECTU K TPaBMe NIErkon Unn cpegHen
CTENEHN TAXKECTU.

YBEOOMIJIEHME. YKasbiBaeT Ha cuTyaumio, KoTopas, eCnu ee He n3bexarb, MOXET MPUBECTY TONbKO K MOBPEXAEHNIO UMYLLIECTBA.
HPEAVI'IPE)KAEHI/IE
. Ansi CHYXXEeHNA PUCKOB, CBA3@HHbIX C OMACHbLIM Hamnpsi>XeHWeM 1 NMoxXXapom, cobnofanTe NprBeAEHHbIE HUXKE YKa3aHus.

e [logkntoyainTe Kabenb NMUTaHUS K po3eTKam, MelLLM MapkupoBky «Hospital Only» (Tonbko ans 6onbHuy), «Hospital Grade» (Ans meguumnHCKoro
MCMNOJIb30BaHNS) NN K PO3EeTKaM C HafeXXHbIM 3a3emneHremM. He ncnonb3ynte yonuHUTENbHbIE LUHYPbI U MHOTOMECTHbIE PO3ETKN.

e He pacrlonaral?uTe obopyfoBaHue B MecTax, e ero oTKto4YeHne OT po3eTKy ByAeT 3aTpyaHuTenbHo. LLTencens BbINOAHAET DYHKLUIO
pasbegnHuTens.

o |/|CI'IOJ'Ib3yl7ITe TOJIbKO LWHYP NUTaHnA, yKasaHHbIVI ANA JaHHOro uspenusa n CepTVI(bVILI,VIpOBaHHbIVI ANA CTpaHbl UCNOJ1Ib30BaHUA.

e [IpoBepsiiTe KOMMPECCUOHHBIN MHPY30P Ha NpeaMeT PU3NYECKOro NOBPEXAEHNS Neped KaXx abliM CMob30BaHneM. 3anpeLlaeTcs sKcniayatuposarb
o60pyAoBaHe, ecin KOpnyc KOMMNPECCHOHHOro NHAY30pa, LWHYP NATAHUS WX WTencenb NMetoT BuanMble nospexaeHns. B CLLIA obpaluaiitech
B 3M no TenecoHy 1-800-228-3957 (tonbko B CLLIA). 3a npegenamu CLLUA obpatutech K pernoHansHomy npegctasutento 3M.

e He ,U,OI'IyCKaI?ITe HaMOKaHuA WHypa nutaHna.
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e He nbiTaiTteCcb CaMOCTOATENBHO BCKPbIBATbL 060pyAOBaHNE UKW BbIMONHATL o6cnyxusaHne yctpoiictea. B CLLIA obpawanteck B 3M no TenedoHy
1-800-228-3957 (Tonbko B CLLIA). 3a npegenamu CLLA obpaTtuTech K pernoHansHoMy npegctasutento 3M.

e He BbINONHANTE MOAUMDUKALMIO KAKON-TMBO0 YaCcTy KOMMPECCUOHHOIo NHMy3opa.
e He 3alemnsinTe WHYpP NUTaHNS KOMAPECCUOHHOMO NHMY30pa Npu NOAKMOYEHUN APYrMX YCTPOWCTB K MHY3UOHHOMY LUTaTUBY.
2. [Onsa CHMXeHUs pUCKOB, CBA3aHHbIX C BO3AENCTBMEM GMONOrMYECKN ONacHbIX BELLECTB, NMpUaepXNBanTeCh NEPEYNCIEHHbIX HUXKE PeKOMeHAaLNN.

e [lepep OTNPaBKO KOMMPECCUOHHOMO MHDY30pa AN15 NPOBEAEHUSI TEXHUYECKOrO 06CY>XXMBaHNS U Nepes ero ytunusaynein obasatenbHo
BbIMOSIHANTE NpoLeaypy AeKOHTaM1MHaLWu.

3. [ns CHUXEHUST PUCKOB, CBA3AHHbIX C BO3AYLLHON 3M60IMeN 1 HeNpaBuiibHbIM BBEAEHNEM XUAKOCTEN, NPUAEPXXMBaNTECH NEPEUNCNEHHbIX
HUXXEe peKoOMeHpaunin:

e Hvkorpa He BNuBanTe XWAKOCTW, €CAIN B NINHAW ANSA NOAAYN XXUAKOCTEN NPUCYTCTBYIOT Ny3bIPbKN BO3AyXa.
o [IpoBepsNTe HAAEXHOCTb BCEX JIIOIPOBCKMNX COEQUHEHWIA.

NMPEAOCTEPEXXEHME.

1. [1nsi CHUXXEHUSI PUCKOB, CBSA3AHHbLIX C HEYCTONYMBOCTbLIO, NafeHNEM U NMOBPEXAEHNEM MEAVNLNHCKOrO U3AENNS B YYPEXAEHUN, NPUAEPXXNBaiTeCh
NepeYnCieHHbIX HUXKE PEKOMEHAaLNIA.

e YcTaHaBnmBaliTe KOMNPECCUOHHBIV MHDY30p Ranger mogenu 145 TonbKO Ha MHY3MOHHOM LUTATUBE C OCHOBaHWEM [J151 KOMNPECCUOHHOIO NHy3opa
3M mopenn 90068/90124.

e He ycTaHaBnuBaiTe faHHOe YCTPOMNCTBO Ha BbicoTe 6onee 56 AtoimoB (142 cm) OT nosa 4o OCHOBaHMS KOMNPECCUOHHOMO UHAY30pa.
e He ncnonbayiiTe LHYp NUTaHWSA AN1S TPAaHCNOPTUPOBKU NN NEPEMELLEHUS YCTPOCTBA.
e Bo Bpemsi TpaHCMOPTUPOBKM YCTPONCTBA YOEeAUTECH, YTO LUHYP MMTaHUSA He nonan B POANKN.
e He TonkaiTe NoBEPXHOCTU, 0603HAYEHHbIE CUMBOOM «TOMNKaHME 3anpeLLeHo».
e He TAHWTE UHMDY3NOHHBIN LUTATMB 3a LLUHYP NUTaHWA KOMMNPECCUOHHOIOo NHy3opa.
2. [1ns CHWXEHWS PUCKOB, CBA3aHHbIX C 3arpsi3HEHNEM OKpPY>KaloLLel cpefpbl, cobnofanTe NpMBeAeHHbIe fanee npasuna.
e [lpu yTunusaumm aToro yCTpomncTaa 1 ntoboro n3 ero afleKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB cobntofaiiTe AECTBYIOLLE HOPMbI.

3. [laHHOe napenve MOXeT NCMOJIb30BaThCA TOSIbKO AJIA BIMBAHUS NOA AABJIEHNEM.

YBEAOMIJIEHUE.

1. KomnpeccuroHHbI nHdy3op Ranger cooTBeTCTBYeT TPeOOBaHNSAM OTHOCUTENIbHO SNEKTPOHHbBIX MOMEX, NPeAbABNSEMbIM K MEAULIVIHCKOMY 31eKTPOHHOMY
obopygosaHuto. Ecnu HabnogatTca pagnovacToTHbIe MOMEXU OT APYroro 060pyaoBaHns, NOAKHNTE KOMIPECCUOHHbIN MHY30p K ApYyromy
NCTOYHUKY MUTaHNSA.

2. He ncnonbayiiTe 4ncTsALME pacTBOPbI C coeprkaHnem cnupta 6onee 80 % wunu pacTBopuTENU, BKIOYasa aueToH unm pasbasuTenb, A58 O4UCTKN
ycTponcTea ans oborpesa unu wnadra. Pactsoputenn MoryT NnoBpeAnTb SPAbIKA 1 ApYrue NnacTUKoBble AeTanw.

3. He gonyckanTe norpy>eHust yctponctsa Ranger nnm ero nprHagnexHocTel B XXUAKOCTN 1 He MOABepranTe nx ctepuansauumn.

0630p n akcnayaTaums

0630p u akcnnyaTayms

CrcTeMa KOMMPEecCUoHHOro NHy30pa KPenuTcs K cneunanbHoMy MHGY3MOHHOMY LTATKBY C OCHOBaHueM. LLIHyp nuTaHust hukcmpyeTcs, 4To No3BONSieT
nepemMeLlatb CMCTEMY Mo 60/bHILE NV MEQULMHCKOMY YYPEXAEeHUO Mo Mepe HeobxoaumocTu. Cuctema npefHasHadeHa asis 4acToro UCronb30BaHus
B Nt0BbIX CUTyauusaXx, Korga Heo6xoArMo BNMBaHve nop, AaBfieHeMm.

[ns paboTbl KOMNPECCUOHHbIN UHDY30p Ranger ycTaHaBNMBaeTCS Ha cneunanbHblil MHY3UOHHbINA LUTATUB 1 OCHOBaHME. [akeT ¢ XKMOKOCTbIO NoMeLLaeTcst
B O[HY 13 Kamep KOMMPECCNOHHOro NHdy30pa, raBHbI NepeksovaTesnb NMTaHus Hdy3opa nepesoauTcst B nosoxeHune «BKJ1», n kamepbl MHpy3o0pa
aKTUBMPYIOTCS C MOMOLLIbIO MOJIb30BATENbCKOro NHTepdeica Ha NMLEBOI CTOPOHE yCcTpoicTea. Nocne akTueaumm B 6an10H KOMIPECCUOHHOMO

MHy3opa nogaeTcs BO3ayX, 6anoH Ha4YMHaEeT HalyBaTbCs 1 OKasblBaTb AaBJEHNE Ha NAKET C XUAKOCTbIO. [1onb30oBaTenbCKuin MHTepdenc nokasbiBaerT,
Korga faBneHune Ha nakeTax C XXUAKOCTbio HaxoanTcst Ha yposHe In Range (B ueneBom ananas3oHe) 1 nakeTbl FOTOBbI K UCMOMb30BaHUI0.

MpumeyaHue. [laBneHune, okasbiBaeMoe KOMMNPECCUOHHbIM MHY30poM Ranger Ha pacTBop, 3aBUCUT OT NJoLay NOBEPXHOCTN N o6bemMa naketa
¢ pacTBopoM. O6paTnTechb K PyKOBOACTBY MO NPOMUIaKkTUHECKOMY TEXHUHECKOMY OGCITY>KMBaHUIO A5 NMOJTyYeHMs MHOPMaLM O MPOBEPKE AaBMeHNs.

KomnpeccroHHbIli nHgy3op Ranger He NMeeT HacTpamBaeMblx NONb30BaTENEM 3NIEMEHTOB yrpaBnieHus. MNonb3oBaTeNb BCTABNSET NAKeT C PacTBOPOM
ANS BHYTPUBEHHOI O BAIMBAHNSA NO3afAM MeTanInm4eckunx WndToB HaNnpoTyB 6annoHa ANs HakadMBaHWs, KOTOPbI PacnonoXeH BHY TPV KOMAPECCUOHHOrO
nHy3opa. KomnpeccunoHHblii nHpy3op Ranger fonxeH NCMonb30BaTbCs TONbKO B MEANLMHCKUX YYPEXAEHNAX 06YYEHHBIMU MEAULIMHCKUMI
creyuanmcTamy  MOXET UCMONIb30BaTbCS B CPEAE, OKPY>KatoLLEeN nauneHTa.

Korpa uHgy3op NofgktoveH KO BHELLHEMY UCTOYHUKY NUTAHUS 1 FaBHbIii NepekitoYaTenb NMTaHns HaXoanuTesa B nosioxxeHun «BKJ1», nepemelLieHne KHOMKN
3anycka/oCTaHOBKU KOMMPECCUOHHOMO UHGy30pa B nosioxxeHne «BKJ1» npnBoauT K HagyBaHuio 6anfioHa n nogaep>XmBaeT AaBlieHne B NakeTax ¢ KPOBbiO
1 PacTBOPOM.

[NepemelleHne KHOMKKW 3amnycka/ocTaHOBKM KOMMPECCUOHHOIO NHGy3opa B nosioxkeHne «BblKJ1» npuBognT K cayBaHuto 6annoHa. Korga kKoMnpeccuoHHbIN
NH(Y30p HE UCMONb3YETCH, MaBHbIV NepeknoYaTesb MMTaHNsA [OJKEH HAXOANTLCA B NonoxxeHnn «BblKJT».
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3M"Ranger

Mopynb nogauin
nuTaHusA

Mopaynb noga4um nuTaHus
naBHbIl Nepekn4YaTesib NUTaHUA

MaHenb KOMNpeccuoHHoro nHgysopa

Ha naHenn komnpeccrnoHHOro nHgysopa otobpaxkaeTcs
COCTOSIHMNE KOMMPECCUOHHBIX NH(Y30pOoB. [py NepBOM BKJIIOHEHNM
KOMMPECCUOHHOr0 NHY30pa 3aropsATCs MHAMKATOPbI ANs
noaTeBepXXaeHns paboTbl. VIHAMKaTop NuTaHus KOMMNPEeCCNOHHOro
UH(Y30pa 3aropuTCs XXENTbIM (OXMAaHNE), KOoraa rnaBHbIn
nepekno4aTenb NUTaHnsa 6yaeT nepeBefeH B nosoxeHne «BKJ1»

N KOMMPECCUOHHbIe NH(Y30pbl 6YAET MOXXHO BKJIKOUUTb. 3eeHblin BLICOKOE
CBETOANOAHbIV MHONKATOP 0603HAYaEeT, YTO MH(Y30p BKIIOYEH.

[Ons HarHeTaHus/c6poca AaBfeHnsi B KOMNPECCUOHHOM NHAy3ope
npoBepbTe, YTOObI ABEPLIA KOMMNPECCMOHHOIO NH(y3opa 6bina
3aKpbliTa Ha 3aLlenky, a 3aTeM HaXXMUTe Ha KHOMKY 3anycka/
OCTaHOBKM KOMMPECCUOHHOro MHy3opa. Ka>kablii KOMNPECCUOHHbIN
NH(Y30p KOHTPONMPYETCS HE3aBNCHMO

B guana3soHe

Huskoe
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Bbicokoe

B guana3soHe

Huskoe

aBHbIN
nepeknw4varesnb
nuTaHus



1 MuTaHue KOMNPeCccUoHHOro uHgysopa

O

MuTaHue Ha yCTPOMNCTBO He nogaeTcs

MHankaTop Ha KHOMKe 3anycka/ocTaHOBKM yBe4OMNSEeT
nonb30BaTesNsi O COCTOSAHUN KaXKA0ro KOMMPECCUOHHOIO
MHpy3opa. Ecnu nHankaTop He ropuT, 3TO O3HaYaEeT,

YTO YCTPONCTBO HEe BKJIIOYEHO B PO3ETKY, IMaBHbIi
nepeknoyaTesb NUTaHUS He BKIIIOYEH UM Npon3oLuen coom
cuctembl. Cm. «<Paspen 4. YcTpaHeHue HencnpaBHOCTEN»
Ha cTpaHuLle 258 onst nonyyYeHnst Nogpo6HoN MHopmaLn.

2

Bbicokoe Bbicokoe

B ananasoHe B ananasoHe

[ ]
OxunpaHue BKIN
JKenTbIn nHQNKaToOp yBegoOMNseT 3eneHblii UHaMKaTop yBeAOMNSET
nonb3oBaTesiad O TOM, nosib3oBaTesid O TOM,
YTO KOMMPECCUOHHbIV UHY30pP 4YTO KOMMPECCUOHHbI NHGY30pP
HaXoAuUTCA B peXXnme oXXnpgaHus HarHeTaeT gaBlieHune.

N FOTOB K BKJTKOYEHUIO.
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Bbicokoe

BusyanbHbiii u 3ByKOBOIW MHANKATOP. 3aropaeTcsi XXeNTblii MHANKaTOP
«BbIcokoe», 1 3ByKOBOW NHAMKATOP YBEAOMNSET Nob3oBaTens, Koraa
faBneHvie B 6annoHe KOMNPECCUOHHOr O NHy3opa npesbilLaeT

330 MM pT. cT. BusyanbHbiil 1 3BYKOBOW MHAMKATOP 6yAyT aKTUBHbI

[0 Tex nop, noka aasneHune 6yget npesbiwaTts 330 MM pT. CT.

Ecnn HabnopaeTcsa cocTosiHne «Bbicokoe», kamepy MHy3opa cnegyer
BbIKJTIO4YNTb, MEPEMECTMB KHOMKY 3arnycka/oCTaHOBKU KOMMPECCNOHHOMO
MH(y3opa B nosioxeHne «BblKJ1». CnegyeT HeMmegneHHO NpekpaTuTb
1CNoJSIb30BaHNe Kamepbl MHY30pa n obpatntbes B 3M gns nposegeHns
pemoHTa 1 o6cny>XuBaHus.

B ananasoHe

Tonbko BU3yanbHbI MHAMKATOP. 3eneHblli nHamkatop «B ananasoHe»
MUraeT, Korfa gaBJfieHne B KOMNPECCUOHHOM MH(Y30pe MOBbILLAETCS.
Kak TonbKo faBneHune okaxxeTcs B LieneBoM agnanasoHe ot 230 go

330 MM pT. CT., HQUKaTOpP ByAeT ropeTb HEMUrAIOLLMM 3€M1eHbIM LiBETOM.

Hu3koe

BusyanbHbiii u 3ByKOBOW MHANKATOP. 3aropaeTcsi XXeNTblii MHANKaTOP
«Hunskoe», 1 3ByKOBOI MHANKATOP yBEAOMISET Nonb3oBarens, koraa
OaBneHre B 6ansioHe KOMMPECCUOHHOro NHdy3opa He AOCTUrNo

230 MM pT. CT. B TedeHune npnbnuantenbHo 30 CeKyHA unu Korga
AaBneHne napgaet Huxe 230 MM PT. CT. BO BPEMS UCMOJIb30BaHUS.



Paspgen 3. UHCTpyKUUs NO 3KcnlyaTauum

MPUMEYAHMUE. C60pKy NHJY3MOHHOro LiTaTBa C OCHOBaHNEM A1 KOMNPECCUOHHOro uHdysopa mogenn 90068/90124 cnepyeT BbIMONHATL COrTAacHO
WNHCTPYKLMM NO 3KCnyaTaumu, npunaraemon K MHY3MOHHOMY LUTaTNBY C OCHOBaHUEM.

MPUMEYAHUE. C60pKy NHJY3MOHHOrO LUTaTBa C OCHOBAHUEM U KPEMNJIEHNE KOMMPECCUOHHOIO NHAY30pa K MH(Y3MOHHOMY LUTATUBY [OJKEH BbINONHATL
TOJIbKO KBannuUUMPOBaHHbIN CNeunanucT no 06Cny>XNBaHNo MegULUNHCKUX N3AENNNA.

KpensneHune KOMNpeccuoHHOro nHoysopa
K MH(DY3UOHHOMY LUTAaTUBY

1. YcTaHoBWTE KOMNPECCUOHHBIN NHDY30p Mofenu 145 Ha cneumansHOM
MNHMY3NOHHOM LUTaTBE C OCHOBAHMEM /151 KOMNPECCUOHHOro nHdy3sopa
mopaenun 90068/90124.

NMPEAOCTEPEXXEHMUE.

[ns CHMXXEHUS PUCKOB, CBA3aHHbIX C HEYCTOMYMBOCTbBIO 1 MOBPEXAEHNEM
MELULNHCKOro N3LeNns B YH4PEXASHUN, NPULEPXXNBaNTECH NePeYnNCIIEHHbIX
HUXXe pekoMeHpaunii.
e He ycTaHaBnuBaiiTe faHHoOe YCTPOWCTBO Ha BbicoTe 6onee 56 AloliMoB
(142 cm) OT Nonia O OCHOBaHKS KOMMPECCUOHHOIO MHy3opa.

2. HapexHo 3acukcmpyinte 3a>xMbl Ha 06paTHON CTOPOoHE MHGY30pa
1 3aTSIHUTE BUHTbI C PYKOSITKaMu Tak, YTOObl MHGY30p NPUHSN
YCTONYMBOE MONIOXKEHME.

3. Vicnonbsysa npunaraemblil XoMy T-IMNYYKY, MPUKPENUTE LIHYP NUTaHUS
K H/>KHEW YacTu NHY3MOHHOrO WTaTnea.

3arpy3Ka WH(dY30pPOB U HarHeTaHwe faBfieHUs

BkJiiounTe LWHYpP NUTaHUs B PO3eTKY C HaafexallymM 3a3emMIeHNeM.
2. BkJtounTe YCTPONCTBO C MOMOLLLIO MaBHOIO NepekoYaTensi MUTaHus, PacrofoKEHHOMO Mok KOMMNPECCUOHHBIM MH(Y30POM.

3. Ecnu ucnonb3yeTtcsa Habop A5t BHYTPYBEHHOMO BAMBaHWS, BCTaBbTE UMbl B NaKeThbl U 3amnofHMTe TPYOKU Habopa ANs BHYTPUBEHHOIO BAVBaHWS,
y6eanBLINCh, 4TO N3 TPYOOK Habopa yganeH BeCb BO3AyX.

4. BcTaBbTe KacceTy B pa3beM Ha ycTponctee ansa nogorpesa 3M™ Ranger™ mopgenu 245 nnu 247. Kacceta BCTaBnsieTcs B yCTPONCTBO TOMbKO
OfHOIN CTOPOHOI.

5. HO,U,COGLI,I/IHI/ITG KOMMNEKT AnA nogorpesa 1 NpoaoJiXKnuTe 3anoJjiHeHne, yﬁeﬂVIBLUI/ICb, 4YTO 13 pr6OK KOMMAeKTa OJid nogorpesa yganeH seCb BO34YyX.
Ecnun Ha6op 018 BHYTPUBEHHOIO BIBaHUA HE NCMOJIb3YeTCA, BCTaBbTe UMbl B MaKeTbl U 3anNO/IHUTE KOMMNEKT AJiA Nnogorpesa, y6e,D,I/IBLIJVICb, 4YTO N3
pr6OK KOMMNNeKTa yaaneH BeCb BO34YyX. ,D,J'Iﬂ nonyvyeHns 6onee I'IO,D,pO6HOI7I I/IH(hOpMaLI,VIVI O 3anosiHeHnn KoMnnekTa O6paTI/ITer K UHCTPYKLMN,
npvmaraeM0|7| K KOMMEKTY Ongd nogorpesa.

6. OTkpounTe ABepLy KOMMNPECCHOHHOro NHy3opa.

[MpoABWHLTE NAKET C XXUAKOCTbIO A0 HUXKHEN YacTn KOMMNpPeCCNOHHOro I/IHbe30pa, y6e,D,I/IBLLII/ICb, YTO NakKeT NMOJIHOCTbIO HAaXo4UTCA BHYTPU
MeTannmyeckmnx LIJTVICbTOB.

MpumeyaHue. YoegmTecn, 4TO MOPT M Ur1a NakeTa ¢ pacTBOPOM BUCAT NOA LTUMTaMM KOMIPECCUOHHOIo UHdy3opa.
8. TNoTHO 3aKponTe Ha 3aLlenkKy ABepLy KOMMPECCUOHHOro nHgysopa.
9. 3akpoliTe 3aXXUMbl Ha TpyOKax.

10. HaxxmunTe Ha KHOMKyY 3amnycka/oCTaHOBKMN KOMNPECCUOHHOMO MHMY30pa, PACcNoIOXKEHHYO Ha NaHen ynpasfieHNs1 KOMMPECCUOHHOMO NHdy3opa,
4YTOObI BK/OYNTE COOTBETCTBYIOLLYIO Kamepy.

MpumeyaHue. KOMNPeCCUOHHbIV NHDY30P MOXHO BKJIIOYATb, TOMBKO KOrAa NHAMKATOP COCTOSAHUS KHOMKMW 3arnycKa/OCTaHOBKY Ha [UCTIEE FOPUT XKENTbIM
LiBETOM. 3eJieHblii MHAMKATOP COCTOSIHWS KHOMKM 3anycka/oCTaHOBKY Ha Aucrsiee yBeLOMIISIET O TOM, YTO Kamepa MHdYy3opa BKYEHA.

11. Mocne Ha)kaTusi KHOMKK 3anycka/oCTaHOBKY CBETOANOAHbIV MHAVMKATOP MHDY30pa AOSIKEH MUraTh 3eeHbIM, 0603Ha4vast cocTosiHre In Range
(B ueneBom guanasoHe). Korga cBeTOANOAHBIN MHAMKATOP FOPUT HEMUMAOLLUM 3eJ1eHbIM LIBETOM, OTKPOWTE 3a)K1Mbl, HTOObI 3aMyCTUTb NMOTOK.

12.47106bI COPOCUTL OABNEHNE, HAXKMUTE HA KHOMKY NUTaHNS KOMMNPECCUOHHOIO NHy30pa, PacrnofioXXeHHY0 Ha NaHenn yrnpasieHnst KOMNpeCCUOHHOMO
NHY30pa, YTOObI BbIKIOHYNTL COOTBETCTBYIOLLYIO Kamepy.
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3ameHa nakeTa C XXUAKoCTblo

1. HaXXmMuTe Ha KHOMKY KOMMPECCUOHHOIo NHGY30pa, PacrofioKEHHYO Ha NaHenun yrpasfieHns KOMMNPEeCCUOHHOMO UHY30pa, YTOGbI BbIK/HNTL
COOTBETCTBYIOLLYIO KaMepy.

3akpoiiTe 3a>KMbl Ha TpybKax.
OTKpolTe ABEPLY KOMMPECCUOHHOIO NHAgY30pa 1 [OCTaHLTE NaKeT C XKMAKOCTbIO.
BbIHETE 1rny 13 NCNONbL30BaHHOIO MakeTa C XKMAKOCTbIO.

BcTaBbTe Urny B MOPT HOBOrO NakeTa ¢ pacTBOPOM AJis BHY TPMBEHHOMO BAVBaHUS.

o 0P wP

HapaBunTe Ha 6annoH KOMMNPECCHOHHOMO NHMY30pa, YToOb! yaanuTb OCTaBLUMACS BO3AYX, U NMPOABMHLTE NakeT C PAaCTBOPOM [0 HUXKHER YacTu
KOMMPECCUOHHOIo UHGy30pa, y6eanBLINCb, YTO NAKET MNOMHOCTHLIO HAXOAUTCS BHYTPY MEeTaIMYeCKUX LWTUMTOB.

MpumeyaHue. Y6eautech, 4To NOPT 1 UINa NakeTa C XXUAKOCTLIO BUCSAT Mof, WTUGTaMy KOMIPECCUOHHOIO NHGY30pa.
7. TINOTHO 3aKpoiiTe Ha 3aLlesKy ABepLy KOMMPECCHOHHOro NHdysopa.

8. 3anonHute KOMMNEKT N Nogorpesa, yoeauBLUNCh, YTO U3 TPYOOK yaaneH Becb BO3ayXx. Ans nonyyeHns 6onee nogpo6Hon nHdopmauny o 3anosiHeHUn
KoMMieKTa o6paTuTeCh K MHCTPYKLMK, MpUiaraeMoi K KOMMeKTy Ans nogorpesa.

9. HaxXmunTe Ha KHOMKY 3anycka/oCTaHOBKY KOMMNPECCUOHHOIO NHY30pa, PacronoXeHHYI0 Ha NaHenn ynpasieHnst KOMIPECCUOHHOro UHGYy30pa,
4TOObI BK/OUYNTL COOTBETCTBYIOLLYIO Kamepy.

npumeqaume. KOMI'IpeCCI/IOHHbIVI I/IHq)ySOp MO>XHO BKJ1HOHaTb, TOJIbKO KOrga nHaonkaTtop COCTOAHUA KHOMKN 3aI'IyCKa/OCTaHOBKI/I Ha auncnnee roput XeNTbiM

LBETOM. 3efieHblii IHAMKATOP COCTOSIHUSI KHOMKM 3anycka/oCTaHOBKY Ha AMCnee yBEAOMISIET O TOM, YTO KamMepa UHy30pa BKIOYEHA.

10. Kak Tonbko COCTOsIHME KOMMPECCUOHHOro nHgy3opa ctaHeT In Range (B LieneBom guanasoHe), OTKpoWTe 3aXKUMbl, HTOObl BO30OOHOBUTL MOTOK 13

HOBOrO nakeTa C XXUOKOCTbHO.

1. yTI/IJ'IVI3I/IpyI7ITe nakeTbl C XKNOKOCTbIO N KOMNNEKTbI And nogorpesa cornacHo npoTokoy, ,qel?lcmyrou.;emy B y4ypexaeHuwn.

Paspen 4. YcTpaHeHue HencrnpaBHOCTEN

[ns npoBefeHnsi BCEX BUOOB PEMOHTA, KannGpOoBKIN N 0GCNYXXNBAHNS KOMMPECCUOHHOMO NHy3opa Ranger TpebytoTcs HaBbIK KBannuLYpoBaHHOMO
cneyuvanucTa no o6Cy>XMBaHMIO MEQULMHCKUX U3LENIA, XOPOLLO 3HAKLLEro Haanexalllyto NpakTUKy PeMOHTa MeANLMHCKIX n3genuii. Bce Bugbl

PEMOHTA 1 TEXHUYECKOIro 06CNY>XMBaHUSA OOMKHbI MPOBOAUTLCS COMMAacHO MHCTPYKLMK N3rotoButens. MposoanTte o6¢ny>XmBaHne KOMMNPECCMOHHOTO
nHpy3sopa Ranger kaxkgble LWeCTb MeCSALEB UM MO Mepe HeobxoanMocTu. [ns 3aMeHbl 3aLlenky ABepLbl, ABepLbl, 6annoHa, LWUTUMTOB UK LWHYpa NUTaHUs
KOMMPEeCCUOHHOro UHy3opa Ranger o6paTuTechk K CneuuanncTy no 06Cny>XMBaHmio 6MoMeanLMHCKOro 060pyaoBaHus. [ns nofyveHus nHdopmamm

0 LOMNOMHUTENIbHOM TEXHUYECKOM OGCIY)KMBaHUM 06paTUTECh K PYKOBOACTBY MO NPOoduiakTUHECKOMY TEXHUHECKOMY 06CY>XMBaHMIO NN CBSXKNTECH

¢ KomnaHuen 3M.

Pexxum oxxupganua/BKIJ1

CocTosiHue

[Mpw BKNOYEHUN rNaBHOro
nepeknoYaTens NMTaHna He 3aropaeTcs
HW OHOrO MHAMKaTOPA Ha naHenu
ynpasfieHNsi KOMAIPECCUOHHOrO NHAgy3opa.

MpununHa

LLIHyp nuTaHUs He NOAKIOYEH K
MOAYSIO MOAauN MUTaHUSA, UK LWHYP
NUTaHUsi He MOAKJIIIOHYEH K PO3ETKe C
Hapexallium 3a3eMeHnem.

PeweHune

Y6eamTech, YTO LHYP NUTaHUS MOQK/OHYEH K MOAYIIO
NMoAaYm NuTaHnsi KOMIPECCUOHHOIO NHGY30pa.
Y6ennTech, HTO KOMMPECCUOHHbIN NH(Y30P NOAKIOHEH
K pO3€eTKe C Haaexallum 3a3emeHneM.

Meperopenu cBeTOAMOAHbIE UHANKATOPDI.

O6partuTech K creumanicTy no o6Cny>KMBaHno
61OMeANLNHCKOro 060pyA0BaHNS.

HeucnpaBHOCTb ycTpoiicTBa.

O6partuTech K cneumanucTy no o6Cny>KMBaHuno
61OMeAVLMHCKOro 060pyA0BaHMS.

[MeperopeBLnii NpegoXpaHnTeNb.

O6patuTech K creumanucTy no o6Cny>KMBaHunto
61OMefVLMHCKOrO 060pyA0BaHMS.

CeeTopmnogHble NHONKATOPbI COCTOAHUA
NUTaHNA HE TOPAT.

LIJHyp NUTaHNA He NOAKIH4YEH K
Moaynto noga4vn NnuTaHna, nnn WHyp
NMNTaHNA He NOAKIOYEH K PO3eTKe
C Hagnexawunm 3asemMrieHnem.

Y6eamTech, 4TO LIHYP NUTaHUS MOAKIOHEH K MOAYIO
noAaqn NUTaHNsA KOMMPECCUOHHOro nHgysopa. Y6egutecs,
YTO KOMMPECCUOHHbIN NHJY30pP NOAKIIOYEH K PO3ETKE

C Hagnexaliym 3a3eMneHrnem.

YCTpOWNCTBO He BKIIOYEHO.

BkntoumTe yCTPONCTBO C MOMOLLbIO M1aBHOIO
nepeko4aTens NUTaHUs, PacrnonoXeHHOro nop,
KOMMPECCUNOHHbBIM NH(Y30POM.

Meperopen cBETOANOAHbIN UHANKATOP.

Ha)xmnTe KHOMKY 3anycka/ocTaHOBKU KOMMPECCUOHHOMO
MH(y30pa; ecnm yCTpoOMNCTBO paboTaeT NCrpasBHo,
NPOAOSKNTE ero ncnonb3oBaHue. MNocne Ncnonb3oBaHus
o6paTUTeCh K CreunannucTy no o6CnyXnusaHuo
61OMeNLMHCKOro 060pyA0BaHMA A1 3aMeHbl CBeTOoaMoaa.

HeucnpaBHOCTb ycTpoiicTBa.

O6patuTech K creumanicTy no o6Cny>KMBaHuno
61OMeaNLMHCKOro 060pyA0BaHMS.

MeperopesLunii NpefoxpaHnTenb.

O6patuTech K crneumanucTy no o6Cny>KMBaHunto
61OMeANLNHCKOrO 060pyA0BaHMS.
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CocTosiHue

NHpgnkatopbl cocTosiHus (Low [Huskoe],
In Range [B uenesom gnanasoHe] u (unw)
High [Bbicokoe]) He 3aropatotcs nocne
Ha)kaTusi KHOMKU 3arnycka/ocTaHOBKN

MpuunHa

LLIHyp nuTaHusi He NoaKJtoYeH

K MoZymo Mofayv NUTaHns, Um LHYpP
NUTaHWsi He MOAKITIIOYEH K PO3ETKE

C Hapnexallm 3aseMiieHeM.

PeweHune

Y6eputech, YTO LUHYP NUTaHWSA MOAKITIOYEH K MOAYIIIO
nopga4n NMTaHns KOMNPECCMOHHOro NHMy3opa. Yoeautecs,
YTO KOMMPECCUOHHbIN MHAY30P MNOAKIIOYEH K PO3eTKe

C Hagnexalym 3aseMneHrnem.

KOMMPEGGUOHHOrO UHdy3opa. YCTPONCTBO He BKIIIOYEHO.

Bk/to4nTE YCTPOWCTBO C MOMOLLbIO FaBHOrO
nepektoYaTensi NUTaHus, PacrnosoXKeHHOro nog
KOMMPECCUOHHBIM UHDY30POM.

Meperopenu CBETOANOOHbIE NHANKATOPbI.

O6partuTech K cneuanucTy no 06Cny>KMBaHMo
61OMeAVLIMHCKOro 060pYyA0BaHNS.

HeucnpaBHocTb ycTpoicTBa.

MeperopesLunii NPefoXpaHnuTeNb.

O6patunTech K cneuanucTy no o6Ccny>XnBaHuo
6romMeguLNHCKOro 060pyaoBaHUS.

O6partunTech K creuanucTy no 06Cny>KMBaHUo
61OMeanLIMHCKOro 060pYyA0BaHNS.

KomnpecCcuoHHbIN nHdy30p

CocTosiHue

KomnpeccroHHbIN nHGy30p
He paboTaerT.

MpuyuunHa

LUHyp NMNTaHUA He NOAKIKOYEeH K MOAYIIO noaayn
NMNTaHUA, UK WHYP NTaHUA He NoaKJto4eH
K PpO3eTKe C Hapsiexalm 3a3emMJieHUeM.

PeweHune

Y6eputech, Y4TO LUHYP NUTaHWSA NOAKIIIOYEH K MOAYIIIO
nofayy MUTaHNsA KOMMPECCUOHHOMO UHAY30pa.
Y6eputechb, 4TO KOMMPECCUOHHBI UHDY30P MNOAKIIIO4EH
K pO3€eTKe C Haanexallym 3asemieHnem.

YCTPONCTBO HE BKJIIOHYEHO.

BkJtounTEe YCTPOWCTBO C MOMOLLbIO FaBHOrO NepeksoyaTens
MUTaHUs, PACMONOXEHHOrO NOA, KOMMAPECCHUOHHBIM NH(Y30POM.

C6on ycTponcTaa.

[MpekpaTnTe Ncnonb3oBaHne ycTponcTaa.
O6patunTech K cneuanncTy no 06Cny>XMBaHUo
61IOMeaMLIMHCKOro 060pyA0BaHNS.

[MeperopesLunii NpefoxpannTeb.

O6partunTech K creuanncTy no 06Cny>XMBaHUo
61IOMeaNLIMHCKOro 060pyA0BaHNS.

MHankaTop cocTosiHus Low
(Hn3koe) (HemuraroLmin >xenTbii
BW3YyanbHbIii MHAMKATOP CO
3BYKOBbIM CUIHAJIOM).

BannoH koMnpeccrnoHHOro nHgysopa naoxo
NPVIKPEneH N oTCOeANHNICS.

MpekpaTnTe NCnonb3oBaHNe KaMmepbl KOMMPECCUOHHOMO
nHyaopa. Micnonbayinte Apyryto CTOPOHY
KOMMPECCNOHHOIO NHGy3opa.

[MoBTOPHO 3akpenuTe 6annoH: ANs 3TOro 60abLWMMMN
nanbLamu 3aKpenuTe OAnH Kpai BXOAHOIo OTBEPCTUA
6annoHa Ha yaepXXvBaroLeM BOPOTHINKE U PacTaHNTe
B NPaBUJIbHOM NMONOXKEHWN.

[Bepua KOMNPEeCCNOHHOro NHy30pa MOXET ObITb
HEMNOTHO 3aKpbITa Ha 3aLLenky.

[noTHO 3aKkponTe Ha 3allenky AsBepLy
KOMMPECCNOHHOro NHgy3opa.

O6Hapy>xeHHOe faBneHune ynano Huxe 230 MM pT. CT.

[MpoponmxnTe BNMBaHne Um NCNonb3yiTe ApYyryto CTOPOHY
KOMMPEeCCNOHHOro nHdysopa. Nocne ncnonbL3osaHus
obpaTnTech K cneunanncTy no o6cnyKMBaHuo
61oMeaNLNHCKOro 060pyA0BaHNS.

MHpukaTop cocTosiHUS
High (Bbicokoe)
(HeMUratoLLIA XXENTbIN
BV3YyasbHbI MHAWKATOP CO
3BYKOBbIM CUHAJIOM).

[asneHue npesbiwaeT 330 MM PT. CT.

MpekpaTnTe ncnonb30BaHNE Kamepbl KOMMNPECCNOHHOIO
nHdy3opa. Vicnonbayiite opyryto CTOPOHY KOMMNPECCUOHHOIO
nHdysopa. Mocne ncnonb3oBaHus o6paTUTECh K CNELNanucTy
no 06Cny>XMBaHUIO 6MOMeNLNHCKOro 060pya0oBaHNS.

YTeuka XKNOKOCTU. Mrna BcTaBneHa B NakeT HEMMOTHO.

[noTHo BCTaBbTe Urny B nakeT.

BannoH He coyBaeTcs
nocne npekpaLieHuns
HarHeTaHus gaBneHus.

C6on ycTponcTea.

[Nocne ncnonb3oBaHusa 06paTUTECh K CREeLUanncTy no
06Cny>X1BaHNO 6OMEANLIMHCKOrO 060PYAOBaHNS.

Paspgen 5. TexHuyeckoe o6cCciyXXusaHme U XxpaHeHue

O6Lwee TexHn4YeckKoe o6Cny)XuBaHme n XxpaHeHue

Bce Buabl peMoHTa 1 TEXHNYECKOTro 06CNYy>XNBaHNS [OMKHbI MPOBOAUTHCS COrNacHO UHCTPYKLMKN n3rotoBuTtens. Nposoante ob6cnyxmeaHme
KOMMpPeCCNoHHOro nHgysopa Ranger kaxxable LWeCTb MECALEB UK MO Mepe HeOOX0AMMOCTU. [na 3amMeHbl 3alenkun asepLpl, ABepLbl, 6annoHa,
LWTNHTOB UK LLHYPa NUTaHUS KOMMPECCUOHHOro NHy3opa Ranger o6patuTech K cneumanuicTy no o6cnyXmBaHunio 61MoMeauLMHCKOro 060pyaoBaHus.
Lns nony4yeHnss HpopmaLmm o SOMNOJIHUTESIBHOM TEXHUYECKOM O6CY )XMBaHUMN 06paTUTECh K PYKOBOACTBY MO NPOouUiakTU4eCKOMY TEXHNYECKOMY

06CNy>XNBAHNIO NN CBAXXUTECH C KOMMNaHuen 3M.
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YKa3aHus no o4YncTKe

1. TMepen OYUCTKOW oTCoeanHUTE yCTpOVICTBO Ranger OT NCTOYHMKA NUTaHUA.

2. OuncTky cnepyeT BbIMOHATL COrnacHoO 60IbHNYHON MPaKTUKe Mo 04YNCTKE 060PYAOBaHNS, NCMONb3yeMOoro B onepaunoHHbIX. lNocne kaxgoro
1CMoNb30BaHUSA NPOTUpanTe YCTPONCTBO A5 NOAOrpeBa, Hapy XHYI0 HacTb LUNaHra ycTpoicTaa A1s nogorpesa u nobble Apyrue NnoBepxHOCTH,
KOTOPbIX MOMM KacaTbces. Vicnonb3yinTe BnaxKHyt MArKyto TKaHeBYo candeTKy U paspeLlleHHoe ANA MeANLMHCKOro NPUMEHEHUS MArkoe MotoLLiee
CPeAcCTBO, 6akTepuuuaHble 0gHOPa3oBble candeTku, AesnHduumpyLwme candeTky nnm NnpoTUBOMUKPOOHbIN cnpei. [ns o4ncTku ycTponcTea Ans
noporpesa [onyckaeTcs NCMNoNb30BaTh CNeayoLne akTUBHbIE HMPEANeHTbI:

a. okncnutenu (Hanpumep, 10 %-1 pacTBoOp rMnoxnopuTa HaTpus);

b. 4eTBEPTUYHbIE aMMOHMEBbIE COEAVHEHUS (HanpuMep, Ae3VHMULMPYOLLEE YUCTSLLEE CPEeACTBO HA OCHOBE HYEeTBEPTUYHbIX aMMOHNEBbIX COEAVHEHNIA
3M Quat Disinfectant Cleaner);

C. (heHonbHble coednHeHUs (Hanpumep, heHonbHoe Ae3nHduumpyoLee 1 YucTsiee cpepactso 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner);
d. cnupTbl (Hanpumep, 70 %-1 N30MPONUAOBLIA CANPT).

YBEAOMIJIEHME.

1. He ncnonb3yinTe YnCTALLME PACTBOPbLI C copepXaHnem cnupta 6onee 80 % vnnu pacTBopuTENM, BKOYAA aUeToH Unu pa3baBuTenb, AN OYNCTKN
ycTpoiicTBa anst oborpesa unu wnaHra. PacTBopuTenu MoryT noBpeanTb SPJbIKA U ApYyrue NiacTUKOBbIE AeTanu.

2. He ponyckante norpy>eHusi yctponctsa Ranger nnv ero npnHaanexxHocTel B XXUAKOCTU U He MOABePranTe nx cTepunnsauum.

XpaHeHune

HakpoliTe BCe KOMMOHEHTbI 1 XpaHWTe X B MPOXNafHOM CYXOM MecTe, Korga yCTpoNcTBO He ncnonbadyetcsa. Cobniogate OCTOPOXHOCTb, HTOObI He
YPOHUTb YCTPONCTBO 1 HE MOABEPIrHYTb €ro BO34eNCTBINIO BUOpaLnn.

O6cnyxuBaHue

Bce Byabl peMOHTa 1 TEXHNYECKOro 06CNYXXNBAHNSA [OMXKHbBI MPOBOANTHECA COrNacHo MHCTPYKLMM n3rotosuTens. MNposoaute o6cnyxnsaHue
KOMMPECCHNOHHOro NHy3opa Ranger Kaxxapble LeCTb MecsLEeB UM Mo Mepe HeobxoammocTu. [1nsa 3ameHbl 3aLlenikv ABepLbl, ABepLbl, 6annoHa,
LWTUTOB NN LLHYPa NUTaHNA KOMNPECCNOHHOro NHy3opa Ranger obpatuTech K cneymanmcTy no o6CnyXmBaHnio 6MoMeanLIMHCKOro 060pyaoBaHuns.
[ns nonyyeHns nHcbopmauuy o [OMONHUTENBHOM TEXHUYECKOM 06CYXXMBaHNN 06paTUTECh K PYKOBOACTBY MO NMPOMUNaKTUHECKOMY TEXHNYECKOMY
06CNY>XNBaHUIO NN CBSXXUTECH C KoMnaHuen 3M.

[py BOBHUKHOBEHWIN CEPbE3HOIN HEMCMPABHOCTU, CBA3AHHOW C N3fenmemM, obpatutech B KOMNaHnio 3M 1 MecTHbI KoMneTeHTHbI opraH (EC) nnu mectHbin
perynaTopHbIi oprax.

PacwudpoBka cumBoJiOB

MapKVIpOBKa yCTpOI7ICTBa nNn BHELWHASA ynakoBKa MOryT coep>Xatb cnegytowme cCumMmBOJibl.

«BbIKJ1» (nuTaHne) O603Ha4aeT OTKIIIOYEHNE OT CETU INNEKTPONUTaHUS, MO KPanHeNn Mepe A1 BbiKto4aTenei
ANEeKTPONUTaHNs, MO0 NX MNONOXEHME, a TAKXE BCe Te Clyyau, rae TpedyeTca cobnogeHne 6e3o0nacHoCcTu.
WcTounmk: IEC 60417-5008

«BKJ» (nutaHne) O603Ha4aeT NoAKIIOYEHNE OT CETU ANEKTPONUTAHNS, MO KpaHein Mepe Ans BbikntovaTenein
9NeKTPONUTaHNs!, NGO X MONOXEHUNE, a TaKXXe BCe Te cryvau, rae Tpedyetcst cobnofeHne 6e30nacHoCTy.
McTouHmk: IEC 60417-5007

YNONHOMOYEHHbI YKasblBaeT yNonHOMOYEHHOro npeacTasuTenst B EBponeiickom coobuiectse. VictouHuk: ISO 15223, 5.1.2,
npeacTasnTens 8 E 2014/35/EU n (nnu) 2014/30/EU

EBponeiickom coobLiecTse

Howmep no katanory REF YKkasbiBaeT HOMeP MeOVLMHCKOro U3Aenns no katanory usrotosutens. Victounnk: 1ISO 15223, 5.1.6
OcCTOpOXHO YkasbiBaeT Ha HEO6XOAVMOCTb AJ1S NONb30BaTENSt O3HAKOMUTLCS C BaXXHON MH(OPMaLIMEN MHCTPYKLMN MO

NPUMEHEHMNIO, TAKOW KaK NPenynpexXaeHns 1 Mepbl NPegoCTOPOXKHOCTU, KOTOPbIE HE MOTYT, MO Pa3HbIM
npu4nHam, 6biTb pasmeLLeHbl Ha MeaumMHCKoM nsgenuu. Nctovnuk: ISO 15223, 5.4.4

Mapkuposka CE 2797 c € YKasblBaeT Ha COOTBETCTBUE MEANLMHCKOIO N3AENs BCEM OENCTBYIOLLMM HOPMaTUBHBLIM MOMOXKEHNSIM
2797 | n onpektusam EC, TpebyrowmmM nprBieYeHns ynonHOMOYEHHbIX OPraHoB.

Hara YKasblBa€eT farty, korga 6bi10 U3rotToBneHo MeguumHckoe usgenve. Nctovnuk: ISO 15223, 5.1.3

N3roToBNeHNs

Pabovas yactb YKasblBa€eT, 4To paboyasi 4acTb YCTPOWCTBA NpuHagnexuT Tuny BF ¢ 3awmToi oT gecdubpunnsuun.

Tuna BF ¢ sawuToii ot q F | Victourux: IEC 60417-5334

necbunépunnsaummn

OKBUMNOTEHLUMANIBHOCTD 0O603Ha4aeT KJEMMbI, KOTOpbIe Npun coegnHeH BbIPOBHAIOT NoTeHUManbl pasiinyHbiX KOMMNOHEHTOB
060pyAoBaHUSA NN CUCTEMbI, HEOBA3ATENBHO ABNSASACH MOTEHLMANIOM 3a3eMSIeHUS (HyﬂeBbIM).

McTo4Huk: IEC 60417-5021

Cobntogarite MHCTPYKLMM
Mo aKcnyaTaumu.

YKasblBaeT Ha HEOOXOAMMOCTL 06A3aTENBHO CNefoBaTh NHCTPYKLMSM MO SKCMayaTauuin.
NcToyHumk: ISO 7010-M002

Q4> L

MpegoxpaHnTenb —F—— | YkasbiBaeT Ha CMeHHbIi NpeaoXxpaHnTes.

MmnopTep 0O603Ha4aeT yupexaeHie, 3aHUMatoLLeecst UMMNoOpToOM MefuLMHCKoro nagenusi B EC.
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CTeneHb 3alnTbl

%
X
==

YKkasblBaeT, 4To Usgenve yCTonumBo K BepTVKaNbHOMY NOnafaHunio Kanenb BoAbl Ha ero MOBEepXHOCTb.
NcToununk: IEC 60529+AMD1:1999+AMD2:2013CSV/COR2:2015

Bepeyb oT Bnaru

YKasblBa€eT, YTO MeQULMHCKOE n3aenne Heobxoammo 3aitumwatb oT Bnarun. Victounuk: 1ISO 15223, 5.3.4

NarotoBuTtenb

YKasblBaeT 13roToBUTENS MeAULIMHCKOrO N3Aenus, Kak 3To onpeaeneHo B [upexktusax Esponeiickoro
coobuectsa 90/385/EEC, 93/42/ EEC n 98/79/EC. VcTouHuk: ISO 15223, 5.1.1

MakcumanbHas Hecylas
CMoCcoBHOCTb

YKasblBaeT MakCUManbHO AOMyCTUMYHO HECYLLYO CMOCOBHOCTb.

MegauumHckoe nsgenue

YKasblBaeT, 4T usgenve SBaseTcs MeguLMHCKUM n3genvem.

3aluTHoe 3azemneHne

O603Ha4aeT BCe KJIEMMbI, NpeaHa3Ha4YeHHble 4J18 NOAKMOYEHUS K BHELUHEMY NMPOBOAHUKY AN 3aLMTbl OT
NMopakeHWsi ANEeKTPUYECKM TOKOM B Clly4ae HenCrnpaBHOCTU, NGO KIIEMMY 3/1eKTPOAA 3aLLUMTHOIO 3a3eMIEHNs.
McTouHuk: IEC 60417-5019

TonkaHve 3an pewieHo

YKasbIBaeT, Y4TO YCTPOWCTBO HeNb3si Tonkatb. MicTouHnk: ISO 7010-P017

BTopuyHas nepepaboTtka
3NEKTPOHHOMO
obopynoBaHns

DanHoe yctpoiictso SAMNPELLAETCH BbibpackiBaTb B KOHTENHEPbI AJ1A GbITOBLIX OTXO[0B MO OKOHYaHWUN CpoKa
ero cny>x6bl. Heo6xoaMmo HanpasuTb Ha BTOPUYHYIO NepepaboTky. VictouHnk: JupekTtnsa 2012/19/EC 06
YyTUAM3aLmn 3NeKTPUHECKOro 1 31EKTPOHHOro o6opyaosaHus (WEEE)

Tonbko no peuenty

J1® CFBE

YkasbIBaeT Ha To, 4TO pefiepalnbHbIn 3akoH CLLIA paspeluaeT npogaxy AaHHOro YCTPOWCTBa TONIbKO BpaYy vnn
no ero 3akasy. Ceog hegepanbHbix npasun (CFR), pasga. 21, yactb 801.109 (b)(1).

CepuiiHbIi Homep

%2)
2

YKasblBaeT CepuiiHblii HOMeP, KOTOPbIM N3roToBUTENb MAEHTUDULMPOBAN KOHKPETHOE MEAULIMHCKOE U3aenue.
McTouHuk: ISO 15223, 5.1.7

PacnpepgeneHo B \‘,‘ssl/:,& YKasblBaeT Ha TO, YTO nsgenve 6b110 UcnbiTaHo 1 ogobpeHo komnaHuen Underwriters' Laboratories, Inc. gns
kateroputo JlabopaTopuen < 2 peanusauun B CLUA n KaHape.

no TexHnke 6e30nacHoCT c @ us

(Uo)

YHVKabHbIA MpencTaBnsieT coboi LUTPUXKOL, AJ1si CKaHUpoBaHWs MHopmaummn 06 n3gennn n ee permctpaumum
noeHTndrKaTop U D I B 3NIEKTPOHHON MEOULIMHCKON KapTe naumneHTa.

ycTpoicTBa

Pa3pgen 6. TexHn4eckune xapakTepucTmuku

PekomeHpauumn n geknapaums U3aroToBuTenss — 3JIeKTPOMarHMTHoOe U3nyveHune

Mogenb 145 npegHasHayeHa Ans aKcnnyaTauum B HAXEONUCAHHON aneKTpoMarHuTHou cpege. KnveHT unm nons3osarens mogenu 145 gomxeH y6eanTbcs B
TOM, YTO Cpefa COOTBETCTBYET 3asiBlIEHHbIM TPEOOBaHUSAM.

UcnbiTaHue Ha nsnyyeHune

PaguovacTtoTHOE nanyyeHne
CISPR 11

CooTBeTcTBME 3neKTpOMarHMTHaﬂ cpepa — pekKkoMmeHgauuu

Mpynna 1 Mogenb 145 ncnonb3yet aHepruo pagmo4acToTHOMO MO TONbKO AN BbINOMHEHNS
BHYTPeHHeN yHKLUuN. B cBA3M € 3TM ypOBEHb PaAMo4acTOTHOIO N3yHeHns
4YpesBblHaiHO HU3OK U, CKOpee BCero, He ByAeT BAUATb Ha paboTy pacrofioKEHHOro
no6AN30CTN INEKTPOHHOIrO 060PYAOBaHNS.

PagunovacTtoTHoe nanyveHune

Knacc B Mogenb 145 MoOXXeT 6bITb MCMOMb30BaHa B NOObLIX YYPEXAEHUSX, B TOM YMCe

CISPR 11 B XKUNbIX 30aHNSAX, HANPSMYHO MOAKTIOYEHHBIX K KOMMYHaIIbHbIM 3/1EKTPOCETAM
HN3KOr0 Hamnps>KeHWs!.

AMUccns rapMOHUYECKMX COCTaBSIOLLMX TOKa Knacc A

IEC 61000-3-2

Kone6aHusa HanpspkeHns/amuccus pnvkepa
IEC 61000-3-3

CootseTcTBYET

Ta6nuubi ¢ pekomMmeHpauymamm n AeKnapauueﬁ U3roToBUTENA — 3JIEKTPOMarHUTHas yCTOﬁHMBOCTb

Mogenb 145 npegHasHayeHa Ans SKCrnyaTauum B HAXXKEONMCAHHON aneKTpoMarHuTHon cpege. KnveHT unu nons3osatens mogenu 145 gomkeH y6eantbcs
B TOM, 4TO cpefia COOTBETCTBYET 3asABNIEHHbIM TPE6OBAHUSIM.

UcnbiTaHue Ha UcnbiTaTenbHbii ypoBEHb  YPOBEHDb OneKTpomarHuTHasa cpefa — peKkoMmeHpauumn

3J1IEKTPOMArHUTHYIO no craHpgapty IEC 60601 COOTBETCTBUS

YCTOM4YMBOCTb Tpe6oBaHUAM

OneKTpocTaTnyecKunin paspsg +8 KB KOHTaKTHbIN +8 KB KOHTaKTHbIN Monbl [OMKHbI 6bITb AePEBAHHBIMI, LLEMEHTHBIMI UV MOKPbITHIMIA

(SCP) +15 kB B BO3OYXE +15 kB B Bo3ayxe Kepamn4ecKol NAnTKow. Ecim nosbl NOKPbITbl CUHTETUHECKNM

IEC 61000-4-2 mMaTtepuasnioM, OTHOCUTENIbHAs BIaX>KHOCTb AOSKHA COCTaBNSTb Kak
MUHUMYM 30 %.

BbicTpble anekTpuyeckne +2 kKB pns nuHuin +2 KB gns nuHuia KayecTBO NTaHUsi OT 31EKTPOCETM JOMKHO COOTBETCTBOBATb

rnepexofHble NPOLEeCChl Un 3NEKTPONUTaHNS 3NEKTPONUTaHNS CTaHAAPTHBIM YCMOBKSIM KOMMEPYECKMX NMOMELLEHNIA U GOMBbHIL,.

nayky UMMynbCoB

IEC 61000-4-4

KpaTtkoBpemeHHoe noBbilleHre | +1 kB mexay dhasamu +1 kB mexay dasamu KayecTBO NnTaHUsi OT 31EKTPOCETM JOMKHO COOTBETCTBOBATL

Hanps>KeHNs ceTun +2 kB Mexqy dhasoit u +2 kB Mexay (hasoit CTaHAAPTHBIM YCNOBUSIM KOMMEPYECKMX NMOMELLEHNIA U 6ONbHIL,.

IEC 61000-4-5 3emnen n 3emnen
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MapeHus Hanps>keHns,
KOPOTKMNE NepepbIBbl

B 3/1EKTPOCHAbGXEHNN

1 KonebaHnsa HanpsHKeHns
B CETU JIMHWI

IEC 61000-4-11

<5%U;

(npoBan > 95 % ot U,)
B TeveHune 0,5 umkna
40 % U,

(npoean 60 % ot U,)

B TeYeHune 6 LUVKIoB
70 % U,

(npoean 30% ot U,)

B TeveHune 30 umkioB
<5%U;

(npoean > 95 % ot U,)
B TeyeHue 5 cekyH

<5% U,
(nposan > 95 % ot U,)
B TeveHune 0,5 unkna

40 % U,

(nposan 60 % ot U,)
B Te4eHune 6 UuKIIoB
70 % U,

(npoean 30% ot U,)

B TeveHue 30 umknos
<5% U,

(nposan > 95 % ot U,)
B TeyeHue 5 cekyHn

KauyecTBO NUTaHUsi OT 3MEKTPOCETN OOMKHO COOTBETCTBOBATL
CTaHAAPTHBIM YCNOBUSIM KOMMEPYECKMX NMOMELLEHNIA U 6OMbHULL.
[Mpy HEOBXOAMMOCTY HENPEPLIBHON akcnnyaTauun mogenu 145 npu
OTKJIIOYEHUN MUTAHNS OT SNEKTPOCETU PEKOMEHIYETCH 06eCneynTb
nogadyy nutaHusi mogenu 145 ot nctoyHmka 6ecnepeboiHoro
nuTaHnsa unn 6atapeu.

MarHuTHoe none
NPOMBILLSIEHHOWN YaCTOTbl
(50/60 T'y)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

YacToTa BOSIH MarHUTHOro Noss JosKHa 6bITb HAa YPOBHE,
CBOVICTBEHHOM TUNNYHOMY MECTY YCTaHOBKM B CTaHAAPTHbIX
YCNOBUAX KOMMEPYECKNX NoMeLLEHNI NN GONbHNL,.

MPUMEYAHUE. Ur — 3TO Hanpsi>KeHne CeTu NepemMeHHOro Toka A0 NPYMEHEHNS NCMbITaTeTbHOrO YPOBHS.

Ta6nuubl ¢ peKoMeHAaUuUaAMU U feKnapauneni U3aroToBuTeNs — 3J1IeKTPOMarHuTHasa ycTom4nMBoCTb

Mogenb 145 npegHasHayeHa onsi 9KCnyaTauun B HUXXEOMNMCAHHON a1eKTpoMarHuTHom cpege. KnueHT unu none3osatenb mogenu 145 gomkeH y6eoutbcsa

B TOM, 4YTO Ccpefja COOTBETCTBYET 3asBJ/IEHHbIM TpeboBaHNAM.

3neKTpOMaFHMTHaS| cpepa — peKkomeHpayuu

[Mpn ncnonb3oBaHny NOPTATUBHOIO N MOBUIIBHOINO PaAMOYaCTOTHOrO 060pyAOBaHNSA
CBSI3M pacCTOsIHNE [0 JII06O0I YacTy ycTponcTea mogenu 145, Bkntoyas ero kabenu,
He JOMMKHO GbITb MEHbLUE, YeM PEKOMEHA0BaHHbIN MPOCTPaHCTBEHHbI pa3HoC,
paCCHI/ITaHHbII7I C MOMOLLbIO YpaBHEHUA, MPUMEHNMOIO K HaCcToTe nepenar4nka.

PekomMeHA0BaHHbIN NPOCTPaHCTBEHHbIN Pa3sHOC

d = 1,2 JP ans gnanasona ot 80 MLy go 800 MIy
d = 2,3 P ans gnanasona ot 800 MIy go 2,5 Iy
roe P — MakcumanbHasi HOMUHaNbHAS BbIXOAHAS MOLLHOCTb Nepefartyuika B BaTTax

(BT) cornacHo gaHHbIM N3roTOBUTENS NepefarTyuka, a d — peKoMeHgyemblin
NPOCTPaHCTBEHHbIN Pa3HOC B MeTpax (M).

Hanpsi»>keHHOCTb nonen CTauMoHapHbIX pagno4acToTHbIX NepenaTtvnkos,
onpepeneHHasa nocpencTsomM nccnenoBaHnAa 3J'IeKTpOMaFHI/ITHOI7I 06CTaHOBKM 2,
OOMKHA ObITb HXKE A0NyCTUMOro 3Ha4eHnsA Hanps>XXeHHOCTN ONA KaXXOoro gnana3oHa

Pagom c o6opy,qosaH|/|eM, MapKnpoBaHHbIM cregyruwm CUMMBOSIOM, MOTIyT

UcnbiTaHme Ha UcnbiTaTenbHbI YpoBeHb
3NIEKTPOMArHUTHYI0 YPOBEHb MO COOTBETCTBUSA
YCTOWN4YNBOCTb ctaHpapty IEC 60601 Tpe6oBaHusM
d=12P
HaBepneHHble 3 B (cpeaHekBagpar.)
pPafMoBOJHbI Ons gnanasoHa ot 3B
IEC 61000-4-6 150 kI'y go 80 MrIy,
(cpegHekBagpart.)
M3nyyaemble 3 B/m 3B/M
pPanvoBONHbI 07191 AnanasoHa ot
IEC 61000-4-3 80 MI'y o 2,5 Iy,
yacToT .
BO3HVKaTb NMOMEXU:
()
()

NMPUMEYAHVE 1. Ecnu vactoTa nepegarydvka HaxoguTcsa B gnanasoHe ot 80 go 800 MIL, npuMeHseTcs gnanasoH Ans 6onee BbICOKUX HYacToT.

NMPUMEYAHWE 2. [OaHHble peKkoMeHOaLmum MOryT pacnpoCTPaHSTbCS He Ha BCe ciyydan. Ha pacnpocTpaHeHne aneKTpoMarHUTHbIX BOSTH OKa3blBaloT
BVSIHUE MOTJIOLLEHNE Y OTPa’KEHUE BOSIH KOHCTPYKLMSIMU, MPEAMETaMU U NIOABMU.

Hanpsi>keHHOCTb nosen cTaumoHapHbIX NepefaTynkoB, Hanpumep 6a30BbIX CTaHUMI oS pagmoTenedoHOB (MOBUIIbHbIX U 6ECMPOBOAHbIX) U HA3EMHbIX

MOGUIIbHBIX PafMoyCTaHOBOK, PaauontobrTeNbCKOro 060pyaoBaHus, LUMPOKOBELLATENbHbIX TENeYCTaHOBOK 1 PaaNoyCTaHOBOK C aMMUTYAHON Uin
4YaCTOTHOI MoAynsiLvelt, HeNMb3a paccyUTaTb TEOPETUHECKN C BbICOKON CTEMNEHbIO TOYHOCTU. [Nsi OLIEHKN 3NEeKTPOMarHUTHOW Cpefbl NPy Hanu4um
CTaLMOHApPHbIX Paano4acTOTHbIX MepPefaTYNKoB HEOOXOAMMO YUNTbIBATb Pe3ynbTaThl UCCNEAOBaHNS SNEKTPOMArHNTHOW 06CTaHOBKU. Ecnn namepsiemas
Hanpsi>XeHHOCTb Noselt B MOMELLEHNM, TAE UCTOMNb3YeTCst YCTPONCTBO Mofeny 145, npeBbIlLaeT ykazaHHOE Bbillie AOMYCTUMOE 3Ha4YeHe,

3a aKcnnyaraumen yctpoinctesa mogenu 145 cnepyet Habnopath, YTobbl y6eauTbCsl B ero HopmanbHo paboTe. Ecnv B paboTe ycTpoicTBa MMetoTcst
NPU3HaKN OTKITIOHEHWIA, BEPOSITHO, CliedyeT NPUHSTb AOMNONHUTENbHbIE MEPbI, HAMPUMEP U3MEHWUTb OPUEHTALMIO U MECTOMOMNOXKEHNE YCTPONCTBA

mopenu 145.
b
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PekomeHAayemble MPOCTPAHCTBEHHbIE PA3HOCHI MeXAY NOPTaTUBHbIM U MOGUJIbHbIM PagUOYacTOTHLIM 060pyAOBaHMEM CBSI3U U YCTPONCTBOM
moaenu 145

Mogenb 145 npegHasHayeHa o1l aKcnyaTaumm B 3N1eKTpOMarHMTHOW cpefie C KOHTPONMpyeMbIMU 13ny4aeMbiMu nomexamu. Bo nséexaxune
3NEKTPOMArHUTHbIX MOMEX KIMEHTY Unu nonb3oBatento mogenu 145 cnepyet ob6ecnednTb HEOOXOAMMbIV MPOCTPAHCTBEHHbIN PAa3HOC MeXAy NOPTaTUBHLIMU
1 MOBGWIBHBIMN PAANOYaCTOTHBIMU YCTPONCTBaMM CBA3M (Mepepartyrkamm) 1 yCTPoncTBOM Mogenn 145, Kak ykasaHo HKe, B COOTBETCTBUM C MakCUMallbHOM
BbIXOAHOWN MOLLHOCTbIO YCTPOWCTB CBA3W.

MpocTpaHCTBEHHbIV pa3HOC B 3aBUCUMOCTHU OT YacTOThbl NepeAaTyuka,

HomuHanbHas
MaKCMMasbHas BbIXOLHAS M
MOLIHOCEBIIORE NS KA OuanasoH ot 150 k'Y, o 80 MIy, OuanasoH ot 80 MI'y o 800 Mry OuanasoH ot 800 My ao 2,5 Ny,
Br d=12/P d=1,2/P d=2,3/P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 11,67 11,67 23,30

Ecnn HoMmHanbHas MakcrmanbHas BbIXOAHas MOLLHOCTb NepeaaTyika He ykasaHa Bbille, PeKOMeHAyeMblii MPOCTPaHCTBEHHbIN PasHOC d B MeTpax
(M) MO>XKHO BbI4YUCIUTE C MOMOLLBIO YPaBHEHWS, COOTBETCTBYIOLLEro YacToTe Nepefartyvka, rage P — HOMUHabHas MakcrmarnbHas BbIXOAHAS MOLLHOCTb
nepegartyvka B BaTtTax (BT) cornacHo gaHHbIM U3roToBUTENS nepegaTymnka.

MPUMEYAHWE 1. Ecnu vactoTta nepepartymka HaxoguTcst B gnanasoHe ot 80 go 800 MIL, pekomMeHayeMblii MPOCTPaHCTBEHHbIN pa3HOC COOTBETCTBYET
OnanasoHy ans 6onee BbICOKMX YacToT.

MPUMEYAHUE 2. [aHHble peKkoMeHZauum MoryT pacnpoCTPaHSATbCS He Ha BCe crydan. Ha pacnpocTpaHeHne aneKTpoMarHUTHbIX BOSIH OKa3blBalOT
B/IMSIHVE MOTMOLLEHNE N OTPaXKeHVe BOSIH KOHCTPYKLUMAMM, NPpeaMeTaMu 1 nofgbMu.

dunsnyeckune XapaKTepnuctukmn
Pasmepbl
BobicoTa 15,75 gronma (40 cm)

LLinpuHa 20 grorimos (51 cm), ry6uHa 7,75 proima (20 cm)

Bec
17 yHTOB (7,7 KI)

YcTtaHoBKa
[BOIHOM 3aXKnM

Knaccudukauuns
3awuTa oT Nopa>keHns aNeKTPUYECKUM TOKOM:
e MepguunHckoe anekTpoobopynoBaHue knacca | ¢ padounmn yactamu Tuna BF ¢ 3awmton ot gedmbpunnnauum
e 3awwuTa oT nonagaHusa sogpl: IPX1
e Pexxum paboTbl: HenpepbiBHas padoTa.
RSN MEAULUUNHCKOE OBOPYAOBAHUE — OBLUEE MEAULIMHCKOE OBOPYAOBAHUE KJIACCUOULIUPOBAHO TOJIbKO
N ’ B OTHOLLUEHUW NOPAXXEHUSA SNEKTPUYECKUM TOKOM, BO3HUKHOBEHUS MOXXAPA U MEXAHUYECKUX ONACHOCTEM

(K US COrNACHO CTAHOAPTAM ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 Ne 60601-1 (2008) + (2014)
n IEC 60601-1-6:2010 (TpeTbe nagaHume) + A1:2013; koHTp. Ne 4HZ8

AneKTpuyeckue xapakTepucTuku

ToK yTeuku
CooTBeTCTBYET TPEHOBAHUSAM B OTHOLLEHUN TOKA yTedkun no ctaHgapTy IEC 60601 1.

LLHyp nuTaHns
15 cbyTOB (4,6 M)

HomuHanbHoOEe Harnps>xeHue yCTpOﬁCTBa

110-120 B nepemeHHoro Toka, 50/60 I, 1 A

220-240 B nepemeHHoro Toka, 50/60 I'y, 0,8 A

I'IpenoxpaHMTenb

2 wt. F1A-H ¢ HoMuHanbHbIM HanpshxeHnem 250 B gnsa yctporictea ¢ HanpsixxeHnem 110-120 B nepemeHHOro Toka

2 wT. F0.8A-H c HoMMHanbHbIM Hanps>xeHnem 250 B gns ycTponcTea ¢ HanpshkeHnem 220-240 B nepeMeHHOro Toka
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YcnoBusi XpaHeHUst 1 TPAHCMNOPTUPOBKMU

TemnepaTypa npumn xpaHevalTpchnomepOBKe
Ot -20 po 60 °C (oT -4 °F po 140 °F)

Bce ncnonb3yemble KOMMOHEHTbI CUCTEMbI XPaHUTE MPU KOMHATHOW TEMMepaType B CyXOM MecTe.

BnaxHocTtb JKCnayaTaummn
Lo 90 % oTHOCUTENbHOW BNa>xHOCTW, 6€3 KoHgeHcaTa

Anana3oH atmocdepHOro gaBneHus
BbicoTa go 2000 m nnn 80 klla

3KCI1.I1yaTaL|,VIOHHbIe XapaKTepnCctukmn
Pa6bouyee paBneHue

Yctaeka 300 + 10 mm pT. CT.

MpumeyvaHue.

e CucTema faBneHust HaxoguTcs B cocTossHum In Range (B ueneBom gnanasoHe), korga fAaBneHve B HagyThix 6anioHax KOMNpeCcCUoHHOro NHdy3opa
HaxoauTcs B ananasoHe oT 230 MM pT. cT. (H13koe) o 330 MM pT. CT. (Bbicokoe). Ecnu pnaBneHne 6yaet nagatb Huxe 230 MM PT. CT., B Te4eHne
npuénuautensHo 30 CeKyHA 3aropuTcs XenTbii nHamkatop Low (Hnskoe) n cpaboTtaeT 3ByKkoBoW nHankaTop. XKentbin nigukatop High (Beicokoe)
1 3BYKOBOV MHAMKATOP YBEAOMSAIOT NONb30BaTENSA, KOrfAa AasfieHre B 6aniioHe KOMNPeCCOHHOro nHdysopa npesbiwaeTt 330 MM PT. CT.

° ,EI,aBneHme Ha BbIXO4e, OKa3dblBaeMoe Ha pacTBOpP, MOXET 3aBMUCETb OT nioLann noBepxHOCTU n ob6bema nakeTa C XXUOKOCTbHO.
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Odjeljak 1: Tehni¢ka sluzba i narucivanje

Tehnicka sluzba i naru€ivanje
SAD: TEL: 1-800-228-3957 (samo SAD)

lzvan SAD-a: Obratite se svojem lokalnom 3M predstavniku.

Pravilna uporaba i odrzavanje

3M ne preuzima odgovornost za pouzdanost, izvedbu ili sigurnost sustava infuzijske pumpe Ranger ako se dogode sljedeci dogadaiji:

e Izmjene ili popravke ne izvodi kvalificirani tehnicar za servis medicinske opreme koji je upoznat s dobrom praksom popravaka medicinskih uredaja.
e Uredaj se upotrebljava na nacin koji nije opisan u Priru¢niku za rukovatelja ili Prirué¢niku za preventivno odrzavanje.

e Uredaj je instaliran u okruzenju u kojem nema uzemljenih elektri¢nih uti¢nica.

e Jedinica za grijanje se ne odrzava u skladu s postupcima opisanima u Priru¢niku za preventivno odrzavanje.

Kada zovete tehni¢ku podrsku

Kada nas nazovete, moramo znati serijski broj vaseg uredaja. Oznaka sa serijskim brojem nalazi se na straznjoj strani sustava infuzijske pumpe.

Servisiranje
Svaki servis mora obaviti tvrtka 3M ili ovlasteni serviser. Nazovite 3M na 1-800 228-3957 (samo SAD) za informacije o servisu. Ako se nalazite izvan SAD-a,
obratite se lokalnom predstavniku tvrtke 3M.

Odjeljak 2: Uvod

Opis proizvoda

Infuzijska pumpa Ranger sastoji se od uredaja infuzijske pumpe, koji se kombinira s intravenskim vre¢icama tekucine (IV) koje se isporu&uju pod tlakom

u komorama infuzijske pumpe. Infuzijska pumpa Ranger takoder zahtijeva jednokratne sterilne pakete za administriranje pacijenata, koji pacijentu mogu
isporuditi tekuéinu u vrecici pod tlakom do 300 mmHg. Infuzijska pumpa prihvaca vrecice s otopinom u rasponu od 250 ml do 1000 ml. Tekuéine za
uporabu s infuzijskom pumpom ukljucuju, ali nisu ograni¢ene na, krv, fiziolo§ku otopinu, sterilnu vodu i otopine za natapanje. Infuzijska pumpa namijenjena
je za uporabu samo s vreéicama tekucéine koje zadovoljavaju standarde Ameri¢kog udruzenja banaka krvi. Infuzijska pumpa nije namijenjena za uporabu

s vreéicama tekucine i kompletima za administriranje koji ne zadovoljavaju gornje specifikacije.

Indikacije za uporabu

Infuzijska pumpa 3M™ Ranger™ namijenjena je za davanje tlaka vreéicama otopine na |.V. stalku kada je potrebna brza infuzija tekucina.

Populacija pacijenata i postavke
Odrasli i pedijatrijski pacijenti koji se lije¢e u operacijskim salama, hitnim prostorijama traume ili drugim podruéjima kada je potrebna brza infuzija tekucina.
Infuzirane tekucéine mogu stvoriti interakciju s bilo kojim dijelom tijela kako odredi medicinski struénjak.

Objasnjenje posljedica signalne rijeci

UPOZORENJE: Oznacava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze rezultirati smréu ili ozbiljnom ozljedom.
OPREZ: Oznadava opasnu situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze rezultirati lak§om ili umjerenom ozljedom.
OBAVIJEST: Oznacava situaciju koja, ako se ne izbjegne, moze rezultirati samo materijalnom Stetom.
UPOZORENJE:

1. Kako biste smanjili rizike povezane s opasnim naponom i poZzarom:

o Ukopcajte napojni kabel na uti¢nice ozna¢ene oznakom ,Samo bolnica“, ,,Bolni¢ka razina“ ili u pouzdano uzemljenu uti¢nicu. Ne upotrebljavajte
produzne kabele ni visestruke prijenosne uti¢nice.

e Uredaj ne postavljajte tamo gdje je iskap&anje otezano. Utika¢ sluzi kao uredaj za odspajanje.
e Koristite se isklju¢ivo napojnim kabelom koji je namijenjen za ovaj proizvod i potvrden za uporabu u vasoj drzavi.

e Prije svake upotrebe ispitajte ima li na infuzijskoj pumpi fizickih ostecenja. Nikada nemojte rukovati opremom ako su kuéiste infuzijske pumpe,
napojni kabel ili utika& vidljivo o§teéeni. U SAD-u nazovite 3M na 1-800-228-3957 (samo SAD). Ako se nalazite izvan SADa, obratite se lokalnom
predstavniku tvrtke 3M.

e Nemojte dozvoliti da se napojni kabel smo¢i.

e Ne pokusavajte sami otvoriti opremu ili servisirati uredaj. U SAD-u nazovite 3M na 1-800-228-3957 (samo SAD). Ako se nalazite izvan SADa,
obratite se lokalnom predstavniku tvrtke 3M.

e Nemojte vrsitiizmjene ni na jednome dijelu infuzijske pumpe.

e Nemojte priklijestiti napojni kabel infuzijske pumpe kad pri¢vr§éujete druge sprave na I.V. stalak.
2. Kako biste smanijili opasnosti povezane s izlaganjem bioloskim opasnostima:

e Uvijek izvodite postupak dekontaminacije prije nego §to infuzijsku pumpu date na servis i prije odlaganja u otpad.
3. Kako biste smanijili opasnosti povezane sa zracnom embolijom i nepravilnim usmjeravanjem tekudéina:

o Nikada nemojte infuzirati tekucinu ako se pojave mjehurici zraka u vodu tekuéine.

e Uvjerite se da su svi luer priklju¢ci zategnuti.
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OPREZ:

1. Za smanjenje opasnosti povezanih sa stabilno§¢u, udarcima i o§te¢enjem medicinske opreme u ustanovi:
e Infuzijsku pumpu Ranger model 145 montirajte isklju¢ivo na I.V. stalak/bazu iz tvrtke 3M model 90068/90124.
e Ovaj uredaj nemojte montirati vie od 56” (142 cm) od poda do baze uredaja infuzijske pumpe.
e Nemojte se sluziti napojnim kabelom kako biste transportirali ili pomakli uredaj.
e Osigurajte da je napojni kabel osloboden sa kotacic¢a tijekom transporta uredaja.
e Nemojte pritiskati na povrsine na kojima je simbol zabrane pritiskanja.
e |V. stalak nemojte povlagiti za napojni kabel infuzijske pumpe.
2. Za smanjenje rizika povezanih sa zagadenjem okolisa:
e Prilikom odlaganja ovog uredaja ili bilo koje njegove elektroni¢ke komponente postujte vazece propise.

3. Ovaj je proizvod namijenjen samo za infuziju pod pritiskom.

OBAVIJEST:

1. Infuzijska pumpa Ranger zadovoljava zahtjeve interferencije medicinske elektronike. Ako radijska frekvencija stvara interferenciju s drugom opremom,
infuzijsku pumpu spojite na drugi izvor napajanja.

2. Za ¢iséenje jedinice za zagrijavanje ili crijeva nemojte upotrebljavati otopine za ¢is¢enje s vise od 80 % alkohola ili otapala, ukljuujuci aceton i razrjedivac.
Otapala mogu ostetiti naljepnice i ostale plasti¢ne dijelove.

3. Uredaj Ranger ili pribor nemojte uranjati u tekucinu niti ih podvrgavati bilo kojem postupku sterilizacije.

Pregled rada
Pregled rada

Sustav infuzijske pumpe pri¢vr§éuje se na uobicajeni |.V. stalak s bazom. Napojni kabel se osigurava omogucujuéi premjestanje sustava po bolnici /
zdravstvenoj ustanovi na razli¢ita mjesta gdje je to potrebno. Sustav je konstruiran za Eestu uporabu kad god je infuzijska pumpa potrebna.

Za rad se infuzijska pumpa Ranger montira na uobicajeno |.V. stalak i bazu. Vreéica s teku¢inom smjestena je u jednu od komora infuzijske pumpe, glavni
prekidag za strujno napajanje infuzora je UKLJUCEN, a komore infuzora aktiviraju se pomoéu korisni¢kog suéelja na prednjoj strani uredaja. Nakon aktivacije
zrak se usmjerava u mjehur infuzijske pumpe, mjehur se pocinje napuhavati i pritiskati vrecicu s teku¢inom. Korisni¢ko sucelje pokazuje kada je tlak vrecice

s tekuéinom u dosegu i spreman za uporabu.

Napomena: Tlak otopine infuzijske pumpe Ranger ovisi o povrsini i volumenu vrecice s otopinom. Kako biste provjerili tlak, pogledajte priru¢nik za
preventivno odrzavanje.

Infuzijska pumpa Ranger nema kontrole koje korisnik moze podesavati. Korisnik pomice vrecicu s otopinom na |.V. stalku iza metalnih ticala i nasuprot
mjehura za napuhavanje koji se nalazi unutar infuzijske pumpe. Infuzijska pumpa Ranger u zdravstvenim ustanovama smiju upotrebljavati samo obuceni
medicinski stru¢njaci i moZe se upotrebljavati u okruzenju pacijenta.

Kada je infuzor prikljué¢en na vanjski izvor napajanja, a glavni prekidaé za napajanje je UKLJUCEN, pritiskom na tipku za ukljugivanje / iskljugivanje infuzijske
pumpe napuhuje se mjehur na napuhavanje i odrzava se pritisak na vrecice s krvlju ili one s otopinom.

Isklju¢enjem gumba za uklju€ivanje/iskljucivanje infuzijske pumpe mjehur se ispuhuje. Kada se infuzijska pumpa ne upotrebljava, isklju¢ite strujni prekidag.

)
>
>
~
e
oM Ranger Napojni modul

Napojni modul

Strujni prekidaé

Strujni prekidaé¢
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Kontrolna plo¢a infuzijske pumpe

Kontrolna plo¢a infuzijske pumpe prikazuje status infuzijske pumpe.
Kada je infuzijska pumpa UKLJUCENA, indikatori ¢e svijetliti

kako bi prikazali rad. Napojni indikator infuzijske pumpe svijetli
7uto (mirovanje) kad je strujni prekidaé UKLJUCEN i infuzijske
pumpe se mogu UKLJUCITI. Zelena LED lampica pokazuje da je
infuzor UKLJUCEN. Za stlagivanje/rastladivanje infuzijske pumpe
provjerite jesu li vrata infuzijske pumpe zatvorena i zabravljena,
zatim pritisnite gumb za pokretanje/zaustavljanje infuzijske pumpe.
Svakom infuzijskom pumpom upravlja se zasebno.

Visoko Visoko

Unutar Unutar
raspona raspona

Nisko Nisko

1 Snaga infuzijske pumpe

[ J
nema napajanja na uredaju mirovanje UKLJUCENO
Indikator na gumbu za pokretanje/zaustavljanje obavjestava Zuti indikator obavjestava korisnika da Zeleni indikator obavjestava korisnika
korisnika o statusu svake infuzijske pumpe. To §to nema svjetla je infuzijska pumpa u stanju mirovanja da je pumpa pod tlakom.

pokazuje da uredaj nije ukopcan, da glavno napajanje nije i da je spremna za UKLJUCENJE.
UKLJUCENO ili da je u pitanju kvar sustava. Vidi ,Dio 4: Rjesavanje
problema“ na stranici 271 za vi$e informacija.

2 Visoko

Vizualni i zvuéni indikator: Zuti indikator Visoko svijetli, a zvué&ni
indikator obavjestava korisnika kada je mjehur infuzijske pumpe iznad
330 mmHg. Vizualni i zvuéni indikator nastavit ¢e se dokle god je tlak
iznad 330 mmHg. Ako se primijeti stanje Visoko, komoru za infuziju treba
ISKLJUCITI s pomoéu gumba za pokretanje/zaustavljanje infuzijske
pumpe. Uporaba komore pumpe treba se odmah prekinuti i stupiti u
kontakt s tvrtkom 3M za popravak i servisiranje.

Visoko Visoko

Unutar Unutar

raspona raspona 3 .
4 Unutar raspona

Nisko Nisko Samo vizualni: Zeleni indikator Unutar raspona treperi jer tlak u infuzijskoj
pumpi raste. Kad tlak bude unutar ciljnog raspona od 230 330 mmHg,
indikator ¢e biti konstantno zelene boje.

4 Nisko

Vizualni i zvuéni indikator: Svijetli Zuti indikator Nisko, a zvuéni
indikator obavjestava korisnika ako mjehur infuzijske pumpe ne dosegne
230 mmHg unutar prosje¢no 30 sekundi ili ako tlak padne ispod

230 mmHg tijekom uporabe.
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Odjeljak 3: Upute za uporabu

NAPOMENA: |.V. stalak/bazu za infuzijsku pumpu model 90068/90124 montirajte sukladno uputama za uporabu priloZzenima bazi I.V. stalka.

NAPOMENA: Sklop I.V. stalka/baze i priklju¢ak infuzijske pumpe na I.V. stalak uvijek bi trebao priredivati kvalificirani medicinski servisni tehnicar.

Priévrséivanje infuzijske pumpe na L.V. stalak
1. Infuzijsku pumpu model 145 montirajte na uobicajeni |.V. stalak i bazu za
infuzijske pumpe model 90068/90124.

OPREZ:

Za smanjenje opasnosti povezanih s nestabilno$éu i o§te¢enjem medicinske

opreme u ustanovi: i g
e Ovaj uredaj nemojte montirati vie od 56" (142 cm) od poda do baze
infuzijske pumpe. N
2. Cvrsto stegnite stezaljke na straznjoj strani pumpe i pritegnite vijke ruéice
E

dok pumpa ne bude stabilna.

3. S pomocu prilozene kuke i remena osigurajte napojni kabel na donjem dijelu
I.V. stalka.

Umetnite infuzijsku pumpu i stavite je pod tlak

1. Ukopcajte napojni kabel u propisno uzemljenu uti¢nicu.

2. UKLJUCITE uredaj s pomodu strujnog prekidaéa koji se nalazi ispod infuzijske pumpe.

3. Ako se upotrebljava komplet za administriranje, probusite vrecice i pripremite cijevi kompleta za administraciju, osiguravajuci da se sav zrak ukloni
iz cijevi.

4. Umetnite kazetu u utor u uredaju za zagrijavanje 3M™ Ranger™, model 245 ili 247. Kazeta se u uredaj moze umetnuti samo na jedan nacin.

5. Spojite komplet za grijanje i nastavite s pripremanjem, osiguravajuci da se sav zrak ukloni iz kompleta za zagrijavanje. Ako se upotrebljava komplet
za administriranje, probusite vrecice i pripremite komplet za zagrijavanje, osiguravajuéi da se sav zrak ukloni iz cijevi. Za vise informacija o pripremi
kompleta proucite upute dobivene s kompletom za zagrijavanje.

6. Otvorite vrata infuzijske pumpe.

7. Gurnite vredicu s tekué¢inom na dno infuzijske pumpe osiguravajuéi da je vrecica u potpunosti unutar metalnih prstiju.

Napomena: Osigurajte da otvor vrecice s otopinom i Siljak vise ispod ticala infuzijske pumpe.

8. Sigurno zatvorite i zabravite vrata infuzijske pumpe.

9. Zatvorite stezaljke na cijevima.

10. Pritisnite gumb za pokretanje/zaustavljanje infuzijske pumpe na kontrolnoj plogi infuzijske pumpe kako biste UKLJUCILI odgovarajuéu tlaénu komoru.

Napomena: Infuzijska pumpa moze se UKLJUCITI samo kada je indikator statusa na zaslonu gumba za pokretanje / zaustavljanje Zut. Zeleni indikator statusa
zaslona obavjestava da je komora za infuziju UKLJUCENA.

11. Nakon pritiska gumba za pokretanje/zaustavljanje, LED indikator pumpe trebao bi treptati zeleno u statusu U dosegu. Kad LED indikator svijetli trajno
zeleno, otvorite stezaljke za pocetak strujanja.

12. Za rastlacivanje pritisnite gumb infuzijske pumpe na kontrolnoj ploéi infuzijske pumpe kako biste iskljuéili odgovarajuéu tlaénu komoru.

Promjena vreéice s tekuéinom

Pritisnite gumb infuzijske pumpe na kontrolnoj ploé&i infuzijske pumpe kako biste ISKLJUCILI odgovarajuéu tlaénu komoru.
Zatvorite stezaljke na cijevima.

Otvorite vrata infuzijske pumpe i izvadite vrecéicu s teku¢inom.

Uklonite Siljak iz rabljene vrecice s tekuéinom.

Umetnite Siljak u novi I.V. otvor za vreéicu.

o ok wn S

Pritisnite mjehur infuzijske pumpe kako biste istjerali preostali zrak i pomaknuli vrecicu s otopinom na dno infuzijske pumpe, osiguravajuci tako da je
vrecdica u potpunosti unutar metalnih ticala.

Napomena: Osigurajte da otvor vrecice s teku¢inom i §iljak vise ispod ticala infuzijske pumpe.
7. Sigurno zatvorite i zabravite vrata infuzijske pumpe.

8. Pripremite komplet za zagrijavanje osiguravajuci da je sav zrak uklonjen iz cijevi. Za vise informacija o pripremi kompleta proucite upute dobivene
s kompletom za zagrijavanje.

9. Pritisnite gumb za pokretanje/zaustavljanje infuzijske pumpe na kontrolnoj ploéi infuzijske pumpe kako biste UKLJUCILI odgovarajuéu tlaénu komoru.

Napomena: Infuzijska pumpa moze se ukljuéiti samo kada je indikator statusa na zaslonu gumba za pokretanje / zaustavljanje zut. Zeleni indikator statusa
zaslona obavjestava da je komora za infuziju UKLJUCENA.
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10. Kada infuzijska pumpa bude u dometu, otvorite stezaljke za nastavak protoka iz nove vrecice tekuéine.

11. Bacite vredice s tekuéinom i komplete za zagrijavanje prema institucionalnom protokolu.

Odjeljak 4: Rjesavanje problema

Svi popravci, kalibracija i servisiranje infuzijske pumpe Ranger zahtijevaju vjestinu kvalificiranog servisera za medicinsku opremu, koji je upoznat s dobrom
praksom za popravak medicinskih uredaja. Sve popravke i odrzavanja potrebno je provesti u skladu s uputama proizvodaca. Infuzijsku pumpu Ranger
servisirajte svakih Sest mjeseci ili kad god je servis potreban. Kod zamjene zasuna na vratima, vrata, mjehura, ticala ili napojnog kabela infuzijske pumpe
Ranger, kontaktirajte biomedicinskog tehni¢ara. Za dodatnu tehni¢ku podrsku pogledajte priru¢nik za preventivno odrzavanje ili kontaktirajte 3M.

Modus mirovanja/UKLJUCENO

Uvjet

Na kontrolnoj plo¢i infuzijske
pumpe nista ne svijetli kad je strujni
prekidad UKLJUCEN.

Uzrok

Napojni kabel nije ukop&an u napojni modul
ili napojni kabel nije ukop&an u propisno
uzemljenu utiénicu.

Rjesenje

Uvjerite se da je napojni kabel ukop&an u napojni kabel
infuzijske pumpe. Uvjerite se da je infuzijska pumpa
ukopé&ana u propisno uzemljenu uti€nicu.

Pregorjela LED lampica(e).

Stupite u kontakt s biomedicinskim tehni¢arom.

Kvar uredaja.

Stupite u kontakt s biomedicinskim tehni¢arom.

Pregorjeli osigurac.

Stupite u kontakt s biomedicinskim tehni¢arom.

Statusne LED lampice napajanja
ne svijetle.

Napojni kabel nije ukop&an u napojni modul
ili napojni kabel nije ukop&an u propisno
uzemljenu uti¢nicu.

Uvjerite se da je napojni kabel ukop&an u napojni kabel
infuzijske pumpe. Uvjerite se da je infuzijska pumpa
ukopc&ana u propisno uzemljenu uti¢nicu.

Uredaj nije UKLJUCEN.

UKLJUCITE uredaj s pomodu strujnog prekida&a koji se
nalazi ispod infuzijske pumpe.

Pregorjela LED lampica.

Pritisnite gumb za pokretanje/zaustavljanje infuzijske
pumpe te ako uredaj pravilno funkcionira, nastavite
ga upotrebljavati. Stupite u kontakt s biomedicinskim
tehni¢arom nakon upotrebe kako bi zamijenio LED.

Kvar uredaja.

Stupite u kontakt s biomedicinskim tehni¢arom.

Pregorjeli osigurac.

Stupite u kontakt s biomedicinskim tehni¢arom.

Indikatori statusa (Nisko, U dosegu i/
ili Visoko) ne svijetle kad je gumb za
pokretanje/zaustavljanje infuzijske pumpe.

Napojni kabel nije ukop&an u napojni modul
ili napojni kabel nije ukop¢an u propisno
uzemljenu uti¢nicu.

Uvjerite se da je napojni kabel ukopé&an u napojni kabel
infuzijske pumpe. Uvjerite se da je infuzijska pumpa
ukop¢&ana u propisno uzemljenu uti¢nicu.

Uredaj nije UKLJUCEN.

UKLJUCITE uredaj s pomo¢u strujnog prekidaéa koji se
nalazi ispod infuzijske pumpe.

Pregorjela LED lampica(e).

Stupite u kontakt s biomedicinskim tehni¢arom.

Kvar uredaja.

Pregorijeli osigurac.

Stupite u kontakt s biomedicinskim tehni¢arom.

Stupite u kontakt s biomedicinskim tehni¢arom.

Infuzijska pumpa

Uvjet Uzrok

Infuzijska pumpa ne radi.

Napojni kabel nije ukop&an u napojni modul
ili napojni kabel nije ukopcan u propisno
uzemljenu utiénicu.

Rjesenje
Uvjerite se da je napojni kabel ukop¢an u napojni kabel infuzijske
pumpe. Uvjerite se da je infuzijska pumpa ukop&ana u propisno
uzemljenu uti¢nicu.

Uredaj nije UKLJUCEN.

UKLJUCITE uredaj s pomodu strujnog prekidaéa koji se nalazi
ispod infuzijske pumpe.

Kvar uredaja.

Uredaj vise nemojte upotrebljavati. Stupite u kontakt
s biomedicinskim tehni¢arom.

Pregorjeli osigurac.

Stupite u kontakt s biomedicinskim tehni¢arom.

Indikator Nisko (vidljivo stalno
zuto sa zvuénim indikatorom).

Mijehur infuzijske pumpe je labav ili je postao
neprikljucen.

Prestanite upotrebljavati komoru infuzijske pumpe.
Upotrebljavajte drugu stranu infuzijske pumpe.

Ponovno pri¢vrstite mjehur palcima kako biste prilagodili jednu
stranu otvora mjehura na pri¢vrsni obod mjehura i ispruziliga u
njegov polozaj.

Vrata infuzijske pumpe ne mogu se zatvoriti
i sigurno zabraviti.

Sigurno zatvorite i zabravite vrata infuzijske pumpe.

Otkriveni tlak je pao ispod 230 mmHg.

Nastavite s infuzijom ili upotrebljavajte drugu stranu infuzijske
pumpe. Stupite u kontakt s biomedicinskim tehni¢arom
nakon upotrebe.
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Uvjet Uzrok Rjesenje

Indikator Visoko (vidljivo stalno  Tlak je iznad 330 mmHg. Prestanite upotrebljavati komoru infuzijske pumpe.

?uto sa zvu&nim indikatorom). Upotrebljavajte drugu stranu infuzijske pumpe. Stupite u kontakt
s biomedicinskim tehni¢arom nakon upotrebe.

Istjecanje tekucine. Vredica nije dobro probusena. Sigurno probusite vrecicu.

Mjehur se ne ispuhuje nakon Kvar uredaja. Stupite u kontakt s biomedicinskim tehni¢arom nakon upotrebe.

prekida tlaka.

Odjeljak 5: Odrzavanje i spremanje

Opéenito odrzavanje i spremanje

Sve popravke i odrzavanja potrebno je provesti u skladu s uputama proizvodaca. Infuzijsku pumpu Ranger servisirajte svakih Sest mjeseci ili kad god je
servis potreban. Kod zamjene zasuna na vratima, vrata, mjehura, ticala ili napojnog kabela infuzijske pumpe Ranger, kontaktirajte biomedicinskog tehnicara.
Za dodatnu tehnicku podrsku pogledajte priru¢nik za preventivno odrzavanje ili kontaktirajte 3M.

Upute za CiSéenje

Odspojite Ranger unit iz strujnog napajanja prije ¢iséenja.

2. Ciscenje treba provoditi u skladu s bolni¢kom praksom za &iéenje ILI s praksom za opremu. Nakon svake upotrebe; obrisite jedinicu za zagrijavanje,
vanjsku stranu crijeva jedinice za zagrijavanje i sve ostale povrsine koje su mozda dodirnute. Upotrijebite vlaznu, mekanu krpu i blagi deterdZent odobren
za bolnicke svrhe, germicidne maramice za jednokratnu upotrebu, dezinficiraju¢e ru¢nike ili antimikrobni sprej. Sljedeéi aktivni sastojci su prihvatljivi za
upotrebu pri ¢iséenju jedinice za zagrijavanje:

a. Oksidanti (npr. 10 % izbjeljivada)
b. Kvartarni amonijevi spojevi (npr. 3M Quat sredstvo za dezinfekciju)
c. Fenoli (npr. 3M™ fenolno sredstvo za dezinfekciju)

d. Alkoholi (npr. 70 %-tni izopropilni alkohol
OBAVIJEST:

1. Za giscéenje jedinice za zagrijavanje ili crijeva nemojte upotrebljavati otopine za ¢i§éenje s vise od 80 % alkohola ili otapala, uklju¢ujuéi aceton
i razrjediva¢. Otapala mogu ostetiti naljepnice i ostale plasti¢ne dijelove.

2. Uredaj Ranger ili pribor nemojte uranjati u tekucinu niti ih podvrgavati bilo kojem postupku sterilizacije.

Skladistenje

Pokrijte i pohranite sve komponente na hladnom i suhom mjestu dok se ne upotrebljavaju. Pazite da vam uredaj ne ispadne ili da njime nekamo ne udarite.

Servisiranje

Sve popravke i odrzavanja potrebno je provesti u skladu s uputama proizvodaca. Infuzijsku pumpu Ranger servisirajte svakih Sest mjeseci ili kad god je
servis potreban. Kod zamjene zasuna na vratima, vrata, mjehura, ticala ili napojnog kabela infuzijske pumpe Ranger, kontaktirajte biomedicinskog tehnic¢ara.
Za dodatnu tehnicku podrsku pogledajte priruénik za preventivno odrzavanje ili kontaktirajte 3M.

Ozbiljne nezgode koje su se javile vezano za uredaj prijavite tvrtki 3M i lokalnom nadleznom tijelu (EU) ili lokalnom regulatornom tijelu.

Pojmovnik simbola

Sljedeci simboli mogu se pojaviti na oznakama proizvoda ili na vanjskoj ambalazi.

"Iskljugiti" (napajanje) Oznacavanje prekida veze s napajanjem, barem u slu¢aju sklopki napajanja ili njihovih polozaja i sve druge
slu¢ajeve koji su povezani sa sigurnosc¢u. Izvor: IEC 60417-5008

"Ukljugiti" (napajanje) Oznacavanje veze s napajanjem, barem u slu¢aju sklopki napajanja ili njihovih polozaja i sve druge slu¢ajeve koji
su povezani sa sigurnoscu. lzvor: IEC 60417-5007

Ovlasteni zastupnik E Oznacava ovlastenog predstavnika u Europskoj uniji. Izvor: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU i/ili 2014/30/EU

u Europskoj uniji

Kataloski broj REF Oznacava kataloski broj proizvodaca tako da se medicinski proizvod moze identificirati. lzvor: ISO 15223, 5.1.6
Oprez Oznacava da korisnik treba prog¢itati u uputama za uporabu vazne informacije o mjerama opreza poput

upozorenja i zastitnih mjera koje se ne mogu, zbog raznih razloga, predstaviti na medicinskom proizvodu.
Izvor: 1ISO 15223, 5.4.4

CE oznaka 2797 c € Oznacava uskladenost sa svim primjenjivim uredbama i direktivama Europske unije koje se odnose i na
2797 | prijavljeno tijelo.

Datum Oznac¢ava datum kada je medicinski proizvod proizveden. lzvor: ISO 15223, 5.1.3

proizvodnje

Primijenjeni dio tipa BF o Oznacava da je primijenjeni dio proizvod tipa BF otporan na defibrilaciju. Izvor: IEC 60417-5334
otporan na defibrilaciju 1 R F
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Ekvipotencijalnost

Za identificiranje priklju¢aka koji, kad se spoje, dovode razne dijelove opreme ili sustava na isti potencijal,
ne nuzno na potencijal uzemljenja. Izvor: IEC 60417-5021

Slijedite upute za uporabu

Oznacava obvezno pridrzavanje uputa za uporabu. Izvor: ISO 7010-M002

il

Osiguraé Oznacava zamjenjiv osigurac
Uvoznik Oznacava tvrtku koja uvozi medicinski proizvod u EU
IP kod Oznacava da je proizvod otporan na vodu koja vertikalno pada na njega. Izvor: IEC 60529+AMD1:1999+

.E
X
[

AMD2:2013CSV/COR2:2015

Cuvati na suhom

Oznacava da se medicinski uredaj mora ¢uvati od vlage. lzvor: ISO 15223, 5.3.4

3.

Proizvodac

Oznacava proizvodaca medicinskih proizvoda kako je definirano EU Direktivama 90/385/EEZ, 93/42/EEZ
i 98/79/EZ. Izvor: ISO 15223, 5.1.1

Maksimalno sigurno
radno optereéenje

Oznacava da je maksimalno sigurno radno optereéenje manje ili jednako prijavljenom broju.

Medicinski proizvod

Oznacava da je stavka medicinski predmet

Zastitno uzemljenje;
zastitni zemljospoj

Za identificiranje svakog priklju¢ka namijenjenog za vezu s vanjskim provodnikom za zastitu od elektri¢nog
udara u slu&aju kvara ili priklju¢ka elektrode zastitnog uzemljenja (zemljospoja). Izvor: IEC 60417-5019

Zabranjeno guranje

Oznacava se uredaj ne smije gurati. Izvor: ISO 7010-PO17

Reciklirati elektroni¢ku
opremu

NEMOJTE bacati ovu jedinicu u komunalni ko$ za smece kad jedinica dosegne kraj svoj radnog vijeka.
Molimo reciklirajte. lzvor: Direktiva 2012/19/EC o otpadnoj elektriénoj i elektronikoj opremi (OEEO)

Samo na recept

Oznacava da Savezni zakon SAD ograni¢ava prodaju ili naru¢ivanje od strane lijeénika. 21 Zbornik saveznih
propisa (CFR) odj. 801.109(b)(1).

HECIEIE! 21

Serijski broj

Oznacava serijski broj proizvodaca, kako bi se odredeni medicinski proizvod mogao identificirati.
Izvor: 1ISO 15223, 5.1.7

)
P4

Klasificiran prema UL

%
4
N

ﬂ. gc(
[ 4
[

Oznacava da je UL proizvod ocjenjivao i uvrstio za SAD i Kanadu.

Jedinstvena identifikacija
proizvoda

U DI | Oznacava barkod za skeniranje informacija o proizvodu i unosenje u elektroni¢ki zdravstveni karton bolesnika

Odjeljak 6: Specifikacije

Smjernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetske emisije

Model 145 namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili krajnji korisnik modela 145 trebao bi osigurati da se
upotrebljava u takvom okruzenju.

Ispitivanje emisija Uskladenost Elektromagnetsko okruZenje — smjernice

RF emisije Grupa 1 Model 145 upotrebljava RF energiju samo za svoju unutarnju funkciju. Stoga su njegove

CISPR 11 RF emisije vrlo male i vjerojatno nec¢e uzrokovati smetnje u blizini elektronicke opreme
u blizini.

RF emisije Klasa B Model 145 prikladan je za upotrebu u svim okruzenjima, ukljuéujuéi kuéanstva

CISPR 11 i ustanove direktno povezane na javnu niskonaponsku elektri¢nu mrezu koja opskrbljuje

Harmonicke emisije Klasa A zgrade koristene za stanovanje.

IEC 61000-3-2

Kolebanja napona / emisije treperenja Uskladen

IEC 61000-3-3

Smjernice i izjava proizvodaéa — elektromagnetska imunost (otpornost)

Model 145 namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili krajnji korisnik modela 145 trebao bi osigurati da se
upotrebljava u takvom okruzenju.

Ispitivanje otpornosti

Elektrostati¢ko praznjenje
(ESD)

IEC 61000-4-2

Razina ispitivanja IEC Razina uskladenosti Elektromagnetsko okruzenje — smjernice

60601

+ 8 kV kontakt * 8 kV kontakt Podovi trebaju biti drveni, betonski ili keramicke plocice. Ako su
+15 kV zraka +15 KV zraka podovi prekriveni sintetickim materijalom, relativna vliaga mora biti

najmanje 30 %.

Brzi elektri¢ni tranzijent/izboj

IEC 61000-4-4

+2 kV napojni vodovi +2 kV napojni vodovi Kvaliteta napona elektri¢ne mreze treba biti prema tipicnom
komercijalnom ili bolni¢kom okolisu.
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Porast napona
IEC 61000-4-5

+1kV vod prema vodu
+2 kV vod prema gnd

+1kV vod prema vodu
*2 kV vod prema gnd

Kvaliteta napona elektri¢ne mreze treba biti prema tipicnom
komercijalnom ili bolnickom okolisu.

Padovi napona, kratki
prekidi i promjene napona
na opskrbnim elektri¢nim
vodovima

IEC 61000-4-11

<6 % U,

(>95 % uranjanja u U,)
za 0,5 ciklusa

40% U,

(60 % uranjanja u U;)
za 6 ciklusa

70 % U,

(80 % uranjanja u U,)
za 30 ciklusa

<6 % U,

(>95 % uranjanja u U,) za
5 sekunda

<5% U,

(>95 % uranjanja u U;)
za 0,5 ciklusa

40% U,

(60 % uranjanja u U;)
za 6 ciklusa

70 % U,

(80 % uranjanja u U;)
za 30 ciklusa

<5% U,

(>95 % uranjanja u U;)
za 5 sekunda

Kvaliteta napona elektri¢ne mreze treba biti prema tipi¢nom
komercijalnom ili bolnickom okoliu. Ako je korisniku modela 145
potreban kontinuirani rad tijekom prekida napajanja, preporucuje
se da se model 145 napaja iz neprekidnog izvora napajanja

ili baterije.

Frekvencija snage (50/60 Hz)
magnetsko polje

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

NAPOMENA Ur je napon izmjeni¢ne struje prije primjene testne razine.

Smijernice i izjava proizvodaéa - elektromagnetska imunost (otpornost)

Magnetska polja frekvencije napajanja moraju biti na razini
karakteristika tipi¢ne lokacije u tipicnom komercijalnom ili
bolni¢kom okruzenju.

Model 145 namijenjen je za uporabu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili krajnji korisnik modela 145 trebao bi osigurati da se

upotrebljava u takvom okruzenju.

Ispitivanje Razina ispitivanja IEC  Razina

otpornosti 60601

Provedena RFIEC | 3 Vrms

uskladenosti

61000-4-6 od 150 kHz do 80 MHz | 3 Vrms

Zracena RF IEC 3V/m

61000-4-3 od 80 MHz do 2,5 GHz

3V/m

Elektromagnetsko okruzenje — smjernice

d=12Vp

)

NAPOMENA1 Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2 Ove se smjernice ne mogu primijeniti u svim situacijama Na elektromagnetsko $irenje utje¢e apsorpcija i refleksija od struktura,
objekata i ljudi.

Prijenosna i pokretna RF komunikacijska oprema ne smije se koristiti ni blize nijednom
dijelu modela 145, ukljuéujuéi kablove, nego na preporuéenoj udaljenosti razdvajanju
izracunatoj iz jednadzbe koja se odnosi na frekvenciju odasiljaca.

Preporuc¢ena udaljenost razdvajanja

d =1,2 VP 80 MHz do 800 MHz

d =2,3VP 800 MHz do 2,5 GHz

gdje P najveda vrijednost izlazne snage odasiljaga u vatima (W) prema proizvodadu
odasiljaga i d je preporuéena udaljenost razdvajanja u metrima (m).

Jacine polja fiksnih RF odasiljaca, odredene elektronskim magnetskim pregledom
mjesta,® trebaju biti manje od razine uskladenosti u svakom frekvencijskom rasponu®

Smetnje se mogu pojaviti u blizini opreme oznacene sljede¢im simbolom:

@ Jagine polja fiksnih odasiljada, kao §to su bazne stanice za radio (staniéni/beZi&ni) telefon i kopneni mobilni radio, amaterski radio, emitiranje AM i FM
radija i TV prijenos, ne mogu se teoretski predvidjeti s to€noscu. Za procjenu elektromagnetskog okolisa zbog fiksnih RF odasilja¢a treba razmotriti
ispitivanje elektromagnetskog mjesta. Ako izmjerena jacina polja na mjestu na kojem se upotrebljava model 145 premasuje gornju primjenjivu razinu
RF uskladenosti, za provjeru normalnog rada treba uzeti u obzir model 145. Ako se primijete abnormalne performanse, mozda ¢ée biti potrebne dodatne

mjere, poput preusmjeravanja ili premjestanja modela 145.

® U frekvencijskom rasponu od 150 kHz do 80 MHz, jagina polja trebala bi biti manja od 3 V/m.

Preporuéene udaljenosti izmedu prenosive i mobilne RF komunikacijske opreme i modela 145

Model 145 je namijenjen za upotrebu u elektromagnetskom okruZenju u kojem su smetnje RF zragenjem kontrolirane. Kupac ili krajnji korisnik modela 145
moze sprijediti elektromagnetske smetnje odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu RF komunikacijske opreme (odasilja&i) i modela 145 kao §to je

preporuc¢eno u nastavku, prema maksimalnom izlaznom naponu komunikacijske opreme.
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Udaljenost razdvajanja prema frekvenciji odasiljaéa

Nazivna maksimalna m
izlazna snaga odasiljaca
\"Y} 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,5 GHz
d=1,2Vp d=1,2VpP d=2,3Vp

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

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

10 3,69 3,69 7,37

100 1,67 1,67 23,30

Za odasiljage s najve¢om izlaznom snagom koji nisu gore navedeni, preporuéena udaljenost razdvajanja d u metrima (m) mozZe se procijeniti pomodu
jednadzbe koja se primjenjuje na frekvenciju odasiljaga, gdje je P najveda vrijednost izlazne snage odasiljada u vatima (W) prema proizvoda&u odasiljada.

NAPOMENA1 Na 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost razdvajanja za visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2 Ove se smjernice ne mogu primijeniti u svim situacijama Na elektromagnetsko Sirenje utjeCe apsorpcija i refleksija od struktura,
objekata i ljudi.
Fizikalne karakteristike
Dimenzije

15,75 in (40 cm) visina
20 in (51 cm) 8irina, 7,75 in (20 cm) dubina

Masa
17 Ib. (7,7 kg)

Montiranje
Dvostruka stezaljka
Klasifikacija
Zastita od elektri¢nog udara
e Medicinska elektri¢na oprema razreda | s primijenjenim dijelovima otpornima na defibrilaciju vrste BF
e Zastita protiv prodora vode: IPX1
e Nacin rada: Kontinuirani rad.
Q’»‘,ssm,@o MEDICINSKA - OPCA MEDICINSKA OPREMA U SMISLU ELEKTRICNOG UDARA, POZARA | MEHANICKIH OPASNOSTI U SKLADU

S ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 br. 60601-1(2008) + (2014), i IEC 60601-1-6:2010 (treée izdanje) +
H US A1:2013; kontrolni br. 4HZ8

Elektricne karakteristike
Struja curenja

Zadovoljava zahtjeve o struji curenja u skladu s [EC 606011.
Napojni kabel

15 stopa (4,6 m)

Nazivne vrijednosti uredaja

110-120 VAC, 50/60 Hz, 1 Amp

220-240 VAC, 50/60 Hz, 0,8 Amp

Osiguracé

2 x F1A-H, nazivna 250 V, za 110-120 VAC uredaj

2 x FO.8A H, nazivna 250 V, za 220 240 VAC uredaj

Uvjeti skladistenja i transporta

Temperature skladistenja/transporta
-20 do 60°C (-4°F do 140°F)

Sve komponente spremite na sobnoj temperaturi i na suhom mjestu dok se ne upotrebljavaju.

Radna vlaznost
Do 90 % RH, nekondenzacijska

Raspon atmosferskog tlaka
Nadmorska visina do 2000 m ili 80 kPa
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Radne karakteristike
Radni tlak
300 =10 mmHg zadana vrijednost

Napomena:

e Tlagni sustav je u dosegu kada su mjehuri infuzijske pumpe napuhani na izmedu 230 mmHg (nisko) i 330 mmHg (visoko). Ako tlak padne ispod
230 mmHg za vise od prosjeéno 30 sekundi, zuti indikator Nisko ée svijetliti i zadut ¢e se zvu&no upozorenje Zuti i zvuéni indikator Visoko obavjestava
korisnika kada je mjehur infuzijske pumpe iznad 330 mmHg.

e |zlazni tlak tekuéine moze se razlikovati po povrsini i volumenu vredéice s tekuéinom.
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Pa3gen 1: TexHu4yecko o6cnyxBaHe U NOPbUKU

TexHu4ecko o6cny>XBaHe N MOPBHYKU
CALL: TenedoH: 1-800-228-3957 (camo 3a CALLL)

N3BbH CALLL: CBbpXKETE CE C MECTHUS NpepcTaBuTen Ha 3M.

MpaBunHa ynotpe6a n nogapbXkKa

3M He noema HMKaKBa OTrOBOPHOCT 3a HageXXgHoCTTa, epukacHoOCTTa Uiy 6e3onacHOCTTa Ha KoMnpecunoHHaTa nHdysopHa cuctema Ranger
B CNefHVTe cny4au:

e I3BbpLUEHN Ca MPOMEHU U PEMOHTU, KOUTO HE Ca HamnpaBeHU OT KBanubuLumpaH TEXHUK 3a MeANLMHCKO o60opyaBaHe, KOWTO Aa e 3ano3HaT ¢ fobpara
npakTuKa npu PeMOoHTUTE Ha MEANLVHCKN N3AENNs.

° yCTpOVICTBOTO Ce 13M0J13Ba MO Ha4uH, KOWTO e pasnn4eH OT onnMcaHoTO B PbKOBOACTBOTO 3a onepartopa 1Uian pbKoBoACTBOTO 3a
npeeBaHTMBHa NogapbXXKa.

e YCTPOWCTBOTO € MHCTannpaHo B cpefa, KOSITO He OCUrypsiBa 3a3eMeHMN eNEKTPUYECKN KOHTAKTU.

e 3aTonnsALWOTO YCTPONCTBO He Ce NMoaAbpXa B CbOTBETCTBYE C MPOLEAYPUTE, KOUTO Ca ONcaHn B PbKOBOACTBOTO 3a NPEeBaHTVBHA NOAAPBXKA.

KoraTo ce o6agute 3a TexHM4YecKa nogapbXkKa

KoraTo Hu ce o6aguTe, LWe TpsbBa ga HU CbOOLLNTE CEPUINHUSA HOMEP Ha YCTPONCTBOTO. ETUKETBT CbC CepuiiHUsA HOMEpP ce Hammnpa oT3aj Ha
KOMMpecuoHHaTa nHy3opHa cucTema.

O6cnyxBaHe

Bcunykn ob6enyxBalym geiHocTy Tpsiéea Aa ce nanbaHasat oT 3M nnm oT ymbJIHOMOLLIEH CEPBU3EH TEXHUK. 3a cepBuU3Ha nHgopmMaums ce obagete Ha 3M Ha
TenedoH 1-800 228-3957 (camo 3a CALL). N3ebH CALL, ce cBbpKeTe C MeCTHMA npeacTasuten Ha 3M.

Paspen 2: BbBepgeHue

OnucaHune Ha npoayKTa

KomnpecnoHHmAT nHdy3op Ranger ce cbCTOM OT yCTPONCTBOTO 3a KOMMPECUOHHA UH(DY3USI, KOETO € KOMOVHNPAHO C OCUIYPEHN OT NoTpebuTens
TOop6UYKK C MHTPaBeHO3Ha (IV) TeYHOCT, KOWUTO ca noj HansraHe B Kamepute Ha UHdy3opa. KomnpecnoHHmAT nHgy3op Ranger cbLLo Taka nsnckea
OCUrYpPEHN OT NOTPEBUTENSA CTEPUITHN NaLMEHTCKN NPUNOXKHN KOMMNEKTY 3a efHOKpaTHa ynoTpeba, KouTo MoraT Aa [AoCTaBsAT TeYHOCTTa OT

TopbuykaTa o naumeHTa nog Hansrade Ao 300 mmHg. KomnpecrnoHHMAT nHdy3op npuema Topbuyky ¢ pa3Teop, komTto Bapupat oT 250 mL go 1000 mL.
TeyHocTUTe 3a N3MON3BaHe C KOMMNPECUOHHNS NHAY30pP BKOYBAT, HO HE Camo, KPpbB, (13MoNornyeH pa3Teop, CTepusiHa BoAa 1 upurauMoHeH pasTsBop.
KoMMpecrnoHHMAT NHMDY30p e NpefHasHa4YeH 3a n3non3saHe caMo ¢ TOPOUYKM C TEYHOCT, KOUTO OTroBapsAT Ha cTaHAapTUTe Ha AMepurKaHcKaTa acouuauns
Ha KpbBHUTE 6aHKN. KOMMPEeCMOHHMAT NHMY30p He e NpeAHasHaqyeH 3a n3non3saHe ¢ TOPOUNYKN TEYHOCT 1 NMPUIOXKHN KOMMNEKTU, KOUTO HE OTroBapsAT Ha
ropenoco4eHnTe cneyndnkaumn.

NMoka3aHusa 3a ynotpeba

KomnpecnoHHnAT nHgysop 3M™ Ranger™ e npegHasHayeH 3a ocuUrypsiBaHe Ha HansiraHe KbM TOPOUYKY C MHTPaBEeHO3Ha TEYHOCT, KoraTto € He06XOAMMO
6bpP30 BMBAHE HA TEYHOCTN.

MauweHTCcKa nonynauus n o6¢cTaHoOBKa

[MbAHONETHN 1 NegnaTpPUYHN NaUMEHTN, KOUTO ca TPEeTMPaHy B onepauroHHn 3anu, 06CTaHOBKM 3a CMeLLHY TPaBMu Unv gpyru obnacTtu, B KOUTO
e Heobxoanmo 6bP30 BNMBaHe HAa TEYHOCTU. BnvBaHWTe TEYHOCTM MOXXE fa MMaT B3aMOLENCTBME C YaCcTU OT TAOTO ChbINacHO NpeLeHKa Ha
MeLULNHCKNS NPOECUOHANNCT.

O6GsicCHeHMe Ha NocneACTBMATa OT CUrHaNIHUTE AYyMU

NPEAYNPEXAEHUE: lNokassa onacHa cuTtyauns, KOATo, ako He ce n3berHe, Moxe fa [osefe 00 CMbPT UM CEPUO3HN HapaHaBaHNS.
BHUMAHME: NokasBa onacHa cutyauus, KOSTo, ako He ce n3berHe, MoXe fa fosefe 40 JIeKn Unn cpegHn HapaHaBaHus.

U3BECTME: Nokassa cutyaums, KOSTo, ako He ce n3berHe, Moxe a foBefe camo [0 UMYLLECTBEHN LLUETH.
NPEAYNPEXXAEHUE:

1. 3a ga ce HamansT PUCKOBETE, KOUTO Ca acouMMpaHmn ¢ OnacHO HanpexXxeHne 1 noxxap:

o CabpeTe 3axpaHBaLus kaben Kbm 6ykcuTe, KouTo ca o603HaqeHn ¢ Hospital Only (Camo 3a 6onHuum), Hospital Grade (BonHuyeH knac) nnm
Hafie>X[HO 3a3eMeH KOHTaKT. He nsnonssaiTte yobmKUTENN NN MHOXECTBO NMPEHOCHMI efeKTpo3axpaHBaLLyl KOHTaKTU.

e He pa3nonara|7|Te 060py,qBaHeT0 Ha MeCTa, KbeTO N3KJTIDHYBAHETO MY OT MpeXXaTa e € Bb3NnpenAaTcTBaHoO. LLlencensT CIy>XXn Kato yCTpOI7ICTBO 3a
N3KNK4YBaHe Ha 3axpaHBaHETO.

e llI3nonsBarite camo 3axpaHBalin Kabenu, KOUTO ca NOCOoYeHN 3a TO3U NPOAYKT 1 Ca yaoCToBEepeHN 3a N3nojisBaHe B Abp>XaBaTta.

e [Ipeayn BCSKO M3Mon3saHe NpoBepeTe KOMMPECHOHHUS NHY30p 3a pusndeckn nospeamn. Hukora He paboTeTe C 060PyABaHETO, ako KOPMYCHT Ha
KOMMPECUOHHUSA UH(Y30p, 3axpaHBausaT Kaben nnu wencensT ca Bugmumo nospefern. B CALL, ce cebpxeTe ¢ 3M Ha TenedoH 1-800-228-3957
(camo 3a CALLl). N3sbH CALL| ce cBbpXKeTe ¢ MecTHUS NpeacTasuTen Ha 3M.

e He nossonsiBante 3axpaHBalyms kaben ga ce HaMoKpu.

e He ce onuTBaliTe ga oTBOpUTE 060pPYyABaHETO UK Aa obcnyxxBaTe ycTponicTBoTo cam/a. B CALL, ce cebpkeTe ¢ 3M Ha TenecdoH 1-800-228-3957
(camo 3a CALL). M3BbH CALLL ce cBbpykeTe ¢ MeCcTHUS NpepcTaBuTen Ha 3M.
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e He mopuduumpainte KakBmTo 1 ga 6uno 4acTn Ha KOMMNPECUOHHNS NHAY30P.
e He 3awuneanTe 3axpaHBalyusi Kaben Ha KOMNPECUOHHUSA UHY30p, KOraTo NPUKPENsaTe ApYru yCTPONCTBA KbM UHTPaBeHO3HaTa CTonkKa.
2. 3a pga ce HaMansT PUCKOBETE, KOUTO Ca acoLMupaHun ¢ 6UoNornyH onacHoOCTu:
e BuHaru nsnbnHaBariTe npouenypaTa no o6essapasssaHe, Npean Aa BbPHETE KOMNPECUOHHUSA NHAY30p 3a 06CNy>XXBaHe, KaKTO 1 Mpean 3XBbpsHe.
3. 3a pga ce HaMansAT pUCKOBETE, KOUTO Ca acoLMUpaHn ¢ Bb3ayLiHa eMO0oNUs 1 HEMPaBUITIHO HACOYBaHE Ha TE4YHOCTUTE!
e Hwukora He BnvBanTe TEYHOCTW, @KO B NIMHMATA MMA HANM4YME Ha Bb3AYLUHWN Mexyp4eTa.
e YBepeTe Ce, Ye BCUYKM JIyepHN BPb3KK ca 3aTerHaTu.
BHUMAHMUE:
1. 3a ga HamanuTe pUCKOBETE, KOUTO Ca CBbP3aHN C HECTAOUHOCT, Bb3AENCTBME 1 NOBPEAN HA MEANLIMHCKIN N3Lenns:

e MoHTupariTe komnpecuoHHus nHepysop Ranger mogen 145 camo Ha uHTpaBeHoO3Ha cTolika/ocHoBa 3M mogen 90068/90124 3a
KOMMPECUOHHU NHY30pU.

e He MOHTMpaiiTe TOBa YCTPONCTBO Ha BUCO4YMHA Hag 56”7 (142 cm) oT nofa [0 ocHoBaTa Ha KOMMPECUOHHUS UHY30p.
e [lpu TpaHCNOPTUPAHETO UM NPEMECTBAHETO Ha YCTPONCTBOTO He ro XBaljanTe 3a 3axpaHBalyus Kaben.
e [lo Bpeme Ha TpaHCMOPTUPAHETO Ha YCTPOMCTBOTO Ce yBEepeTe, Ye 3axpaHBaLLAaT Kaben He e B focer ¢ Konenuara.
e He okasBaliTe HaTUCK BbPXY NOBBPXHOCTU, KOUTO ca 0603HaYEHN CbC CMMBONA 3a 3abpaHa 3a NpUTUCKaHe.
e He gbpnaiTe nHTpaBeHO3HATa CTOMKA 3a 3axpaHsalyus kaben Ha KOMMNPECMOHHUSA NHADY30p.
2. 3a pa ce HamManAT PUCKOBETE, KOUTO Ca acoLMMpaHn CbC 3aMbpcsBaHe Ha OKONHaTa cpefa:
e [lpun N3XBBPNSHETO Ha TOBA YCTPOWCTBO UM HA HEFOBUTE €IEKTPOHHN KOMMOHEHTM cnasBaTe NPUIoXUMNTE pernaMmeHTy.

3. To3n NpoayKT e npegHa3Ha4yeH egUHCTBEHO 3a KOMMPECUOHHA NHGY3KS.

W3BECTMUE:

1. KomnpecunoHHuAT nHgysop Ranger otroBapsi Ha N3ncKBaHUsiTa 3a MeQULMHCKA efIeKTPOHHA nHTepdepeHums. AKO Bb3HMKHAT pagno 4YeCTOTHN
nHTepdeperuun ¢ Apyro obopyasaHe, CBbPXKETE KOMMNPECUOHHUS MH(DY30P KbM PasnnyHoO enekTpo3axpaHBaHe.

2. I'Ipm NMOYNCTBAHETO Ha 3aToNNALLOTO yCTpOVICTBO nnn mapky4da He nanonseate noYyncTeaLlm pa3TBoOpU, KOUTO CbObpXXaT Hag 80% ankoxonu unm
pasTBoOpUTENN, BKNKHYUTENHO alUeTOoH 1 paspegunTen. PaSTBOpVITeJ'II/ITe MOXXe fja NoBpepnAT eTUKeTUTe U opyrn nnacTtMacosu 4acTu.

3. He noTtansiTe yCTpOVICTBOTO Ranger nnn akcecoapuTe B HUKakKBMU TEHHOCTU N HE TN I'IO,D,J'IaFaI7ITe Ha cTepunmnsauyma.

O6w, nperneg u pa6bora

O6w nperneg u pabora

KomnpecroHHaTa nHy3opHa cucTema e ckadeHa KbM nepcoHannampana MHTpaBeHo3Ha cTolika ¢ 6a3a. 3axpaHBalLusaT Kaben ce 3axBalla,
KOETO Mo3BossiBa cucTemara fja ce MecTui B 60/HMLATA/3APaBHOTO YYPEXAEeHNe Ha PasfiMiHn MecTa, KbOeTo uMa Hyxxaa oT Hes. Cuctemara
e npefHasHayeHa 3a 4eCTOo M3MoJi3BaHe, KOraTo e Heo6xoanma NHQY3Ns NoL HansraHe.

Mpu paboTa KOMNPECMOHHUAT UHGY30p Ranger ce MOHTVPa Ha NepcoHanuanpaHaTa MHTpaBeHo3Ha CTolka 1 6a3a. Topbuyka ¢ TeHHOCT Ce MocTaBs B eAHa
OT KamepuTe Ha KOMMPECUOHHMSA NHMDY30p, MaBHUAT NpeBKkoYBaren Ha nHdysopa ce BKJTIOYBA 1 kamepuTe Ha nHdy3opuTe ce akTUBUPAT, KaTo ce
13nons3Ba NoTPebUTENCKUAT NHTepdENC OT NpeAHaTa cTpaHa Ha ycTPoncTBOTO. Npy akTMBMPaHe Bb3AyXbT Ce Haco4Ba KbM Mexypa Ha KOMMPECUOHHNSA
NHY30p, MEXYPLT 3anoysa fa ce HaayBa v nognara Topbuykara ¢ TeHHOCT nof Hansrane. MoTpebutenckmaT nHTepdenc nocoysa, Korato Topbuykara

¢ TeyHocT e In Range (B o6xBaTa) 1 e rotToBa 3a U3MoN3BaHe.

3a6enexka: HansiraHeTo Ha pasTBopa OT KOMMPECUOHHUAT NHGY30p Ranger 3aBUCK OT NOBbPXHOCTHATA NJoLy, M o6ema Ha Top6uykarta ¢ pasTeop. 3a aa
NPOBEPUTE HaNAraHeTo, BUXKTE PbKOBOLACTBOTO 3a NPeBaHTMBHA NMoaapbXKa.

KomnpecopHuat nHdysop Ranger Hama nognexaiuy Ha perynupaHe oT noTpebuTens KoHTponu. MNoTpebutensaTt nab3sa TOpoUYKa C MHTPaBEHO3€eH pPasTBoOpP
3ap MeTanHuTe NPBLCTU U CpeLly NHNAUMOHHNA 6anoH, KOWTO Ce HaMMpa B KOMNPECOHHNUS NHAY30p. KoMnpecnoHHUST nHdysop Ranger Tpsi6ea fa ce
13Mon3Ba camo B 3[PaBHN YYPeXAeHNS OT 00yHeHN MeQnLMHCKN NPodecnoHanncTyi 1 MoXe a ce U3nons3Bsa B naumeHTckara cpepa.

Korato nHgy3opbT ce CBbpXKe KbM BbHLUEH N3TOYHMK Ha 3axpaHBaHe v rnaBHUAT npesknoysaren ce BKJ/IKOYN, natuckaHneTo Ha 6yToHa 3a cTapTupaHe/
crnmpaHe Ha KOMMNPeCcHoHHNA nHGY30p BB BKJT. nonoxeHne Hapgysa MHMNALMOHHNSA MeXYP 1 NOALBPXKA HANAraHeTo Ha TOPOUNYKMTE 3a KPbB U PasTBop.

HaTuckaHeTo Ha 6yToHa 3a cTapTupaHe/cnupare B SKJT. nonoxeHue cnuxea Mexypa. V3kntoveTe rnaBHusS NpeBKoYBaTeN Ha 3aXpaHBaHeTo,
KOraTo KOMMPECUOHHUAT UHPY30p He Ce n3nosnasa
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FnaBeH npeBKoO4YBaTeN
Ha 3axpaHBaHeTo

3M"Ranger

3axpaHBawy moayn
aBeH nNpeBKJlOYBaTeN Ha 3aXpaHBaHETO

MaHen Ha KOMNpPEeCUOHHUSA UHY30p

MaHensT Ha KOMNPECUOHHNA NHGY30P NoKasBa cTaTyca Ha
KOMMPECUOHHNUTE NHY30pU. Korato KOMNPeCHOHHNAT NHPY30p
6bAe BKIIIOYEH MbpPBOHAYanHo, UHANKaToOpUTE Le CBETHaT, 3a Aa ce
nokaxe paborara Ha ycTponcTBoTO. IHOMKaTopLT 3a 3axpaHBaHeTo
Ha KOMMPECNOHHNS NHY30p CBETBA B XXBNITO (B PEXNM Ha
rOTOBHOCT), KOraTo rnmaBHUAT NPEBKIIOYBaTEN Ha 3aXxpaHBaHETO
6b/ie BKIIIOYEH 11 KOMNPECOPHNTE NHY30pK MoraT fa ce BKoYaT. Bucoko
3eneHnaT CBETOANOAEH VHANKATOP CO4M, Ye UH(Y30PBT € BKITOYEH.
3a fa KoMnpecupare/aekomnpecupaTe KOMNPECUOoHHUS NHAY30p,

ce yBepeTe, Ye BpaTnyKaTa My e 3aTBOpeHa 1 3aK/toyeHa, cnep koeTo
HaTucHeTe ByTOHa 3a CTapTupaHe/cnupaHe Ha KOMMNPECUOHHNS
nHy3op. Bcekn KoMnpecroHeH nHgy30p ce KOHTponupa OTAENHO.

B o6xBaT B o6xBaTt
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1 3axpaHBaHe Ha KOMNPEeCUOHHUSA NHY30p

O

YCTPOWCTBOTO HsIMa 3aXpaHBaHe

MHaukaTopbT Ha 6yTOHa 3a cTapTupaHe/cnnpaHe yBefomssa
noTpebuTens 3a cTaTtyca Ha BCEKN KOMMNPECUOHEH MHY30p.

AKO NHOVKaTOPBLT He CBETU, TOBA O3Ha4aBa, Ye yCTPOMNCTBOTO

He € BK/IIOYEHO KbM 3axXpaHBaHETo, Ye rMaBHuUAT

NPEeBK/oYBaTES Ha 3aXPaHBaHETO He € BKIIOYEH UK Ye nma
HensnpaBHOCT CbC cucTemara. 3a noseve MHbopmalms

BuxXTe ,,Paspen 4: OTcTpaHsBaHe Ha Hem3npaBHOCTK® Ha CcTp. 284.

2

Bucoko

B o6xBart

B o6xBart

3@
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AKO NHOVMKATOPBLT CBETU B XXbTO,
TOBa yKasBa Ha notpebuTtens,

4e KOMMPECUOHHUAT UHY30p

€ B peXXM Ha rOTOBHOCT 1 MOXe Aa
6bae BKIIOYEH.

[ ]
O, 0,
B rOTOBHOCT BKIJ1.

3eneHnaT nHankaTop ykassa
Ha noTpebuTens, Yye NHdy3opbT
€ Nopf HansiraHe.

Bucoko

3puTteneH u 3ByKoB MHAMKaTop: XXbATuaT nHankaTtop ,Bucoko*

CBeTBa 1 Ce YyBa 3BYKOB VHAUKATOP, KOUTO yBeAOMsBaT NoTpebuTens,

Ye HansAraHeTo Ha Mexypa Ha KOMNpecuoHHUs nHgysop e Hag 330 mmHg.
3pUTENHUAT 1 3BYKOBUAT MHOMKATOP LUE Ca aKTBHW JOTOrasa, 4oKaTo
HanaraneTo e Hap 330 mmHg. Ako ce 3abenexun cbcTosiHME ,,Bucoko”,
Kameparta Ha uHdysopa Tpsiosea aa ce N3KJTHOYW, kaTto ce HaTncHe
6yToHa 3a cTapTupaHe/cnupaHe Ha KOMNPEeCNOHHUS NHpy3op. Tpsabea
He3abaBHO [ja NpekpaTnTe N3NoN3BaHeTO Ha kamepaTa Ha nHdysopa 1 aa
ce cBbpxeTe ¢ 3M 3a peMOHT 1 06CNy>XKBaHe.

B o6xBaT

Camo 3puteneH: 3eneHusAT nHgukaTop ,B o6xeat” mura, gokaTto
HansraHeTo B KOMMPECUOHHMS HAY30p ce nosuwasa. KoraTto
HansraHeTo nonagHe B Lenesus o6xeat ot 230 - 330 mmHg,
VHOVKATOP®T Le Cnpe Aa Mura u Lwe oCTaHe ga CBETU B 3€MEeHO.

Hucko

3puTteneH u 3ByKOB MHAMKATOP: XKbNATUAT nHgmkaTop ,Hucko" ceetsa
1 ce YyBa 3BYKOB CUrHanm3artop, KOMTo yBefoMsiBa NoTpebuTens, korato
MexypbT Ha KOMNPECUOHHUSA UHAY30p He e gocTurHan 230 mmHg

0o npnbnuantenHo 30 ceKyHOM Unmn KoraTo HansraHeTo nagHe nog,

230 mmHg no Bpeme Ha ynoTpeba.



Paspen 3: UHCTpyKuumn 3a ynoTpeba

3ABEJIEXXKA: Crnob6eTe nHTpaBeHo3HaTa cTonka/6asa 3a KoMnpecnoHeH nHgysop mogen 90068/90124 cbrnacHo cbnbTCTBALMTE S UHCTPYKLMK
3a ynoTtpeba.

3ABEJIEXKKA: CrnobsiBaHeTo Ha MHTpaBeHo3HaTa cTolika/6a3a 1 CBbp3BaHETO Ha KOMMPECUOHHWSI MHY30p KbM Hest TpsibBa fa ce N3BbpLUBA €4UHCTBEHO
OT KBanuuLumpaH CepBN3eH TEXHIK 32 MeQULIHCKO 060pyaBaHe.

CBbp3BaHe Ha KOMNPEeCUOHHUSA NHdy30p
KbM MHTPaBeHO3HaTa CTOMKa

1. MoHTupaiiTe KOMNpecnoHHus Hpy3op Mmofen 145 Ha nepcoHanuanpaHa
MHTPaBeHO3Ha CToNKa 1 6a3a 3a KOMMNPECHMOHEH MHY30p
mopnen 90068/90124.

BHUMAHMUE:

3a fa HamannTe pYCKOBETE, KOUTO Ca CBbP3aHN C HECTABUTHOCT 1 NOBPEAM Ha
MeANLMHCKN U3[enus:
e He MOHTMpanTe TOBa YCTPOMCTBO Ha BUCO4MHa Hag 56”7 (142 cm) oT noga
[0 OCHOBaTa Ha KOMMPECUOHHWSA UHAY30P.

2. 3aTterHeTe 34paBo CKOOWTE OT 3agHaTa cTpaHa Ha MHy3opa 1 3aTerHeTe
BMHTOBETE, OKATO UH(PY30PHLT HE CTaHe CTabuneH.

3. C nomoluTta Ha ocurypeHara Kyka 1 xajika 3axsaHeTe 3axpaHsalyms kaben
KbM [JofiHaTa 4acT Ha MHTpaBeHo3HaTa CTolKa.

3ape)K.ane M KoMnpecusi Ha UHdy3opuTe

BknioyeTe 3axpaHBaLymsi Kaben B NOAXOAALLMN 3a3eMEH KOHTaKT.
2. BKIJTKOYETE ycTpoicTBOTO, KaTo Noni3sarte rnasHNs NpeBKtoYBaTen, KOMTO Ce HaMmmpa nog KOMNpecruoHHUS HMY30p.

3. AKO ce 13Mn0on3Ba NPUAOXKEH KOMMIEKT, np06|/||7|Te C UMM TOPOUYKNTE 1 MPUroTBETE TPBHOUTE HA NPUNOXHUSA KOMIMNEKT, KaTo ce yBepwuTe, 4e oT TpbbUTE
€ N3KapaH uennaTt Bb3ayx.

4. Tnb3HeTe KaceTaTa B c/ioTa Ha 3aTonnawoTo yctporcteo 3M™ Ranger™, mogen 245 unn 247. Kacetata Mo)ke Aa nacHe B yCTPONCTBOTO camMo OT
efHarta cu cTpaHa

5. CBbpkeTe 3aToNnsLLMa KOMMNEKT U NPOABIKETE C NOArOTOBKaTA, KaTo Ce YBEPUTE, Ye LIeNIUSIT Bb3AYX € U3KapaH OT 3aTONNALLUS KOMMIEKT. AKO He ce
13non3sa NPUNoXeH KOMMIEKT, NPO6WIATE C WM TOPOUYKIUTE 1 MPUrOTBETE 3aTOMMALLMSA KOMIIEKT, KaTO Ce YBEPUTE, Ye OT TPBOUTE € U3KapaH LenuaTt
Bb3AyX. 3a noBeye NHHOPMaLs OTHOCHO NMPUFOTBSHETO Ha KOMMEKTa BUXKTE MHCTPYKLMUTE KbM 3aTONMSALLNTE KOMMIEKTU.

6. OTBOpeTe BpaTnykarta Ha KOMMNPECUOHHUSA UHDY30p.

7. Tnb3HeTe TopbUYKaTa ¢ TEHYHOCT B AONIHATA YaCT Ha KOMMPECUOHHNSA MHAY30p, KaTo ce yBepuTe, Ye TopbuyKaTa BAn3a Hanb/HO B MeTasHUTE NPbCTU.
3abenexka: YBepeTe ce, 4e NOpTHLT Ha TopbuyKaTa ¢ pa3TBOP M LUMMYETO ca OKaYeHy Noj NPbCTUTe Ha KOMMNPECUOHHUS NHY30p.

8. 3aTBOpeTe NNBLTHO M 3ak/oYeTe BpaTnykaTa Ha KOMNPEeCUOHHUS NHAGY30P.

9. 3aTBOpeTe 3awunBaLyTe CKobu Ha TpLoUTe

10. HaTncHeTe 6yToHa 3a cTapTupaHe/cnupaHe Ha KOHTPOHUSA NaHes Ha KOMMPECUOHHNSA MHAY30p, 3a Aa BKIIOYUTE CbOTBETHATa KOMMNPECOHHa Kamepa.

3a6enexka: KOMNpecroHHNST NHDY30p MOXKE [ia Ce BKIIKUM Camo KoraTo MHAUKATOPET 3a cTaTyca Ha 6yToHa 3a CTapTupaHe/crnmpaHe CBETU B XXbTO.
3eNeHnsT MHAUKATOP Ha CTaTyca Co4y, Y& KOMMPEeCcroHHaTa KaMepa e BKJIloYeHa.

11. Cnep kaTo HaTucHeTe 6yToHa 3a cTapTupaHe/cnvpaHe, CBETOANOOHUAT UHAMKATOP Ha MH(Yy3o0pa TpsibBa Aa 3anoyHe fa Mura B 3efieH LBST,
oTroBapsiLy Ha ctaTyca In Range (B o6xBaTta). Korato cBETOOUOOHUSAT MHOUKATOP CBETY B 3e/leH0, 6€3 fa Mura, OTBOpeTe CkobuTe, 3a aa
cTapTupare noToka.

12. 3a AeKoMMnpecusa HatucHeTe 6yTOHa Ha 3axpaHBaHETO Ha KOHTPOJIHUA NaHen Ha KOMMNPeCUoHHNA I/IH(i)y30p, 3a fa UsKnw4nTe CboTBEeTHATa
KOMMpecrnoHHa Kamepa.

CmsiHa Ha TopOunyYKa C Te4YHOCT

HaTtncHeTe 6yTOHa 32 KOMMNPECUOHHNS NHY30p OT KOHTPOJIHUSE My MaHes, 3a Aa BKJIYMTE CbOTBETHaTa KOMMNPECHOHHA Kamepa.
3aTBOpeTe 3almnBalmuTe CKobu Ha TpboUTE.

OTBOpEeTE BpaTuykata Ha KOMMPEeCUOHHMS HY30p 1 U3BaAETE TOpOUYKaTa C TEYHOCT.

MaxHeTe LWnn4eTo OT n3non3BaHara Topbuyka ¢ TEHHOCT.

lMocTaBeTe WNNYETO B MOpTa Ha HOBaTa MHTPaBeHO3Ha Topbuyka.

I N

HaTncHeTe Mexypa Ha KOMNPecnoHHNs nHy3op, 3a Aa nskaparte ocTaBallus Bb3gyX, U Nib3HeTe TopbuykaTa ¢ pa3TBopa B JosiHaTa YacT Ha
KOMMPECUOHHNSA UHY30p, KaTo ce yBepuTe, Ye TopbryKaTta ce Hamupa U3Lsaio B MeTasHUTE NPbCTY.

3abenexka: YeepeTe ce, 4e MOPTHLT HA TopOMYKaTa C TEYHOCT U LUMNYETO Ca OKayYeHu Nof NPbCTUTE HA KOMNPECUOHHUSA UHAY30p.
7. 3aTBopeTe MILTHO U 3aKJloyeTe BpaTuikaTa Ha KOMMPEeCHOHHNSA NHY30p.

8. T[puroTeeTe 3aTONALMSA KOMMIEKT, KATO Ce YBEPUTE, Ye LeNnaT Bb3ayX € n3kapaH oT TpbbuTe. 3a noseye HGopmauus OTHOCHO NPUrOTBSAHETO Ha
KOMMeKTa BUXXTE MHCTPYKLUMUTE KbM 3aTOMMALLMUTE KOMMNEKTU.
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9. HartucHeTte 6yToHa 3a cTapTupaHe/cnmpaHe Ha KOHTPOJTHUS NMaHen Ha KOMMPECHMOHHMSA HMDY30p, 3a Aa BKOYMTE CbOTBETHAaTa KOMMPECOHHa Kamepa.

3abenexka: KomMnpecnoHHMAT MHAY30p MOXKE [a Ce BKO4YM CaMo Korato MHAMKaATOPbLT 3a cTaTtyca Ha 6yToHa 3a CTapTleaHe/chpaHe CBETU B XbNTO.
3eneHuat NHONKATOP Ha CcTaTycCa Co4un, He KOMMpecnoHHaTa KamMmepa e BKJllo4YeHa.

10. Cnep kaTo KOMNPECoHHUAT nHGy30p e In Range (B o6xBaTa), oTBopeTe CKobuTe, 3a Aa Bb30OHOBMTE NOTOKA OT HOBaTa Top6uYKa C TEYHOCT.

11. U3xBbpnsanTe TOpOUYKNTE C TEYHOCT M 3ATOMNALMNTE KOMMNEKTU CbIrMacHO NPOTOKONA Ha MHCTUTYLMATA.

Paspen 4: OTcTpaHsiBaHe Ha HEN3NPaBHOCTHU

Bcuukn peMoHTHM, kKannbpupalum n o6cny>kBawiy 4eNHOCTM MO KOMNPEeCUOoHHUSA nHgy3op Ranger TpsibBa fa ce n3BbpLuBaT OT KBanuduumpaH cepsnseH
TEXHUK 332 MeANLMHCKO 060pyaBaHe, KOWTO e 3ano3HaT ¢ o6puTe MPaKTVKN 32 PEMOHTY Ha MeANLMHCKN YCTPONCTBA. BCYKM PEMOHTHM 1 noaabp KaLLm
OenHocTn TpsibBa fa ce U3NbIIHABAT B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLUNTE Ha NpoussoauTens. KomnpecnoHHuAT nHdysop Ranger Tpsiésa fa ce obcnyxxea Ha
BCEKU LLECT MeceLa Uin Korato Bb3HNKHE HEOOXOAMMOCT. 3a pe3epBHI KJTIO4aNKU, BPaTUYKM, MeXypu, NPbCTW NN 3axpaHBaLLys Kabenu 3a KOMNPEeCUOHHM
nHdysopu Ranger ce cBbp)keTe C BIOMEANLIMHCKN TEXHUK. 32 AOMbIIHUTENHA TEXHUYECKa NOAAPBXKA BUXKTE PbKOBOACTBOTO 3a NPeBaHTUBHA NoAAPBXKKa
nnun ce cebpxete ¢ 3M.

Pexum Ha rotoBHocT/BKIJ1.

CbcTosiHUe I1pv|qvu-|a eLlieHue
Ha KOHTpONHUSA NaHen Ha KOMMNPECUOHHNS  3axpaHBaLLMAT Kaben He e BKIIYeEH YBepeTe ce, Ye 3axpaHBalnAT kaben e BKIIoYeH
NHY30p He CBETBA HULLIO, KOraTo ce B 3axpaHBaluns MOAYN NN KabensT He B 3axXpaHBaLL1si MOAYJ Ha KOMMPECUOHHNSA NHAY30p.
BKJIOYN MaBHUAT MPeBKIoYBaTen € BKJIIOYEH B MPaBUJIHO 3a3eMEH KOHTaKT. YBepeTe ce, Ye KOMMNPECUOHHUST NHY30P € BKIIOYEH KbM
Ha 3axpaHBaHeTo. NPaBUHO 3a3E€MEeH KOHTaKT.
M3ropenn cBeToanoaH NHANKATOPMW. CBbpXeTe ce C GUOMEANLINHCKUN TEXHVIK.
HenanpaBHOCT Ha yCTPOWCTBOTO. CBbprKeTe ce C 6UOMEANLIVHCKN TEXHUK.
W3ropsn npegnasurten. CBbpXeTe ce C GUOMEANLINHCKUN TEXHVIK.
CBeToAMOgHNTE UHAMKATOPK 3a cTaTyca 3axpaHBawyaT kaben He e BKIoYeH YBepeTe ce, Ye 3axpaHBaLMSAT kaben e BKIoYeH
Ha 3axpaHBaHeTO He CBETAT. B 3axpaHBallns MOAyn N KabensT He B 3axpaHBaLLns MOAYS Ha KOMMPECUOHHNSA NHAGY30p.
€ BKJIIOY€EH B NPaBUJIHO 3a3eMEeH KOHTaKT. YBepeTe ce, Ye KOMNPECUOHHUSAT NHPY30P € BKIIOHEH KbM
NPaBWIHO 3a3EeMeH KOHTaKT.
YCTpOWCTBOTO HE € BKIIIOYEHO. BkntouyeTe yCTPONCTBOTO, KaTo Non3sarte rnaBHUSA
npeBKIoYBaTen, KOVTO ce Hammpa Mnog,
KOMMPECUOHHUSA UH(Y30p.
WN3ropsin cBeTOAMOAEH UHANKATOP. HatucHeTe 6yToHa 3a cTapTupaHe/cnupaHe Ha
KOMMPECUOHHUSA NH(Y30pP; aKo YCTPONCTBOTO paboTu
npasuWIIHO, MPOABIKETE C U3nonssaHeTo my. Cnep
N3MON3BAHETO MY Ce CBbPXEeTe C BUOMEANLIVHCKN TEXHUK
3a CMsiHa Ha CBETOANOAHUSA UHAMKATOP.
HensnpaBHOCT Ha yCTPONCTBOTO. CBbpXeTe ce C 6BUOMEANLINHCKUN TEXHVIK.
WN3ropsin npegnasuten. CBbprkeTe ce C 6UOMEANLVHCKN TEXHUK.
MupukatopuTe 3a ctatyca (Low (Hucko), 3axpaHBawusaT kaben He e BKIIo4eH YBepeTe ce, Ye 3axpaHBaLmnAT kaben e BKIIIoYeH
In Range (B o6xBata) u/unu High B 3axpaHBaLyus Moayn unu Kabenst He B 3axXpaHBaLyns Moyl Ha KOMIPECUOHHNS UHMY30p.
(Bucoko)) He cBeTBaT Npu HaTUCKaHe € BKJIIOY€EH B NPaBUJIHO 3a3eMEH KOHTaKT. YBepeTe ce, Ye KOMNPECUOHHUST NHY30P € BKIOYEH KbM
Ha 6yTOHa 3a cTapTvpaHe/cnmpaHe Ha NPaBUHO 3a3EMEeH KOHTaKT.
KOMNPECUOHHNS HEY30P. YCTpPOWCTBOTO HE € BKJIHOYEHO. BkntoueTe yCTpONCTBOTO, KaTo Mon3Barte rnaBHUS
NpeBKIoYBaTesN, KOWTO Ce Hamupa Mnog,
KOMMPECUOHHMSA UHAY30P.
M3ropenu cBeToANOAHN MHANKATOPU. CBbprKeTe ce C 6UOMEANLVHCKN TEXHUK.
HeunanpaBHOCT Ha yCTPONCTBOTO. CBbpXeTe ce C GBUOMEQUNLNHCKUN TEXHVIK.
N3ropsn npegnasuren. CBbpXxeTe ce ¢ 6UoOMEeNLNHCKN TEXHUK.
KomnpecuoHeH uHoysop
CobcTosiHue MpuunHa PeweHue
KomnpecnoHHnAT nHdysop 3axpaHBalLmAT Kaben He e BKIIIOYEH B 3axXpaHBalLms  YBepeTe ce, Ye 3axpaHBalLmMAT Kaben e BKoYeH B 3axpaHBalums
He paboTu. MOAYN U KabensT He € BKIOYEH B MPaBUiHO MopAyJ1 Ha KOMMPECNOHHNS NHAY30p. YBepeTe ce,
3a3eMeH KOHTaKT. 4ye KOMMPECUOHHUAT UHY30pP € BKIIOYEH KbM NPaBUIHO

3a3eMeH KOHTaKT.

YCTPOWCTBOTO HE € BKIIIOHEHO. BkntoyeTe ycTpONCTBOTO, KaTo nonasare
rNaBHWUA NPEBKOYBATEN, KOWTO Ce Hammpa Mnop,
KOMMPECUOHHNS NHAY30P.

HeunsnpaBHOCT Ha yCTPOICTBOTO. CnpeTe fa n3nosi3Bate ycTpoiicTBOTO. CBBLPXETE Ce
C 6IOMEONLNHCKI TEXHVIK.

M3ropsan npegnasuten. CBbpXXeTe ce ¢ 6UOMEeULNHCKN TEXHUK.
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CbcTosiHue MpuyunHa elweHne

MHankatop Low (Hucko) MexypbT Ha KOMAPECUOHHNS UHAY30p € XxJ1labaB unn  [peycTaHoBETE N3MONI3BAHETO HA KamepaTa Ha

(Hemuraiy XXbAT MHOMKATOP CbC  Ce € pasKaynl. KOMMPECUOHHNS NHAY30p. Vi3nonssante gpyrata cTpaHa Ha
3BYKOB CurHan). KOMMPECUOHHUSA NHY30p.

CBbp>KeTe HAHOBO Mexypa C NoMOoLLTa Ha NanuuTe cu Taka,
Yye efHaTa CTpaHa Ha nopTa Ha Mexypa Aa npuierHe KbM
3afbpXKallara ro sika, v ro pasmnbHeTe B Mo3uuus.

Bb3MOXHO € BpaTnykaTta Ha KOMIPECOHHNS 3aTBopeTe MALTHO U 3aK/toYeTe BpaTuykara Ha
MHDY30p [a He e 3aTBOPEHa 1 CUTYPHO 3aKitodeHa.  KOMMPECUOHHUS MHAY30p.

3aceyeHoTo HanaraHe e nagHano nog 230 mmHg. MpopbrxeTe ¢ BMBaAHETO UK N3NON3BaNTe gpyrarta cTpaHa Ha
KOMMPECUOHHUSI HGY30p. Crnep n3nofi3BaHETO My Ce CBbpXKEeTe
C 6MIOMEeaULMHCKN TEXHUK.

NHagnkaTop High (Bucoko) HansaraneTto e Hag 330 mmHg. [MpeycTaHoBeTE N3MNON3BAHETO Ha KaMepaTa Ha KOMMPECUOHHNUS
(HemuraLy >XbAT MHOMKATOP CbC nHY30p. VidanonseanTe gpyrata cTpaHa Ha KOMNPECUOHHNS
3BYKOB CUrHan). nHdy3op. Cnep N3non3BaHETO My CE CBbPXKETE

C 6MIOMEANLIMHCKN TEXHUK.
M3Tn4aHe Ha Te4HoCT. Top6uykaTa He e npobuTa NpaBuITHO. 3axBaHeTe NpaBuSIHO LWNMYETO B Topbuykara.
Mexyp®bT He ce cnnxsa HensnpaBHOCT Ha yCTPONCTBOTO. Cnep n3nosi3BaHETO My Ce CBbPXXETe C 61IOMeANLIMHCKN TEXHUK.

clieq, npeycTaHoBsIBaHe
Ha HansraHeTo.

Pa3gen 5: NMopgapbXKa n cbxpaHeHue

O6wa nogapbXKa U CbXpaHeHne

Bcyykn peMOHTHU U NMoaabPXKaLLy AeHOCTUN TpsiGBa Aa ce N3MbJHABAT B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOANTENS. KOMMPECUOHHUST nHpy30op
Ranger TpsbBa oa ce o6cny>xxBa Ha BCEKU LLUECT MeceL,a UM KOraTto Bb3HNKHE HEOOXOAUMOCT. 3a pe3epBHU KIIoYanku, BpaTuikm, Mexypu, MpbCTh niv
3axpaHBaLLusa kabeny 3a KOMMNPECOHHU UHDY30py Ranger ce CBBbPXETE C GUOMEQNLMHCKU TEXHUK. 3a OOMb/HUTENIHA TEXHNYECKA NOAAPBXKKA BUXKTE
PBKOBOACTBOTO 3a NPeBaHTVBHA NOAAPBXKA UK ce CBbpXeTe ¢ 3M.

MHCprKLI,I/IVI 3a nodYyuncreaHe

Mpenn nouncTeaHe U3KJOYETE YCTPONCTBOTO Ranger oT enekTpo3axpaHBaHEeTo.

2. MMoumcTtBaHeTo TpsiGBa Aa ce HanpaBy B CbOTBETCTBUE C 6ONHUYHUTE NpakTuky 3a novncteaHe U1 o6opyasaHe. Cnep BCsko n3non3saHe 3a6bpLueTe
3aTonNSALLOTO YCTPONCTBO, BbHLUHATA CTPpaHa Ha MapKy4a Ha 3aTOMISILLOTO YCTPOWCTBO 1 BCUYKU APy MOBBPXHOCTM, KOUTO MOXE Aa ca 6unm
[OKOCBaHW. ianon3saiTe Meka 1 HaBlaXkHeHa Kbprna 1 60fHUYeH 0fo6PEH Nlek NoYncTBaLL NpenapaTt, repMULMAHN KbPrMYKNU 32 eqHOKpaTHa
ynoTtpeba, Ae3nHdeKUmpaLLm Kbpiudky UM aHTUMUKPOO6eH cnpeit. 13non3sBaHeTo Ha CNefHUTE akTUBHY CbCTaBKy € NMPUEMANBO 3a NoYNCTBaHe Ha
3aTonnsALOTO YCTPONCTBO:

a. Okncnutenu (Hanp. 10% 6enuHa)
6. KBaTepHepH/ aMOHUEBM CheauHeHUs (Hanp. ge3uHdekumpaly nodncteawy npenapat 3M Quat Disinfectant Cleaner)
B. PeHonu (Hanp. heHoneH ae3nHdbekumpaly nodncTtealy, npenapat 3M™ Phenolic Disinfectant Cleaner)

r. Ankoxonu (Hanp. 70% n3onponunnos ankoxon)

M3BECTMUE:

1. TNpwn nouncTeaHeTo Ha 3aTOMMALWOTO YCTPONCTBO NN MapKy4a He M3Mnosi3BariTe NoYnCTBaLLM Pa3TBOPU, KOUTO CbabpXaTt Hag 80% ankoxonu unm
pasTBOPUTENN, BKIOYNTENHO aLeToH 1 pa3peauten. PasTBoputenute Moxe Aa NoBpeasaT eTUKeTUTe 1 ApYyri NnacTMacoBmn YacTu.

2. He notansante yctponctsoTo Ranger nnm akcecoapute B HUKaKBU TEYHOCTU U HE T nognaranTe Ha CTepunn3auus.

CbxpaHeHune

KoraTto KOMMOHEHTNTE He Ce 13NoN3BaT, Te TPAbBa Aa Ce CbXPaHsABaT NOKPUTUN Ha CyXO 1 XNaAHO MSACTO. BHMMaBanTe fa He nanycHeTe nnm
yAapute yCTPONCTBOTO.

O6cny)xBaHe

Bcyykn peMOHTHU U NMoAAbPXKaLLW AeHOCTN TpsiGBa Aa Ce N3MbJHABAT B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOANTENS. KOMMPECNOHHUST nHpy3op
Ranger Tps6Ba fa ce o6cny>xBa Ha BCEKU LLUECT MeCeLa UM KOraTo Bb3HNKHE HEOOXOAUMOCT. 3a pe3epBHU KJloHasnku, BpaTuikm, Mexypu, MpbCTh niv
3axpaHBaLLua kabeny 3a KOMMNPECUOHHU UHDY30py Ranger ce CBBbPXETE C GUOMEANLMHCKU TEXHUK. 3a OOMbJHUTENIHA TEXHNYECKA NOAAPBKKA BUXKTE
PBKOBOACTBOTO 3a NPeBaHTVBHA NOAAPBXKA UMK ce CBbpxXeTe ¢ 3M.

CbobLyaBaiite Ha 3M 1 Ha MeCTHUsSI KoMneTeHTeH opraH (EC) nnvm MecTHIS perynaTopeH opraH 3a CeprosH NHLMAEHTU, Bb3HUKHAN BbB BPb3aKa
C U3genveTo.
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PeyHuK Ha cumBoONuTeE

Bb3MOXHO e Ha eTukeTa Ha npoaykTa nnn BbHWHATa onakoBKa fa npucbCcTBaTt cliegHNTe CUMBOJIN.

OFF (3axpaHBaHe)

3a ykasBaHe U3K/o4YBaHe OT OCHOBHOTO eNeKTpo3axpaHBaHe, NMoHe 3a rMaBHUTE NPEBKIIIoYBaTENN, NN TEXHUTE
nosunumm, KakTo 1 BCUYKU Crly4au, B KOUTO e 3acerHara 6esonacHocTra. MatouHuk: IEC 60417-5008

ON (3axpaHBaHe)

3a ykasBaHe CBbp3BaHe C OCHOBHOTO €/IEKTPO3axpaHBaHe, MoHe 3a MaBHUTE NPEBKIOYBATENN, UM TEXHNUTE
No3unLmMK, KakTo 1 BCUYKN Clly4aum, B KOUTO e 3acerHata 6esonacHocTra. N3TouHmk: IEC 60417-5007

YnbAHOMOLLEH
npencrasnTen B
EBponeiickaTa o6LHOCT

MocoyBa ynbnHoMoLLeHust npefcTasuTen B EBponelickaTa o6LwHocT. MatouHumk: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
n/vnn 2014/30/EU

KaranoxxeH Homep

[Moco4Ba kaTanoXXHUsi HOMepP Ha NPON3BOANTENS C LeN uaeHTUdULMpaHe Ha MeQULIMHCKOTO U3fenune.
N3To4yHmk: ISO 15223, 5.1.6

BHumaHne YKasBa, 4e noTpebuTensaT Tps6Ba ga Hanpasu CrpasBka C ykasaHusTa 3a ynotpeba 3a BakHa npegynpegutenHa
NHhopMaLMsa KaTo Hanpumep npegynpexneHnst U NpeanasHn Mepku, KOUTo Nopaay PasnnyHn NPUYNHA He
morat fa 6baaT npeacTaBeHn Ha camoTo MeQUUMHCKO nagenue. MatodHuk: ISO 15223, 5.4.4
CE 3Hak 2797 c € [Moco4yBa oTroBapsiHe Ha BCUYKM NPUNOXKUMY PErNaMeHTN 1 AMPEKTUBN Ha EBponenckusi cblos ¢ ydacTre Ha
2797 | HotudnLmMpanus opraH.
[aTa Ha [Moco4Ba garara, Ha KOSITO € MPoV3BEeAeHO MEANLMHCKOTO nagenuve. Natounnk: 1ISO 15223, 5.1.3
npon3BoACTBO

YacrT, geduHnpaHa
KaTo ycTonyvea Ha
fecdnbpunauyus — Tun BF

YKasBa, 4e 4acTTa OT U3LENNETO € CbIMacHo cneunduKkauusaTa: yctonunsa Ha gedubpunaumsa — tun BF.
MaTouHuk: IEC 60417-5334

EkBrnoTeHumanHocT

[MokasBa knemute, KOUTO NMpY CBbp3BaHe 3aefHO NPUBEXAAT PasNMYHNTE YacTh Ha o6opyaBaHe
W Ha cucTema o €AVH 1 CblL NMOTEHLMAN, KOWTO He € 3aAb/DKUTENHO Aa € 3eEMHUST noTeHuuarn.
N3TouHuk: IEC 60417-5021

CnasBaHe Ha ykasaHusTa
3a ynortpeba

Q4> L

3a o6o3HavaBaHe, Ye TpsbBa fa ce cnas3saT MHCTPyKuunTe 3a ynotpeba. NatouHuk: ISO 7010-M002

Mpepnasuten —f——— | Nokasea cmeHsiem npegnasuten
BHocuTten @ [NokasBa npeanpusSTUETO, BHACALLIO MEANLMHCKOTO usgenve B EC
IP kop, YKasBa, e 130enmeTo MOXe [a OKae CbMPOTUBNEHNE Ha BoAaTa, KOSTO Kane BepPTUKAaIHO BbpXy Hero.

%
X
[N

MN3ToqHuk: IEC 60529+AMD1:1999+ AMD2:2013CSV/COR2:2015

[a ce nasu cyxo

N

Mokassa MeguLIMHCKO 13genne, KoeTo TpsabBa Aa ce npegnassa ot Bnara. MatoyHuk: ISO 15223, 5.3.4

MNpounssoguTten

YKasBa Npon3BOAUTENs Ha MEOULIMHCKOTO nsgenve, Kakto e geduHupano B dupekTtusu 90/385/EM0,
93/42/ENO n 98/79/EO Ha EC. M3To4Huk: ISO 15223, 5.1.1

MakcumanHo 6esonacHo
HaToBapBaHe

YKasBa MakcnmanHoTo 6e30mnacHO HaToBapBaHe Npu No-HUCcKa CTONHOCT OT MOCOYEHNS HOMep.

MeauumHcko nagenvie

O603Ha4aBa, 4ye aApTUKYNbT € MeauUMHCKO nsaenne

MpegnasHo 3a3emsiBaHe

Moka3sBsa Bcsika Kfiema, npegHa3HadveHa 3a CBbp3BaHe C BbHLLUEH MPOBOAHNK C Lien NpeanassaHe OT TOKOB yaap
B cryyani Ha pedekT, unm Knemarta Ha npegnaseH 3a3emsBall, enekTpog. Matovnuk: IEC 60417-5019

3abpaHeHo e nput1uckaHe

MocouBa, Ye n3genueto He Tpsiea da ce u3bytea. MiatouHuk: ISO 7010-P017

PeuuknupaHe Ha
eNeKTPOHHO 06opyaBaHe

1@ © 5K )

HE n3xsbpnsiiTe ypena B 06LLMHCKY KOLL 32 GOKIYK, KOraTo JOCTUIHE Kpasi Ha eKCrnioaTauioHHUsi CU >KUBOT.
Mons, peunknupanTe. N3touHnk: OupekTtnea 2012/19/EC Ha EBponeiickust napnameHT 1 Ha CbBeTa oT 4 tofin
2012 roguHa OTHOCHO OTMNagbLM OT ENEKTPUYECKO 1 eNeKTPOHHO obopyasaHe (OEEO)

Rx Only

X
X
(o]
=

<

MocouBa, Ye hegepanHoTo 3akoHopartencTso Ha CALL| orpaHnyasa ToBa usfenve ga ce npogasa oT Ui no
nopbyka Ha niekap. 21 Kogekc Ha cdegepanHute pasnopendu (CFR) pasg. 801.109(b)(1).

CepueH Homep

YKasBa cepuinHus HOMep Ha NPOU3BOANTENS, 3a fja MOXXe KOHKPETHO MEAMLIMHCKO nsgenve aa vae
naeHtTudnuymparo. N3tounnk: 1ISO 15223, 5.1 .7

Knacudumumpano ot UL

D
¢
X

o
E)
e o
w

YHukaneH ngeHtudnkaTop
Ha yCTPONCTBOTO

[MocouBa, 4e NpoayKTbLT e 6un oueHeH 1 noco4eH ot UL 3a CALL, n KaHapa.

Mokassa 6apkofa, 3a fa ce ckaHupa nHhopmauysTa 3a NPOAyKTa B e/leKTPOHHA 34paBHa KapTa Ha nauyieHTa
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Paspen 6: Cneundunkaumm

PbkoBoACTBO 1 AeKJapauuns oT npon3BoaunTens — eJIeKTPOMarHUTHN n3nb4BaHus

Mogen 145 e npegHa3HayeH 3a n3non3BaHe B Noco4YeHara no-Aony enekrpomMarHuTHa cpega. KnneHTsT unmn notpebutenat Ha mogen 145 Tpsibsa ga ce ysepw,

He n3aenneTo ce 1n3nosi3Ba B TakaBa cpefa.

TecT 3a usnbyBaHusA CroTBeTcTBUEe EnekTtpomarHuTHa cpepa — pbKOBOACTBO

PagunoyecTtoTHn (PY) nanbysaHus pyna 1 Mopgen 145 nanonssa PY eHeprus camo 3a BbTPELUHOTO U (DYHKLIMOHUPAHE.

CISPR 11 Mopapw ToBa Herosute PY nanbuBaHns ca U3KMI0HYUTENHO HUCKM 1 He e
BEPOSATHO Ja NPUYMHST KakBUTO 1 Aa 6110 CMYLLIEHUSI B HAMMPALLOTO ce Habnnso
€NeKTPOHHO 06opyaBaHe.

PaguouecTtoTHn (PY) nanbyBaHus Knac B Mopgen 145 e nogxopsy, 3a U3non3saHe BbB BCUYKY YYPEXOEHUS, BKITOUYUTENHO

CISPR 11 [IOMalLLIHN 1 TaKnBa, KOUTO ca CBbP3aHW NPSAKO KbM O6LLECTBeHaTa eflekTpuyecka
Mpexa C HCKO HanpexXeHne, KOSITO 3axpaHBa b1ToBuTe crpagu.

XapMOHUYHN emucun Knac A P P P pan

IEC 61000-3-2

KonebaHus Ha HanpexxeHueTo/emncumn Ha OTroBaps

TpenTeHe

IEC 61000-3-3

PbkoBoacTBO 1 AeKJiapauusd oT Nnpon3BoauTesisa — eJIieKTpoMarHuTeH MMyHUTeT

Mogen 145 e npegHasHayeH 3a N3non3saHe B NOCOYeHaTa no-fosly enekTpomarHutHa cpega. KneHTsT uim notpebutenst Ha Mogen 145 Tpsibea ga ce ysepu,
Yye U3OEnNMeTo ce U3Mon3ea B Takasa cpeaa.

TecT 3a UMmyHUTET IEC 60601 TecTOBO HUBO HuBo Ha EnekTpomarHutHa cpepa — pbKOBOACTBO
CbOTBETCTBUE
EnektpoctatnyeH +8 kV KoHTaKT +8 kV KOHTaKT [MopoBeTe TpsibBa Aa ca oT AbpPBO, 6ETOH NN KEPaAMUYHN
paspsg (ESD) +15 KV Bb3ayx +15 KV Bb3ayX nno4kun. AKo NoJoBeTe ca MOKPUTU CbC CUHTETUYEH MaTepuan,
IEC 61000-4-2 OTHOCUTenHaTa BaXKHOCT Tpsibea Aa 6bae noHe 30%.
EnekTpunyeckmn 6bp3n +2 kV enekTtponposoau +2 kV enektponposogu | OCHOBHOTO enleKTpo3axpaHsaHe TpsibBa fa 6bae Takosa Ha
npexoamn/n3énuum 06UKHOBEHa TbProBcKa nnu 6onHNYHa cpefa.
IEC 61000-4-4
M36nnk +1 kV nuHnsa po nnuHus +1 kV nuHmsa go nuHus OCHOBHOTO efnekTpo3axpaHBaHe TpsibBa Aa 6bae TakoBa Ha
IEC 61000-4-5 +2 KV nuHusa go 3azemsasaHe | +2 kV nvuHua o OGMKHOBEHA TbProecka nam GonHnyiHa cpeaa.
3a3emMsBaHe
CnapoBe Ha HanpeXXeHneTo, <5% U, <6% U, OCHOBHOTO efiekTpo3axpaHBaHe TpsibBa fa 6be TakoBa Ha

KpaTKu NpekbCBaHus 1
Bapuauyn B HaNpexXeHNeTo Ha
3axpaHBaLlyTe NMHUN

IEC 61000-4-11

(>95% cnap B U))
3a 0,5 ynkbn
40% U,

(60% cnan B U,)
3a 6 yukbna
70% U,

(30% cnan B U,)
3a 30 yukbna
<5% U,

(>95% cnap B U))
3a 5 cekyHam

(>95% cnap B U,)
3a 0,5 ymkbn
40% U,

(60% cnap B U,)
3a 6 ymkbna

70% U,

(30% cnap B U,)
3a 30 yukbna
<6% U,

(>95% cnap B U,)
3a 5 cekyHan

06VKHOBEHa Tbproscka nnun 6onHMYHa cpefa. AKO NOTPedoUTensAT
Ha mofen 145 nsnckea HenpekbcHaTa paboTta No BpeMe Ha MHOro
ObNTU MPEKbCBaHNSA Ha eleKTpo3axpaHBaHeTo, ce Npenopbysa
mogen 145 pa ce 3axpaHBa OT HENPEKbCBAEMO 3axpaHBaHe

nnn 6atepus.

YecToTa Ha 3axpaHBaHETO
(50/60 Hz) marHnTHO None

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

MarHuTH/Te noneta Ha YecToTaTa Ha 3axpaHBaHeTo Tpsibea Aa
Ca Ha XapaKTepuCTUKM C HIBA 32 06M4aNHO MECTOMONOXEHNE
B OOMKHOBEHa TbproBcka nnun 6oH1u4Ha cpega.

3ABEJIEXKKA Ur e HanpexxeHneTo Ha AC enekTpo3axpaHBaHETO MPEQY NPUIOXKEHNETO HA TECTOBOTO HUBO.
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PbKOBOACTBO U AeKnapauusa ot npounssoanTens — eNeKTpoMmarHUTeH MMYHUTeT

Mogen 145 e npegHasHayeH 3a U3Nona3eaHe B MOcCoYeHarTa no-[ony enekrpomarHutHa cpega. KnueHTsT nnu notpebutenaT Ha mogen 145 Tpsbea fa ce ysepw,
Ye U3[enneTo ce n3non3ea B TakaBa cpeaa.

TecT 3a IEC 60601 TectoBO HUBO HwMBO Ha EnekTpomarHutHa cpepa — pbKOBOACTBO
UMYHUTET CbOTBETCTBUE

[peHocumoTo 1 mobunHo PY KomyHuKaumoHHo obopyasaHe He Tpsibsa fa ce
n3nonaea no-6nm3o OT KOSITO 1 [a € 4acT Ha mogen 145, BknounTenHo kabennte,

OT NPENOPBLYUTENHOTO OTCTOSIHNE, KOETO € N34YUCIIEHO Ype3 YPaBHEHNETO, NMPUNOXKIMO
3a YyecToTaTa Ha npepasarens.

MpenopbynTeNHO OTCTOSIHUE

d=12P
MNpoBenerHn PY 3 Vrms d=1,2 JP 80 MHz no 800 MHz
IEC 61000-4-6 150 kHz o 80 MHz 3 Vrms d =2,3 P 800 MHz o 2,5 GHz

KbAEeTo P e MakcrManHaTa HoMVHanHa n3xogHa MOLLHOCT Ha NpefasaTens BbB BaTOBe
Nanbyenn PH 3V/m 3V/m (W) cbrnacHo Herosusi npounsBoauTen, a d e NPenopbYUTENIHOTO OTCTOSAHNE B METPM (M).
IEC 61000-4-3 80 MHz po 2,5 GHz Monesata cuna oT cMeceHuTe PY npegasaTent, KakTo e onpefeneHo oT

€/1eKTPOMarHMTHOTO Npoy4BaHe Ha MACTOTO?, TpsibBa Aa 6bAe No-HNCKa OT HNBOTO 3a
CbOTBETCTBME BbB BCEKN HECTOTEH ,qmanaapo

Bb3MOXKHO € fa Bb3HMKHAT CMyLLEHNS B 6N30CT A0 o6opyABaHe, KOeTo e 0603Ha4eHO
CbC CNIEAHUS CYMBON:

)

3ABENEXXKA 1 TMpwn 80 MHz n 800 MHz e B cnna no-BUCOKMAT YECTOTEH Avana3oH.

3ABEJIEXKKA 2 Te3n Hacoku Moxke Aa He BaxKaT BbB BCUYKM CUTyaumn. Pa3npocTpaHeHNeTo Ha eNleKTPOMarHUTHATE BbJIHW Ce Bnsie OT abcopbupaHeTo
1 OTPassiBaHETO OT CTPYKTYpPU, 06EKTU 1 Xopa.

2 [Nonesara cuna OT CMECeHU npegasaTeny, Hanpumep 6a3oBK CTaHLMN 3a KNETbYHU/MOBUNHN TeNedOoHN N HA3EMHN MOGUITHI PAANOCTaHLUK, MIOBUTENCKN
papuocTaHumn, AM n FM paguno na3nbysaHus 1 TENEBU3NOHHN U3MTbYBaHNS, HE MOXe [ia ce NPefBuan TOHHO Mo TeopeTuYeH HavuH. 3a Aa ce OueHu
enekTpomarHuTHaTa cpefa, KosaTo e cb3faaeHa oT dukcmpann PY npepgasartenu, Tpsbea fa ce 06MUCN NPOBEXAAHETO HA ENeKTPOMarHUTHO NPoyyBaHe
Ha MACTOTO. AKO n3mepeHara nosesa cuna Ha MACTOTO, B KOETO ce n3nonasa Mogen 145, HapgsuLasa NpuIoXrMMoTo HUBO 3a PY cbBMeCTMOCT no-rope,
mMogzen 145 TpsibBa fja 6be NocTaBeH nof HabnoaeHWe, 3a Aa ce rapaHTupa HopmanHata My pabota. AKo ce 3abenexxm Heobu4anHo yHKLMOHUPaHe,
MOXe [ja e Heo6XoAMMO Aa ce B3emMaT AOMbAHUTENHN MEPKU, HAaNPYMepP MPOMSAHA Ha OpUeHTauuATa Unn npemecTsaHe Ha mofen 145.

® 3ayectoTHus guanasoH 150 kHz go 80 MHz cunarta Ha noneto Tpsiéea aa e nog 3 V/m.

MpenopbYynTEeNHO OTCTOSIHUE MEXAY NMPEHOCUMMO U Mo6unHo PY komyHuMKauMoHHO o6opyaBaHe u mogen 145

Mopen 145 e npegHasHayeH 3a 13nonseaHe B eNeKTPOMarHUTHa cpefa, KbAeTo UsnbysaHnTe PY cMmyLLeHnst ca nocTaBeHy nNof KOHTPOos. KnmeHTsT

Unn notTpebutensaT Ha Mogen 145 Moxxe Ja NoOMOrHe 3a NPeBeHLMSATa Ha eIEKTPOMArHUTHY CMYLLIEHWS, KaTo MOAABbPXXa MAHUMAITHO OTCTOSIHVE MEXAY
NPEHOCMMOTO 1 MOBUNHO PY KOMyHMKaLMoHHO o6opyaBaHe (u3nbysatenu) n mogen 145, Kakto e npenopbyaHo No-fosy, CbrMacHO MakcumanHarta ns3xogHa
MOLLIHOCT Ha KOMYHVKaLMOHHOTO o6opyABaHe.

HomuHanHa OTcTOsiHMe CbIrflacHO YecToTaTa Ha npepnasarens
MaKcumarsnHa m
n3xoAHa MOLHOCT
Ha npepaBaTtens 150 kHz po 80 MHz 80 MHz no 800 MHz 800 MHz po 2,5 GHz
W d=1,2/P d=1,2/P d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,30
10 3,69 3,69 7,37
100 11,67 11,67 23,30

3a npepasaTeny ¢ HoMMHasHa MakcManHa N3XoAHa MOLLHOCT, KOSITO He € MocoYeHa No-rope, NpenopbyMTENHOTO OTCTOsHME d B METPM (M) MOXe fAa ce
MPOrHo3upa ¢ NomMoLLTa Ha ypaBHEHNETO, KOETO € NMPUNOXKMMO 3a YecToTaTa Ha npefjasarensi, kato P e MakcumanHarta HoMyHanHa 13xogHa MOLLHOCT Ha
npegasatens BbB BaTtoBe (W) cnopen Npov3BoanTens Ha npegasartensi.

3ABENEXXKA 1 Tpn 80 MHz n 800 MHz e B cruna OTCTOSIHMETO 3a MO-BUCOKNSI YECTOTEH AManasoH.

3ABEJIEXKKA 2 Te3n Hacoku Moxke Ja He BaxKaT BbB BCUYKYM CUTyaumn. Pa3npocTpaHeHNETO Ha eNeKTPOMarHUTHATE BbJIHU CE Bvsie OT abcopbrpaHeTo
1 OTPassiBaHETO OT CTPYKTYpU, 06EKTU 1 XOpa.
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Pu3nyeckKn xapakTepucTukKu
Pasmepu

15,75 in (40 cm) Buco4nHa

20 in (51 cm) wupwHa, 7,75 in (20 cm) gbmxuHa

Terno
17 dyHTa (7,7 kg)

MoHTaXx
[BoiHa ckoba

Knacundukauumsa
3awuTa cpelly TOKOBM yaapu:
e Knac | MegmumHCKo enekTpryecko o6opyaBaHe ¢ yCTon4YnBM KbM aedunbpunauuns Tun BF npunoxHy yactu
e 3awwmTa cpelly noemaHe Ha Boga: IPX1
e HauuH Ha pencTBue: HenpekbcHaTta paboTa.
(})‘ssm,‘o MEOWLUUNHCKO - ObLWO MEOAULIMHCKO OBOPYABAHE OTHOCHO OMACHOCTU OT EJIEKTPUYECKU YOAPU, MOXAP

’ N MEXAHWU4YHU PUCKOBE, CAMO B CbOTBETCTBUME C ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1
(H US (2008) + (2014) n IEC 60601-1-6:2010 (Third Edition) + A1:2013; Control No. 4HZ8

EnekTpunyeckmn xapakTepucTukmu

YTeukn
OTrosaps Ha n3nMCKBaHuATa 3a yTeykn B cvoTeeTcTBrE ¢ IEC 60601 1.

3axpaHBaly Kaben

15 dpyTa (4,6 m)

Knacucdukaums Ha ycTporuCcTBOTO
110-120 VAC, 50/60 Hz, 1 amnep

220-240 VAC, 50/60 Hz, 0,8 amnepa

Mpepnasuten

2 x F1A-H, HomuHanHo 250V, 3a 110-120 VAC ycTpoicTBo

2 x FO.8A-H, HomnHanHo 250V, 3a 220-240 VAC ycTpoicTso

YcnoBusi 3a CbXpaHeHue N TpaHCnopTupaHe
TemnepaTtypa 3a cbXxpaHeHue/TpaHcnopTupaHe
-20 po 60°C (-4°F po 140°F)
I'Ipm n3non3BaHe BCUYKN KOMIMOHEHTU TpﬂﬁBa Aa ce CbXpaHaBaT Ha cTalHa TeMnepartypa 1 Ha Cyxo MACTO.

Pa6oTHa Bna>kHocCT
Lo 90% oTHocuTenHa Ba)KHOCT, 6€3 KOHOEH3

ﬂuanasoH Ha aTMOCCbepHOTO HansdaraHe
Hapmopcka Buco4unHa go 2000 m nnu 80 kPa

EkcnnoatauMoHHU XapaKTepUCTUKHN

Pa6oTHO HansaraHe
300 + 10 mmHg 3agageHa To4ka

3abenexka:

e KowmnpecunoHHaTa cuctema e In Range (B o6xBaTa), korato MexypuTe Ha KOMNPECUOHHNS nHy3op ca HapgyTu go 230 mmHg (Hucko) n 330 mmHg
(Bncoko). Ako HansiraHeTo nagHe nog 230 mmHg 3a noseye oT Npuban3nTenHo 30 CEKYHAN, XbATUAT nHamnkatop Low (H1CKO) Lie CBETHE U Le ce Yye
3BYKOB curHan. XKuntuat ungmnkatop High (Bucoko) n 3BykoB nHAMKaTOp yBEAOMSBAaT NOTPEOUTENS, Ye HANSraHeETO Ha MeXypa Ha KOMMPECUOHHNS
MHy30p e Hag 330 mmHg.

¢ I3X04HOTO HafsiraHe Ha TeYHOCTTa MOXe Aia Bapupa Criopes NoBbPXHOCTHATA MioLy 1 o6ema Ha Top6uyKaTa ¢ TEYHOCT.
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Boliim 1: Teknik Servis ve Siparis Verme

Teknik servis ve siparis verme
ABD: TEL: 1-800-228-3957 (Sadece ABD)

ABD disinda: Bolgenizdeki 3M temsilcinizle iletisime gegin.

Dogru kullanim ve bakim

Asagidaki durumlardan herhangi biri meydana gelirse 3M, Ranger basingli inflizor sisteminin glvenilirligi, performansi veya gtivenliligi konusunda
sorumluluk tUstlenmez:

o Modifikasyonlar ya da onarimlar, iyi tibbi cihaz onarimi uygulamasi hakkinda bilgi sahibi olan, kalifiye bir tibbi ekipman servis teknisyeni
tarafindan gergeklestiriimezse.

e Unite, Kullanim ya da Onleyici Bakim Kilavuzlarinda tarif edilenden farkli bir sekilde kullanilirsa.
o Unite, toprakl elektrik prizi saglamayan bir ortamda kuruluysa.

e Isitma Unitesinin bakimi Onleyici Bakim Kilavuzunda tarif edilen prosediirlere uygun sekilde gerceklestiriimezse.

Teknik destek talep ederken

Bizi aradiginizda Unitenizin seri numarasini 6grenmemiz gerekecektir. Seri numarasi etiketi basingli infiizér sisteminin arkasinda bulunmaktadir.

Servis

Tim servis iglemleri 3M ya da bir yetkili servis teknisyeni tarafindan gerceklestirilmelidir. Servis bilgisi igin 1-800 228-3957 (sadece USA) numarali
telefondan 3M’i arayin. ABD disinda, bolgenizdeki 3M temsilcinizle iletisime gegin.

Boliim 2: Giris

Uriin tanimi

Ranger basingh infiizér, kullanici tarafindan saglanan, inflizériin haznelerinde basinglandirilan intravendz (IV) sivi torbalari ile kombine edilen basingli inflizér
cihazindan olusur. Ranger basingli inflizér ayrica, torbadaki siviyr hastaya 300 mmHg’ye kadar basinglarda uygulayabilen, kullanici tarafindan saglanan tek
kullanimlik, steril hasta uygulama setlerini gerektirir. Basingh infiizér 250 mL ile 1000 mL araligindaki ¢6zelti torbalarini kabul edebilir. Basingl infiizérle
birlikte kullanima yénelik sivilar kan, salin, steril su ve irigasyon ¢ozeltilerini igerir ancak bunlarla sinirli degildir. Basingli inflizér sadece Amerikan Kan
Bankalari Birligi standartlarini kargilayan sivi torbalari ile birlikte kullanima y&neliktir. Basingli infizor yukaridaki spesifikasyonlari kargilamayan sivi torbalari
ve uygulama setleriyle birlikte kullanim i¢in degildir.

Kullanim endikasyonlari

3M™ Ranger™ basingli infuzor sivilarin hizli infizyonunun gerekli oldugu durumlarda |.V. ¢6zelti torbalarina basing saglamak tizere tasarlanmistir.

Hasta Popiilasyonu ve Ortamlar

Ameliyathanelerde, acil travma ortamlarinda ya da sivilarin hizli infizyonunun gerekli oldugu diger alanlarda tedavi edilmekte olan yetigkin ve pediatrik
hastalar. infiize edilen sivilar, tibbi uzman tarafindan belirlendigi gibi viicudun herhangi bir béliimii ile etkilesime girebilir.

Uyari ifadelerinin aciklamasi

UYARI: Onlenmemesi durumunda 6liime veya ciddi yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli bir durumu gésterir.
DiKKAT: Onlenmemesi durumunda hafif veya orta dereceli yaralanmaya yol agabilecek tehlikeli bir durumu gésterir.
BiLDIRiM: Onlenmemesi durumunda sadece mal zarari ile sonuglanabilen bir durumu gésterir.

UYARI:

1. Tehlikeli voltaj ve yanginla iligkili riskleri azaltmak igin:

e Gug kablosunu “Sadece Hastane” ya da “Hastane Sinifi” olarak isaretlenmis yuvalara ya da giivenilir sekilde topraklanmig bir prize takin.
Uzatma kablolari veya ¢oklu portatif priz gikiglari kullanmayin.

e Ekipmani fisi cekmenin zor oldugu bir yere yerlestirmeyin. Fig, baglanti kesme aygiti islevi gordr.
e Yalnizca bu Grin igin belirtilen ve kullanimin gerceklesecegi ulke icin onaylanmis olan gii¢ kablosunu kullanin.

e Her kullanimdan 6énce basingh infuzérde fiziksel hasar olup olmadigini kontrol edin. Basingli inflizér muhafazasi, gli¢ kablosu veya figi gériinir bigimde
hasarliysa ekipmani asla ¢aligtirmayin. ABD’de 1-800-228-3957 numarali telefondan 3M ile iletisime gegin (sadece ABD). ABD diginda, blgenizdeki
3M temsilcinizle iletisime gegin.

e Gug kablosunun islanmasina izin vermeyin.

e Ekipmani agmaya veya lniteye kendiniz miidahale etmeye ¢aligmayin. ABD’de 1-800-228-3957 numarali telefondan 3M ile iletisime gegin
(sadece ABD). ABD diginda, bélgenizdeki 3M temsilcinizle iletisime gegin.

e Basingh inflizérlin herhangi bir pargasi Gizerinde degisiklik yapmayin.
e Baska cihazlari serum askisina takarken basingl inflizériin gli¢ kablosunu sikigtirmayin.
2. Biyolojik tehlikelere maruz kalmayla iligkili riskleri azaltmak igin:

e Basinglh infiizorl servise gondermeden veya elden gikarmadan 6nce her zaman dekontaminasyon prosediriini uygulayin.
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3. Hava embolisi ve sivilarin yanhs yere yénlendirilmesi ile iligkili riskleri azaltmak igin:
e Sivi hattinda hava kabarciklari varsa asla sivi inflizyonu yapmayin.
e Tuam luer baglantilarinin siki oldugundan emin olun.
DIKKAT:
1. Dengesizlik, darbe ve tesis tibbi cihaz hasari ile iligkili riskleri azaltmak igin:
e Ranger basingli infizér Model 145’i sadece 3M model 90068/90124 basingl inflizér serum askisina/tabanina monte edin.
e Bu iiniteyi, zeminden basingh infiizér tnitesinin tabanina kadar olan mesafe en fazla 56" (142 cm) olacak sekilde monte edin.
e Cihazi tagimak ya da cihazin yerini degistirmek igin gii¢ kablosunu kullanmayin.
e Cihazin taginmasi sirasinda gii¢ kablosunun cihazin tekerleklerine takilmadigindan emin olun.
e itmek yasaktir semboliiyle isaretli yiizeyleri itmeyin.
e Serum askisini basingli inflizér glic kablosunu kullanarak gcekmeyin.
2. Cevre kirliligiyle ilgili riskleri azaltmak igin:
e Bu cihazi veya elektronik pargalarindan herhangi birini elden ¢ikarirken ilgili diizenlemelere uyun.

3. Bu Urin sadece basingli inflzyon igin tasarlanmistir.

BILDIRIM:
1. Ranger basingh infizér tibbi elektronik parazit gereksinimlerini kargilamaktadir. Diger ekipmanlarla radyo frekansi paraziti olursa, basingh infizéri farkh
bir gii¢ kaynagina baglayin.

2. Isitma Unitesini veya hortumu temizlemek igin, aseton ve tiner dahil olmak izere %80°den daha yliksek oranda alkol veya ¢éziiciler iceren temizleme
cozeltileri kullanmayin. Coziiciler etiketlere ve diger plastik pargalara zarar verebilir.

3. Ranger Unitesini ya da aksesuarlari herhangi bir siviya daldirmayin ya da herhangi bir sterilizasyon igslemine maruz birakmayin.

Genel Bakis ve Calistirma
Genel Bakis ve Calistirma

Basingli inflizor sistemi 6zel bir tabanli serum askisina takilir. Giig¢ kablosu, gerekli oldugunda sistemin hastane/saglik tesisi icinde gesitli yerlere taginmasini
saglayacak sekilde sabitlenmistir. Sistem, basingli inflizyonunun gerekli oldugu herhangi bir zamanda sik kullanim igin tasarlanmistir.

Kullanim igin, Ranger basingl infiizér 6zel serum askisi ve tabanina monte edilir. Basingli infizor haznelerinden birine bir sivi torbasi yerlestirilir, infuzérin
ana gli¢ salteri ACILIR ve infizoér hazneleri, cihazin 6n tarafindaki kullanici arabirimi kullanilarak etkinlestirilir. Etkinlestirildikten sonra hava, basingli infiizér
torbacigina yonlendirilir, torbacik sismeye baslar ve sivi torbasina basing uygular. Kullanici arabirimi, sivi torbasinin In Range (Aralik iginde) ve kullanima
hazir oldugunu gésterir.

Not: Ranger basingl infuzoriin ¢ozelti basinci ¢ozelti torbasinin yiizey alani ve hacmine baglidir. Basinci dogrulamak igin, énleyici bakim kilavuzuna bakin.

Ranger basingh inflizérde kullanici tarafindan ayarlanabilen kontroller yoktur. Kullanici bir serum torbasini metal parmaklarin arkasina, basingh inflizériin
icinde bulunan sisirme torbacigina dogru kaydirir. Ranger basingh infizér sadece saglk kurumlarinda, egitimli tip uzmanlari tarafindan kullaniimahdir ve
hasta ortaminda kullanilabilir.

infiizér bir harici glic kaynagina takiliyken ana giig salteri AGILDIGINDA, basingli infiizér baglatma/durdurma digmesini AGIK konuma getirmek sisirme
torbacigini sisirir ve kan ve serum torbalarindaki basinci idame ettirir.

Basingli inflizor baglatma/durdurma diigmesini KAPALI konuma getirmek torbacigi sondurir. Basingl infiizor kullanimda degilken ana glic salterini KAPATIN

0
<
P
<
2
~—
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—
3M" Ranger

Giig giris modiilii

Ana glig salteri

Ana gii¢ salteri
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Basinghi inflizér paneli

Basingli inflizér paneli basingli infizérlerin durumunu goésterir.
Baslangigta basingli infiizér ACILDIGINDA, indikatér isiklari
calismayi gosterecek sekilde yanar. Ana giic salteri ACILDIGINDA
basingli infizér glic indikatéri sari yanar (bekleme) ve basingli
inflizérler ACILABILIR. Yesil LED, infiizériin AGIK oldugunu belirtir.
Basingli inflizéru basinglandirmak/basingli infuzérin basincini
disurmek icin, basingl infizér kapisinin kapali oldugunu ve
mandalinin kilitli oldugunu dogrulayin, ardindan basingh infiizér
baglatma/durdurma diigmesine basin. Her basingli infiizér bagimsiz
olarak kontrol edilir.

Yiiksek Yuksek

Aralhk Aralik
dahilinde dahilinde

Diisiik Diisiik

1 Basingh infiizér Giicii

[ ]
iiniteye gili¢ gitmiyor bekleme ACIK
Baglatma/durdurma digmesi tizerindeki indikator, kullaniciya her Sari bir indikator kullaniciya basingl Yesil bir indikator, kullaniciya inflizériin
bir basingli inflizériin durumunu bildirir. Isik olmamasi tinitenin infizérin bekleme modunda oldugunu basinglandiriimis oldugunu bildirir.

figinin takili olmadigini, ana giic salterinin AGILMADIGINI veya ve ACILMAYA hazir oldugunu bildirir.
bir sistem arizasi oldugunu belirtir. Daha fazla bilgi i¢in, bkz. sayfa
295, “Boluim 4: Sorun Giderme”.

2 Yiksek

Gorsel ve sesli indikator: Yiksek sari indikator yanar ve sesli bir indikatér,
kullaniciya basingli infuzér torbaciginin 330 mmHg’nin tizerinde oldugunu
bildirir. Gorsel ve sesli indikatér, basing 330 mmHg’nin tizerinde oldugu
strece devam eder. Yiiksek durumu gézlenirse, infiizér haznesi, basing
infizérd baglatma/durdurma diugmesi kullanilarak KAPATILMALIDIR.
infiizér haznesinin kullanimi hemen durdurulmalidir ve onarim ve servis
icin 3M ile iletisime gegilmelidir.

Yuksek Yuksek

Aralik Aralik

dahilinde dahilinde
4 3 . Aralik dahilinde

Diisiik Diisiik Sadece gorsel: Aralik Dahilinde yesil indikatort, basingli infizérdeki
basing arttikga yanip séner. Basing 230-330 mmHg’lik hedef aralik
dahilinde oldugunda, indikator sabit yesile doner.

4 Diisiik

Gorsel ve sesli indikator: Basingh infizér torbacigi yaklasik 30 saniye
icinde 230 mmHg’ye ulagmazsa veya basing kullanim sirasinda

230 mmHg altina diigerse Duslk sari indikatér yanar ve bir sesli
indikator kullaniciyi bilgilendirir.
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Bolim 3: Kullanim Talimatlari

NOT: Model 90068/90124 basingli inflizér serum askisini/tabanini, serum askisina/tabanina eglik eden kullanim talimatlarina gore birlestirin.

NOT: Serum askisinin/tabaninin birlestirilmesi ve basin¢l infuzériin serum askisina takilmasi sadece kalifiye bir tibbi ekipman servis teknisyeni
tarafindan gergeklestirilmelidir.

Basingli inflizériin serum askisina takilmasi
1. Model 145 basingl infizéri, Model 90068/90124 basingh infliizor 6zel
serum askisina ve tabanina monte edin.

DiKKAT:

Dengesizlik ve tesis tibbi cihaz hasari ile iligkili riskleri azaltmak igin:
e Bu Uniteyi, zeminden basingli infizériin tabanina kadar olan mesafe en
fazla 56" (142 cm) olacak sekilde monte edin.

2. Infuzoriin arkasindaki kelepgeleri saglam bir sekilde sabitleyin ve topuzlu
vidalari inflizér stabil hale gelene kadar sikin.

3. Saglanan kanca ve ilmek kayisi kullanarak, gti¢ kablosunu serum askinin alt
kismina sabitleyin.

— =D

Infuzorlerl yukleme ve basinglandirma
. Gug kablosunu uygun sekilde topraklanmig bir prize takin.

. Basingli infiizérlin altinda bulunan ana gii¢ salterini kullanarak tiniteyi ACIN.
. Uygulama seti kullaniliyorsa, torbalari delin ve tim havanin hortum setinden uzaklastiriimasini saglayacak sekilde uygulama seti hortumlarini hazirlayin.

. Kaseti 3M™ Ranger™ Isitma Unitesi, Model 245 ya da 247 icindeki yuvanin igine kaydirin. Kaset cihaz igine yalnizca tek bir yonde yerlestirilebilir.

o b 0w N

. Isitma setini baglayin ve hazirlamaya devam edin, isitma setinden tim havanin ¢ikmasini saglayin. Uygulama seti kullanilmiyorsa, torbalari delin ve tim
havanin hortum setinden uzaklastirilmasini saglayacak sekilde 1sitma setini hazirlayin. Setin hazirlanmasi hakkinda daha fazla bilgi igin, 1sitma setleriyle
birlikte saglanan talimatlara bakin.

6. Basingl infizor kapisini agin.

7. Siwvi torbasini, torbanin tamamen metal parmaklar iginde kalmasini saglayacak sekilde basingli infliizériin tabanina kaydirin.

Not: Cozelti torbasi yuvasi ve ignesinin basingli inflizér parmaklarinin altindan sarkmasini saglayin.

8. Basingli inflizor kapisini saglam bir sekilde kapatin ve mandalini gegirin.

9. Hortum Uzerindeki sikistirma kelepgelerini kapatin.

10. Ilgili basing haznesini ACMAK igin, basingli infiizér kontrol paneli tizerindeki basingli infiizor baglatma/durdurma diigmesine basin.

Not: Bir basingli infiizér sadece baglatma/durdurma diigmesi ekran durum indikatérii sariyken AGILABILIR. Yesil ekran durum indikatéri, kullaniciya infizér
haznesinin ACIK oldugunu bildirir.

11. Baglatma/durdurma diigmesine basildiktan sonra, infiizér indikatér LED’i In Range (Aralik iginde) durumunda yesil yanip sénmelidir. indikatér LED’i sabit
yesil oldugunda, akisi baglatmak i¢in kelepgeleri agin.

12. Basinci digtiirmek igin, basingh infizér kontrol paneli Gizerindeki basingli inflizér glic digmesine basarak ilgili basing haznesini kapatin.

Sivi torbasini degistirme

ilgili basing haznesini KAPATMAK igin, basingli infiizér kontrol paneli tizerindeki basingli infiizér diigmesine basin.
Hortum uzerindeki sikistirma kelepgelerini kapatin.

Basingli inflizor kapisini agin ve sivi torbasini gikartin.

igneyi kullanilmig sivi torbasindan gikartin.

Igneyi yeni serum torbasi yuvasina takin.

o0 P wp

Kalan havayi disari atmak igin basingh inflizériin torbacigini itin ve ¢ézelti torbasini basingl inflizériin alt kismina kaydirin, torbanin biitiiniiyle metal
parmaklar i¢inde kalmasini saglayin.

Not: Sivi torbasi yuvasi ve ignesinin basingl inflizér parmaklarinin altindan sarkmasini saglayin.
7. Basingliinfiizor kapisini saglam bir sekilde kapatin ve mandalini gegirin.

8. Isitma setini hazirlayin, tim havanin hortumdan ¢ikmasini saglayin. Setin hazirlanmasi hakkinda daha fazla bilgi i¢in, i1sitma setleriyle birlikte saglanan
talimatlara bakin.

9. llgili basing haznesini ACMAK igin, basingli infiizér kontrol paneli lizerindeki basingh infiizér baglatma/durdurma diigmesine basin.

Not: Bir basingli inflizér sadece baglatma/durdurma digmesi ekran durum indikatori sariyken agilabilir. Yesil ekran durum indikatord, kullaniciya infiizor
haznesinin ACIK oldugunu bildirir.
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10. Basingl infiizér In Range (Aralk iginde) durumuna ulastiginda, yeni sivi torbasindan akigi stirdiirmek igin kelepgeleri agin.

11.  Sivi torbalarini ve isitma setlerini kurum protokoliine uygun sekilde atin.

Bolim 4: Sorun Giderme

Ranger basingh infiizériin tim onarim, kalibrasyon ve servis iglemleri, tibbi Ginite onarimiile ilgili iyi uygulamalar konusunda bilgili, kalifiye bir tibbi ekipman
servis teknisyeninin becerilerini gerektirmektedir. Tum onarimlar ve bakim ireticinin talimatlarina uygun sekilde gerceklestiriimelidir. Ranger basingl
inflzor servisini alti ayda bir veya servis gerektiginde gergeklestirin. Ranger basingli infiizér kapi mandal, kapisi, torbacigi, parmaklari ya da gii¢ kablosunu
degistirmek icin bir biyomedikal teknisyen ile iletisime gecin. ilave teknik destek icin, 6nleyici bakim kilavuzuna bakin veya 3M ile iletisime gegin.

Bekleme/ACIK modu

Durum Neden Coziim

Ana glg salteri ACIK iken basingh infuzér ~ Gig kablosu gui¢ giris moduline takili degil ya  Gig kablosunun basingli infiizér gi¢ giris moduliine takih

kontrol panelinde yanan bir isik yok. da glic kablosu uygun sekilde topraklanmig bir  oldugundan emin olun. Basingli inflizériin uygun sekilde
prize takili degil. topraklanmis bir prize takili oldugundan emin olun.

LED igiklar bozulmus. Bir biyomedikal teknisyeni ile iletisime gegin.
Unite arizasi. Bir biyomedikal teknisyeni ile iletisime gecin.
Yanmis sigorta. Bir biyomedikal teknisyeni ile iletisime gegin.

Gig LED durum igiklari yanmiyor. Gig kablosu gl giris modiiliine takili degil ya  Gii¢ kablosunun basingli inflizér glg giris modiiliine takili
da gli¢ kablosu uygun sekilde topraklanmig bir  oldugundan emin olun. Basingli inflizériin uygun sekilde
prize takili degil. topraklanmig bir prize takili oldugundan emin olun.

Unite ACIK degil. Basingli inflizériin altinda bulunan ana glg salterini

kullanarak tniteyi ACIN.

LED 1g1k bozulmus. Basingli inflizér baglatma/durdurma diigmesine basin,
Unite dogru sekilde galigiyorsa kullanmaya devam edin.
LED’i degistirmek icin kullanimdan sonra bir biyomedikal
teknisyeniile iletisime gegin.

Unite arizasi. Bir biyomedikal teknisyeni ile iletisime gegin.

Yanmis sigorta. Bir biyomedikal teknisyeni ile iletisime gegin.
Basingh infiizér baglatma/durdurma Gug kablosu gug giris modiline takili degil ya ~ Gig kablosunun basingh inflizoér gii¢ giris modiiltine takili
digmesine basildiginda durum da glic kablosu uygun sekilde topraklanmis bir  oldugundan emin olun. Basingli inflizériin uygun sekilde
indikatérleri (Low (Dusiik), In Range prize takili degil. topraklanmisg bir prize takili oldugundan emin olun.
(Aralik Iginde) ve/veya High Unite ACIK degil. Basingli inflizériin altinda bulunan ana gug salterini

(Yiksek)) yanmiyor. kullanarak tniteyi ACIN.

LED isiklar bozulmus. Bir biyomedikal teknisyeni ile iletisime gegin.
Unite arizasi. Bir biyomedikal teknisyeni ile iletisime gegin.
Yanmis sigorta. Bir biyomedikal teknisyeni ile iletisime gegin.
Basingl inflizor
Durum Neden Cozim
Basingli infiizor calismiyor. Gig kablosu gl¢ giris moduliine takili degil ya da Gig kablosunun basingl infiizér gi¢ giris moduliine takih
glc kablosu uygun sekilde topraklanmig bir prize oldugundan emin olun. Basingh infizériin uygun sekilde
takil degil. topraklanmig bir prize takili oldugundan emin olun.
Unite ACIK degil. Basingli inflizériin altinda bulunan ana gi¢ salterini kullanarak
Uniteyi ACIN.
Unite arizasi. Unitenin kullanimini durdurun. Bir biyomedikal teknisyeni ile
iletisime gegin.
Yanmis sigorta. Bir biyomedikal teknisyeni ile iletisime gegin.
Dusuk indikatoéri Basingli inflizor torbacigi gevsek veya sokilmus. Basingli inflizér haznesini kullanmaya devam etmeyin.
(sabit sari gorsel ve Basingli inflizériin diger tarafini kullanin.

sesli indikator). Torbacik agzinin bir tarafini torbacik tutucu kelepgesine oturtmak

ve yerine yerlestirmek icin bagparmaklarinizi kullanarak torbacigi
yeniden takin.

Basingli infuizor kapisi kapali ve mandali saglam Basingli infiizor kapisini saglam bir sekilde kapatin ve
sekilde ge¢gmis olmayabilir. mandalini gegirin.
Saptanan basing 230 mmHg’nin altina digmis. infiizyona devam edin ya da basingli infiizériin diger tarafini

kullanin. Kullanimdan sonra bir biyomedikal teknisyeni ile
iletisime gegin.
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Durum Neden Coziim

Yuksek indikatori Basing 330 mmHg’nin tzerinde. Basingli inflizér haznesini kullanmaya devam etmeyin. Basingli
(sabit sari gérsel ve infizorin diger tarafini kullanin. Kullanimdan sonra bir

sesli indikator). biyomedikal teknisyeni ile iletisime gegin.

Sivi kagag. Torba saglam sekilde delinmemis. Torbada igneyi saglamlastirin.

Basing kesildiginde Unite arizasi. Kullanimdan sonra bir biyomedikal teknisyeni ile iletisime gegin.
torbacik sénmiiyor.

Boliim 5: Bakim ve Saklama

Genel Bakim ve Saklama

Tum onarimlar ve bakim Ureticinin talimatlarina uygun sekilde gergeklestirilmelidir. Ranger basinglh infiz6r servisini alti ayda bir veya servis gerektiginde
gercgeklestirin. Ranger basingh infizér kapi mandali, kapisi, torbacigi, parmaklari ya da gii¢ kablosunu degistirmek icin bir biyomedikal teknisyen ile iletisime
gegin. ilave teknik destek igin, dnleyici bakim kilavuzuna bakin veya 3M ile iletisime gegin.

Temizlik Talimatlar

1. Temizlemeden 6nce Ranger Unitesini glic kaynagindan ayirin.

2. Temizlik, ameliyathane ekipmaninin temizlenmesine yénelik hastane uygulamalarina uygun sekilde gergeklestirilmelidir. Her kullanimdan sonra;
1sitma Unitesini, Isitma tnitesi hortumunun digini ve dokunulmus olabilecek tim diger yuzeyleri silin. Nemli, yumusak bir bez ve hastane tarafindan
onaylanmis yumusak bir deterjan, antiseptik tek kullanimlik mendiller, dezenfektan kiigiik havlular veya antimikrobiyal sprey kullanin. Isitma tnitesinin
temizliginde kullanim igin asagidaki aktif bilesenler kabul edilebilirdir:

a. Oksitleyiciler (6r. %10 Gamasgir Suyu)
b. Kuaterner Amonyum Bilegikleri (6r. 3M Kuaterner Dezenfektan Temizleyici)
c. Fenolikler (6r. 3BM™ Fenolik Dezenfektan Temizleyici)
d. Alkoller (8r. %70 izopropil Alkol)
BILDIRIM:
1. Isitma Unitesini veya hortumu temizlemek igin, aseton ve tiner dahil olmak tizere %80’den daha yliksek oranda alkol veya ¢ozicliler iceren temizleme
cozeltileri kullanmayin. Coziiciler etiketlere ve diger plastik pargalara zarar verebilir.

2. Ranger Unitesini ya da aksesuarlari herhangi bir siviya daldirmayin ya da herhangi bir sterilizasyon iglemine maruz birakmayin.

Saklama

Kullanimda degilken tiim bilesenlerin iistiinii kapatin ve bunlari serin, kuru bir yerde saklayin. Uniteyi diigirmemeye veya sarsmamaya dikkat edin.

Servis

Tum onarimlar ve bakim Ureticinin talimatlarina uygun sekilde gergeklestirilmelidir. Ranger basinglh infiz6r servisini alti ayda bir veya servis gerektiginde
gercgeklestirin. Ranger basingh infizér kapr mandali, kapisi, torbacigi, parmaklari ya da gii¢ kablosunu degistirmek icin bir biyomedikal teknisyen ile iletisime
gegin. ilave teknik destek igin, dnleyici bakim kilavuzuna bakin veya 3M ile iletisime gegin.

Liatfen cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi bir olayi 3M’e ve yerel yetkili bir merciye (AB) veya yerel diizenleyici kuruma bildirin.

Sembol Sozligu

Asagidaki semboller Uriin etiketinde veya dis ambalajinda goriilebilir.

“KAPALI” (giig) En azindan sebeke anahtarlari ya da bunlarin konumlari ve glivenligin s6z konusu oldugu diger tim durumlar igin
ana sebekeyle baglantinin kesildigini belirtir. Kaynak: IEC 60417-5008
“ACIK” (glig) En azindan sebeke anahtarlari ya da bunlarin konumlari ve giivenligin s6z konusu oldugu diger tim durumlar igin
ana sebekeyle baglantinin saglandigini belirtir. Kaynak: IEC 60417-5007
Avrupa Toplulugu’ndaki E Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilciyi belirtir. Kaynak: 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU ve/veya 2014/30/EU
Yetkili Temsilci
Katalog numarasi REF Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Greticinin katalog numarasini belirtir. Kaynak: 1SO 15223, 5.1.6
Dikkat Kullanicinin, gesitli sebeplerle tibbi cihazin tizerinde belirtilemeyen uyarilar ve dnlemler gibi dikkat edilmesi
gereken 6nemli bilgiler igin kullanim talimatlarina bagvurmasi gerektigini belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.4.4
CE lsareti 2797 c € Onaylanmig kurulus degerlendirmesine istinaden tim gecerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Mevzuatlarina ve
2797 | Direktiflerine uygunlugu belirtir.
Uretim Tarihi @ Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.3
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Defibrilatérden
Etkilenmeyen Tip BF
uygulamali parga

Cihazin uygulamali pargasinin Defibrilasyondan Etkilenmeyen Tip BF oldugunu belirtir. Kaynak: IEC 60417-5334

Espotansiyellik

Birbirine baglandiginda, bir ekipmanin ya da bir sistemin farkli pargalarini, topraklama potansiyeli olmasa da ayni
potansiyele getiren terminalleri tanimlar. Kaynak: IEC 60417-5021

Kullanim talimatlarina uyun

Q<>

Kullanim talimatlarina uyulmasi gerektigini belirtir. Kaynak: ISO 7010-M002

Sigorta —fF—— | Degistirilebilir bir sigortayi belirtir

ithalatgi @ Tibbi cihazi AB’ye ithal eden ithalatgi firmayi belirtir.

IP Kodu I PX1 Uriiniin Gizerine dikey olarak damlayan suya dayanabilecegini belirtir. Kaynak: IEC 60529+AMD1:1999+
AMD2:2013CSV/COR2:2015

Kuru tutun ‘T"' Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, 5.3.4

Uretici 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC AB Direktiflerinde tanimlanan sekilde tibbi cihaz ureticisini belirtir.

Kaynak: 1ISO 15223, 5.1.1

Azami glivenli galigma yuku

Azami glivenli galigma yukinin bildirilen sayidan az oldugunu belirtir.

Tibbi cihaz

Urtintin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Koruyucu topraklama

Bir ariza durumunda elektrik carpmasina kargi koruma saglamak icin harici bir iletkene baglanti amagh kullanilan
herhangi bir terminali ya da bir koruyucu topraklama elektrodu terminalini tanimlar. Kaynak: IEC 60417-5019

itmek yasaktir

Cihazin itilmemesi gerektigini gosterir. Kaynak: ISO 7010-P017

Elektronik ekipman
geri donigimi

1@ ©|5| Ik

Bu Unite kullanim 6mriini tamamladiginda bu Uniteyi kentsel atik ¢op kutusuna ATMAYIN. Litfen geri
dénistiiriin. Kaynak: 2012/19/EC sayih atik elektrikli ve elektronik ekipman (WEEE) yénergesi

Rx Only (Sadece Receteyle)

A
X
o
=
<

ABD Federal Kanunlarina gére bu cihazin satiginin sadece bir doktor tarafindan veya doktorun siparisi ile
yapilabilecegini belirtir. 21 Federal Diizenleme Kodu (CFR) bél. 801.109(b)(1).

Seri numarasi

(o]
z

Belirli bir tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin seri numarasini belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.7

UL Siniflandirmasinda

%
4
S

o
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@

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

ABD ve Kanada igin trtintin UL tarafindan degerlendirilip listelendigini gosterir.

Uriin bilgilerini tarayarak elektronik hasta saglik kaydina girmek igin kullanilan barkodu belirtir

Boliim 6: Spesifikasyonlar

Kilavuz ve iiretici beyani — elektromanyetik emisyonlar

Model 145, agsagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmistir. Model 145’in musterisi veya kullanicisi, sistemin bdyle bir ortamda

kullanildigindan emin olmahdir.

Emisyon testi Uyumluluk Elektromanyetik ortam - kilavuz
RF emisyonlari Grup 1 Model 145, RF enerjisini yalnizca dahili galigmasi igin kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari
CISPR 11 cok dustiktir ve yakindaki bir elektronik ekipmanda herhangi bir parazite yol
acmasi beklenmez.
RF emisyonlari Sinif B Model 145, meskenler ve mesken amacli kullanilan binalari besleyen genel disik
CISPR 11 gerilimli gii¢ kaynagi agina dogrudan bagl olanlar gibi tiim yerlesimlerde kullanim
Harmonik emisyonlar Sinif A igin uygundur.
IEC 61000-3-2
Voltaj dalgalanmalari/Titresim emisyonlari Uygun
IEC 61000-3-3

Kilavuz ve uretici beyani — elektromanyetik bagisiklhk

Model 145, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmistir. Model 145’in musterisi veya kullanicisi, sistemin bdyle bir ortamda

kullanildigindan emin olmaldir.
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Bagisiklik Testi
Elektrostatik desarj (ESD)
IEC 61000-4-2

IEC 60601 test seviyesi
+8 kV kontak
+15kV hava

Uyumluluk seviyesi
+8 kV kontak
+15 kV hava

Elektromanyetik ortam — kilavuz

Zemin tahta, beton ya da seramik dégeme olmalidir. Eger zemin
sentetik bir malzemeyle kaplanmigsa, bagil nem en az %30 olmalidir.

Elektriksel hizli gegis/patlama
IEC 61000-4-4

+2 kV gug hatlari

*2 kV gii¢ hatlari

Ana sebekenin gii¢ kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamindaki
ile ayni olmaldir.

Gerilim darbesi
IEC 61000-4-5

+1 kV hattan hatta
+2 kV hattan topraga

+1 kV hattan hatta
+2 kV hattan topraga

Ana sebekenin gli¢ kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamindaki
ile ayni olmalidir.

Gug besleme giris hatlari
tizerindeki voltaj digmeleri,
kisa sureli kesilmeler ve
voltajdaki degiskenlikler

IEC 61000-4-11

<%5 U,
(U,’de >%95 diisiis)
0,5 déng igin

%40 U,

(U,.de %60 diisiis)
6 dongu igin

%70 U,

(U,’de %30 dusts)
30 déngi igin
<%5 U,

(U,’de >%95 diisiis)
5 saniye igin

<%5 U,
(U, de >%95 diistis)
0,5 déngti igin

%40 U,

(U,.de %60 diisis)
6 dongu igin

%70 U,

(U, de %30 duistis)
30 déng igin
<%5 U,

(U, de >%95 duistis)
5 saniye igin

Ana sebekenin gii¢ kalitesi, tipik bir ticari veya hastane ortamindaki
ile ayni olmalidir. Model 145 kullanicisi gii¢ kaynag kesintileri
sirasinda surekli galigmayi gerektiriyorsa, Model 145’in bir kesintisiz
guc kaynagi veya bir pille galistirlmasi 6nerilir.

Giig frekansi (50/60 Hz)
manyetik alani

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

NOT Ur, test seviyesinin uygulanmasindan 6nce a.c. sebeke gerilimidir.

Kilavuz ve uretici beyani — elektromanyetik bagisikhik

Gig frekansi manyetik alanlari, tipik bir ticari ya da hastane
ortamdaki tipik bir yerin karakteristik seviyelerinde olmalidir.

Model 145, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmistir. Model 145’in misterisi veya kullanicisi, sistemin boyle bir ortamda

kullanildigindan emin olmaldir.

Bagisikhk Testi IEC 60601 Uyumluluk
test seviyesi seviyesi

iletilen RF 3 Vrms

IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz 3Vrms

Yayilan RF 3V/m 3V/m

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

NOT 1

NOT 2
etkilenir.

Elektromanyetik ortam — kilavuz

d=12VpP

)

80 MHz ve 800 MHz’de, daha yiiksek frekans araligi gegerlidir.
Bu kilavuzlar her durumda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar, nesneler ve insanlardan kaynaklanan sogurma ve yansimadan

Portatif ve mobil RF iletisim cihazlari, kablolar dahil olmak Gizere model 145’in herhangi
bir pargasina, vericinin frekansi igin gegerli olan denklem ile hesaplanan énerilen ayrim
mesafesinden daha yakin kullanilmamaldir.

Onerilen ayrim mesafesi

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

burada P, verici lreticisine gére vericinin Watt (W) cinsinden maksimum ¢ikig giicii ve d,
metre (m) cinsinden dnerilen ayrim mesafesidir.

Elektromanyetik saha testi ile belirlendigi gibi, sabit RF vericilerden kaynaklanan alan
kuvvetleri,® her frekans araligindaki uyum seviyesinden az olmalidir®.

Asagidaki sembolle isaretlenmis ekipman yakinlarinda parazit olusabilir:

@ Telsiz telefonlarin (cep/kablosuz) ve kara mobil telsizlerinin baz istasyonlari, amatér telsizler, AM ve FM radyo yayinlari ve TV yayinlari gibi sabit
vericilerin alan kuvvetleri teorik olarak tam bir kesinlikle tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek
icin, bir elektromanyetik saha testi yapilmasi distnilmelidir. Model 145’in kullanildigi konumda 6lgiilen alan kuvveti gegerli RF uygunluk seviyesinin
Ustiindeyse normal ¢alistigini dogrulamak icin Model 145’in gézlenmesi gerekir. Eger anormal bir performans tespit edilirse, Model 145’in yerini
veya yonunu degistirmek gibi ek 6nlemler gerekebilir.

® 150 kHz ila 80 MHz frekans araliginda alan kuvvetleri 3 V/m’den az olmalidir.

Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile model 145 arasinda 6nerilen ayrim mesafeleri

Model 145 yayilan RF bozulmalarinin kontrol edildigi elektromanyetik ortamda kullanim igin tasarlanmistir. Model 145’in misterisi veya kullanicisi, iletisim
ekipmaninin maksimum ¢ikig gliciine gére, asagida énerildigi gibi, taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmani (vericileri) ile model 145 arasinda minimum mesafeyi

koruyarak elektromanyetik paraziti 5nlemeye yardimci olabilir.
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Vericinin frekansina gére ayrim mesafesi

Vericinin nominal m
maksimum c¢ikis giicii
w 150 kHz ila 80 MHz 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz ila 2,5 GHz
d=1,2Vp d=1,2VpP d=2,3Vp

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

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

10 3,69 3,69 7,37

100 1,67 1,67 23,30

Maksimum ¢ikig giicti yukarida tanimlanmamig olan vericiler igin, metre (m) cinsinden énerilen ayrim mesafesi d, vericinin frekansi i¢in kullanilan denklem
yardimiyla hesaplanabilir. Burada P, verici uireticisine gére Watt (W) cinsinden vericinin maksimum c¢ikig giictidiir.

NOT1 80 MHz ve 800 MHz’de, daha yiiksek frekans araliginin ayrim mesafesi gegerlidir.

NOT2  Bu kilavuzlar her durumda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilma yapilar, nesneler ve insanlardan kaynaklanan sogurma ve
yansimadan etkilenir.

Fiziksel 6zellikler

Boyutlar

15,75 in (40 cm) yiikseklik

20 in (51 cm) geniglik, 7,75 in (20 cm) derinlik

Agirhik
17 Ib. (7,7 kg)

Montaj
Cift kelepge

Siniflandirma
Elektrik garpmasina kargi koruma:
e Defibrilatérden etkilenmeyen Tip BF uygulamali pargalara sahip Sinif | Tibbi Elektrikli Ekipman

e Su girisine kargi koruma: IPX1
e Calisma modu: Sirekli galigtirma.
Q}SSIF/& TIBBi - ANSI/AAMI ES 60601-1(2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1(2008) + (2014) ve IEC 60601-1-6:2010

g (Ugiincii Baski) + A1:2013; Kontrol 4HZ8 UYARINCA YALNIZCA ELEKTRIK CARPMASI, YANGIN VE MEKANIK TEHLIKELERE
c US iLiSKiN GENEL TIBBi EKIPMAN

Elektriksel 6zellikler

Kagak akim
IEC 60601 1 uyarinca kagak akim gerekliliklerini karsilar.

Gii¢ kablosu

15 feet (4,6 m)

Cihaz anma degerleri

110 120 VAC, 50/60 Hz, 1 Amp

220 240 VAC, 50/60 Hz, 0,8 Amp

Sigorta

2 x F1A-H, nominal 250 V, 110-120 VAC unite igin

2 x FO.8A-H, nominal 250 V, 220-240 VAC unite igin

Saklama ve tagima kosullari

Saklama/tagima sicakhgi
-20 ila 60°C (-4°F ila 140°F)

Kullanimdayken tiim bilesenleri oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayin.

Calisma nemi
%90 BN’ye kadar, yogugsmayan
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Atmosfer basinci araligi
2000 m rakima ya da 80 kPa’ya kadar

Performans ozellikleri

Calisma basinci
300 =10 mmHg ayar noktasi

Not:

e Basingli infiizér torbaciklari 230 mmHg (diisiik) ile 330 mmHg (yiiksek) araliginda sisirildiginde basing sistemi In Range (Aralik iginde) durumundadir.
Basing yaklagik 30 saniyeden daha uzun siireyle 230 mmHg altina distigiinde, Low (Distik) sari indikatéri yanar ve sesli bir indikator calar.
High (Yiiksek) sari ve sesli indikatér, kullaniciya basingli infiizér torbaciginin 330 mmHg’nin tizerinde oldugunu bildirir.

e Sivinin ¢ikig basinci, sivi torbasinin yiizey alani ve hacmine bagh olarak degisebilir.
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1T RARRFHIES
BRI FER

%E: Bi5:1-800-228-3957 ({(XBRER)
SERABX  FHRR AL 3M KR,

IEGE A4S

RFRUTEHMEIZHEX Ranger ELRREBRREN A FEM, HRRREEHE , 3M BIFAR:
o FFBARMEBETRMEFESIENERETRERSHEARA AN IR TRIRLES,
o R BREFM S TBA LT FM 9B A DRSS,

o INERRFEETRAREIRIEENREH,

o RIEME TR 4T FM IR RN INRERH T LS,

MBERARZH

HERREN N, RREEPIEFRNFESS. FHSHEMTEARBRRENEE.

Ty

FRERS HAH 3M SRR ARRSZA RINIT, KT 1-800228-3957 (RFREE ) BrR 3M SREVRFEE . EEUANBXERREL 1K 3M KK,

g2 @
7GRk BA

Ranger FE bR B E D HREEA R  ISAF RN (V) HRREEEH  XERRFERRBENEZ MELE, Ranger EhIRSREERAFREHE R
., TENBEAHES, IERBESE 300 mmHg WE D THRABRGHELBE, EDRRF{AAE 250 mL E 1000 mL BERR. AISEDHRE—LER
HRASFEEFTRTIR, £EHK, TEXKMERR. EVARBRRAESHFEEZENEDLIRENBREEER. THEFEIRRRATAFE LRMNETERNREN
LHEMS,

EFSE

3M™ Ranger™ FE HHls AT & BB HEA , NI EAURIRIE 1,

BEABNEAZS

ERTEFAZEDAFORATULNEE, SR RG AR RBBERRRENG S, TAT S ABLORARE, BARE LESABRE.
E5RAERHA

BES RTETMUBRITELASBERETCR=EZHNBRER.
P RRBETMAB RIS SBRESFEZHHERER.
EX R TETMUE RS BM=IRANIER,
B
1. ATHAPERKBEMNREXHIRE , BEEATEN:

o NHRLEEINENER N ERK FTHENBESUATESRNIEHNERE, TEFRALEKERSNEEXRRIEE,

o FEFRFEMEBAFTZRENME., BLTAEMHTEE.

o FNFEAAKRTRBIBEEHRESMEAEANENERE.

o FAH , FREENARDESEEYESERE, MREHHHEEENS, BRENELAERR , EVBREIRE, £XE , BT 1-800-228-3957 Bx R

3M (XPREE) . EELUNNKBERRE YA 3M K&K,

o FUNBERLFT.

o FONERBITHARLEMS RS, EEE,HIKIT 1-800-228-3957 Br K 3M ([XNPREE ) . ZEEUAN X BB RELHE 3M KK,

o FENUBNE N HREIHE I

o NHMEBIEZDEBIEREN, BOFEE D HRESWEFRLE,
2. ATRAEEYREREMRKHXE , BEEELUTE:

o TEREIENHEESHITEMBSILE 8, BSSIMTRILER.
3. ATRESZSRENRERBEREXVRE , BEEATSEM:

o MRBAEERPFES , BOH T,

o WRFIEERELMEREEE,
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Iy
1. ATHAPEEFSEMTREMSHRMEXAXE , FEEATER:
o U Ranger 145 & [E HH KR EE) 3M 90068/90124 B [E 1 2858 B i I 22 /I BB .
o TIIFRN, ENMAREESHEMERREET 56" (142 cm).
o YINfERABREEARBEINTE,
o HFRFEWMUREDR, BREFELSIPHEERTH.
o FEHGIRE BRI FSHRE.
o TEFAENMKEEBRENNERKIRE,
2. ATHREESHRESEEXROXE  EEELATE:
o FEFEEAKNENLBAREZREAEMET Tl
3. AERATFE DK,

ixE

1. Ranger ENHIBRSRFAET“RETFTRER, IEHMIERLXEFINTIH , BEHEL BRI EEI TR LR,

2. BEMBEERHER, BUEABRIBANEEST 80% WEEAR , BERMMABREN. BN TS RARRS It BRI,
3. Y170 Ranger & {FREMEHFZAEARE , B FRERNHEBITEMRELE,

R MR 1E
ENRRSRABREREPRENEHBRGRE. LRLEEEY, MEEREMIRABHIER/ETIANE MR RESTLRIT, TUEBEE DR
SR

B4R, ROF Ranger ENHIRSRZREE SN BKERENEE L. FREBERET—NEDRRI[EA , I HRFOERFIT X, EARZEANAFFEBOE
HWRRE, BB ERERAEDVRRBERD, EREFHRRASHNRKNE, HR{EDLTAEBTEAFTAEARN, AR EFREAM In Range (L TEEX)
ERo

X :Ranger D RERNARENDBUR T REWRERNER. ZRIEED , SR LR FH.

Ranger E R TE AP ETHRS, ArSERSSEELBFEANBIMIARE, FRREEIRRBFNENTSE. Ranger ED%KEE REEEETH
MFRRZSF VBT ILESARBTRERREH,

HRRENE R AR AERIRITRITITEN  FEDRRBHTTE/AFLRZEMEE ON (7 ) INERAS , A4V IRINBRENE D,
REDHRERNBE/MFEIZAKEE OFF (X) INBRMS. TEAEDRRERN, BXAZBIFTX

;

@ o
oy =
/

FRIRFFR

)

B RA AR
EBRFFR
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FE 2 %R R TR
ENEBRFRERTETREDRRERNRS. &ZAOFTBEDEBREEN, ERT
FREIERIRME, HE8FRIFXITFAEDMRFEBITEN, EH#R
FRERETTRUABRERE (F1). &6 LED RARHKETR. ENE
DERERIERE , BWIAEDRRBRRIISKAHAL, REETENR
RERHTTRMZILIRE . B NEDHRAR BRI IIEHN,

1 0% R ER e R
O

REREBEEIR

O O
L 78

FFRMZIERE EWIERIT TR S EDRRBRIRS. BRIT HeERTEEBAAFEIMRSELT SeETTEEEMRAFmREENE,

BREARFBRR, TRFTFRRITTRHARGHRE AXESEE,
S5 307 58 4 T EEHERR

3 LTFEEAN LTFEEMN

4 & ] 4

286

FIER  ThERTT R,

ant

MIEEMFEFERSR  HEDARBRERNEDET 330 mmHg &Y, ‘B & BT
ARE, FENESERFEMNAF. MREDRLET 330 mmHg, MEERE
FERHEFEALRER. NEISEDRSH , EERELRREFNTE/FLE
BEXARRRE. ARBENLAEILER , HEBR 3M #HITEERRF.

TEEA
MBIETRE : WA DREEFEDOE N, LT OER BRI RN
5. HE AT 230 - 330 mmHg MEFSEEME , T2 EES.

&

AHEMFEZIEREG: FANEF, MBEDARBZERRE 30 BDRIEE

230 mmHg HEHTEE 230 mmHg U T, K &R TRE, HEIFS
BREENAF,



£3Y : FHHS

X RIEEPKE R/ KRR 62 LA, A2 90068/90124 BLIE J ¥ R 25 B Rk 4 R 2R R
BRI R RENA U RE DR SHERRNERRRHSRNETRBERSHERARTR.

R EE 0 $ R RS E 1 B B Bk TR AR

1. 145 B E DR ER LI E] 90068/90124 FFE % R AR T Hll %8 ki R AR F K EE

ANV
ATBLEEFEHAREMZHRARNONE , FHESUATEM:

o REREH EORRBEESHENEETEB 56" (142 om).
2. FEEEMBARETENRT, FirREMRL  BERRRRRERE,
3. AR EANRT  F B R % E B R AR R T2,

ﬁﬁ%m e 2 A

. BEREBASENEMIELE,
. IR TELMBRET NIRRT, FRRZ.
. MEEFERARAEN BRZBRHPEAHENE  BREREBREHPINAEES,
. METBA 3M™ Ranger™ 245 = 247 B IIBERHEER, EFREELEHAIREZH
EENBEMAHBFETE BEBRMNBEHPNIEES, MAERTAAAEN  BRZREHFPEMEES BREREBEMHPNTEERS, BANEHRIHIT
HENESER  BESRINEEMHRERTAYRE,
T E DR,
SHRELBIELRRRES, BEERTLEUT 2EERDBHR,
(BEARRR ORI BSEEE D RRSBIERIFN TS,
. REXAHFMEEDRESE .
9. ELWRELNBER
10. LT E DR B S E AR L E DR B SR, TR E h =,
X AELSAR/BLREANRSERERTABEH, EVMRET AR RAERERTZEZEBNRPARBEELTE.
1. BTHB/MELZEAE , £ In Range (& TFSEEM ) IRAT, #KEEM LED I8 RITR 24BN, ¥ LED ERITUFZEERN , FTHFRTF, LRER s,
12. MEERE , BT EDHE RS ESER EOE DRSS ERRE , URAENNEDE,

Eﬁﬁﬁ

BETENRRERZEHER LA EDRRER RS, SORAENNENE,

SLERE LHRER,

T E DRI HBBRR R,

MRS RS LR T RIS,

RS RIBR AAR BRI R IR O

K EDHRFENERIUFERRES REFARFBIEIARBES, BRRKTE AT EEELBHN,
(ERRRIE AN R SRR E RSB T A,

REXAFAEEDBHREE D,

HEIEENS, BREKENNMEZES. BXANEARTIENESEE S HMBEAREME 58,

. BTENRRSRESER ENEDERSETR/FLRE, BTFFENSEDE.

E REUFRELEANRSETERTNE RN, ENRRSES TR RSERERTEZBNKRBRRRFECELTRE.
10. HEDHRERET In Range (R TBEA) , TR F, REMBRRHRERZ

1. REFFENEHAEZARENINEEMS,

a A w N

oom:.\lp)

® N o ok wn S

©
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£ 47 MEHER

Ranger R =RHATEEE, BUEMBBIONARATETRZRFEENTHERETREBRSERARTR. MREHEHNEARTHREEENELEF. 8ANA
HEFENX Ranger EOBRARHITIRE, MFEHR Ranger ENHRBRNITA, [, BR. BRBFHERE  BEENEFRARARKR, MFREFINNEARZ

¥, BEERWP LT FRRBER 3M,

4
FHFFEER
R LS| FRERF R
FHRRFFRITIT, EHARREHERELT BIREARBARFTFAAER HEREARBALER BRERLCEAEDHRERHRIREAER, BREDRRSR
BRITER, YA EE B A E 2 a9
LED fT8EHR. BRREMEZRRAR
REHE, BRAEMEZRRAR,
TRBQ 22 FE BT BRREMEZRRA R
BIR LED AT R, BRERAARRBMAER RBFLERBEALESE BREFLEEAE DRI RRBAEIR, WRE D RS
R, B A E T 531 A9 1 EE
RERTITR. T T E DR T A ERIFTX, FRERE.
LED fT#&R, RENARBNITR/MELRE, MRBETER , EREERA,
ARG, BRRENEZRARARER LED £T,
REWE, BRREMEFRRA R
RBS L2 SR T BRAEMEZRRAR,

BENRRSFOTR/FLRESE RESER  SBEREAREARRBARR SBEREARBALER BREFEEHAED SRR RRMAER, WBREDH RS

1T (Low [1&]. In Range [&t F3SEEA] /= B AR EiEA AR,
High []) k32,
WERFFE. TN TEDAEEE T ANERRFT R, FRIESZ,
LED §TkE5R, BRREVMEZRERA R,
R, BRREVMEZFERA R,
1RES 22 JAHT BRREREVMEZRERA R,
E RS
R JRE BRRTT R
E AR A E R, BRE AR AARRMAER , BREREA ERE BREREEEAE M MRRNBERAAER, BRESHRSIER
KB RE AEREH IR,
BERFTB. T NTFEDERE T HFOEBRBRI R, FRIEE.
RZHE, FIFERRE. RREVEZFERA R,
fRBG 22 FE M BRREVMEZRRAR,

Low (1K) SERIT (ARMBEZFETR ELRRFERUNIIRESE,
REBKR).

FIEREDRRERE. ERAEDRRERNS— M,

EABERERGON-—MLZRIBRETER L, REHEMRRERM
fir, LEMZERR,

ENRRERIARR A H T2 8o

REXRMHAFMEEDRIRER o

KWMEHEHDETF 230 mmHg.

SERERIEREDRRFNS W, £RF, FRREMEZREAR
AR

High (%) 7T (MXASEE  EHBET 330 mmHg.
REEEKE),

FILEREDRBRRE. ERENRRFNE W, £RAF, BHRRE
MEFEARA R,

RIS R R EHRIZF,

EFRIRFEERIZFRR,

MEFLRE, BRABS. BRI,

SRR, BRRENMEZREARA R,
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E5% P MEK

— R4 MF R

RBIRFEHIEEN HARTAEEEN LR BANAREZTENX Ranger ELRIREREITRIE, WHEEMR Ranger ENRRRHIIA. I, BR, BEBHRBREL,
BEEPEFERARRR . URREINNEAZR, BERTB LS FHHER 3M.

RE U

1. FESEET, BHFFF Ranger 8% 58RMER,
2. NMERBERNFARERZEERMIH

gt
1T7878.

BRERRE, NEEINERR, MBRKENBUREMEA TN AR RE, AR MEBIERBNTE

F, —RERBEEM, HEENRRE T, BEIMERE, TUERAUTEERS
a. &EALH (Bl 10% FEAF )

b. Z=EEALEY (Hl20 3M =43}

EEEN)

c. By (Hlan 3M™ EREEEE B EN )

d. B (Bl 70% FREE)

zE

1. FEEMBRINEN, BOERAEEREN SRS T 80% WEERR , BERMMBREN. B Tee SRR S M 2 i BB,
2. t170¥% Ranger iRERAMEE AEARE , B R ENEB#TEANELE,

T

TR, FESEAGH ERTRRT RIS, FETELREEZLZ IR,

ARS5

RRFEHEBHH EARTAEEENER, BANARERENX Ranger EOHIRERHETRIE, WREMR Ranger ENHRRHITA, 1, BR, BERHBARBRL,
BEEEMEFERARKR. MFRGINNEARZS, EEATMPH LR FRHBHKR 3M.

#HE 3M M EEHLX (EV) R EENRRESREERNEATESTH,

FERER

THFSTREEAE~RIrERNBE L.

REF

R (BIR) O RRMIT IR | BDARELRRFTRRFTROME , UREREEXRNT . FRFIR : IEC 60417-5008
“FET(BIR ) | RNEBRER , STIRERFRFRIFTRNWUE , ARERZEEXRNMTE . FRRIR : IEC 60417-5007
MR E RTMBEMRER. FRMRR : 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU F/5% 2014/30/EU

Bx5 RNHIEENE RS, ALORBIES 8. FEKIR : 1SO 15223, 5.1.6

N

AN

REAFELESRFERER , TRBEENABEESHE TS REREEERTSR L TIRANEEEREE.
BRI : 1SO 15223, 5.4.4

CE #5%& 2797

C

€ 2797

RIFRBAFEERNKEEANES  AAENESE5TE,

47 B 8 Manufacture

]

FRETERNESBHE, BHXKR : 1SO 15223,5.1.3

BrERER BF BN A B

RRIEE N2 E TEHEREN BF 8, R¥KR : IEC 60417-5334

‘T“

9 ﬂ 5
EIhA ! RRFHEFERE-EBNIUFEEERRENTRAB, BMMER , EF—ER2E BN, FRKIF : IEC 60417-5021
B EE B @ RRVNBREFEAHAE, ERKIR : 1ISO 7010-M002
R4 ——— | RRUTEEXRKL
#HOm @ RRNE 7 253 O BIRK S #th X Y S04
IP 15 IPX1 RREEETHAENREEEEME, REKE : IEC 60529 + AMD1:1999 + AMD2:2013CSV/COR2:2015
Ri T8 RREENEST SIS E. FRMR : 1SO 15223, 5.3.4
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&

RRETEMHEEFEMERES 90/385/EEC. 93/42/EEC H 98/79/EC. HHIRIR : 1SO 15223, 5.1.1

BRARE TR

RRBEAZETHEABRN D TRENRE,

57 aail

RRZFmeEETEW

RIS ; RIPMEMBLR

RREAETATEZRINABSEUERERENPPERENRT , VR R (4% ) BRNEF. TRk
& : IEC 60417-5019

=T RIATRHEZIREZ, BRXKIR : 1SO 7010-P017

B B F iR % PNPEREZEEGPRLXIUEDFENAETLURE, FEKIA. BREFR : RFELSMETIRE (WEEE) 59
2012/19/EC

X Rx Rx Only RAZERPEIENENEZ IEAEEREEREE. SERIPEM (CFR) 5 21 B 801.109(b)(1) Zp4

FHE |SN | RREIEFARRBNSEETSEMNFTE., BHEKR : 1SO 15223,5.1.7

UL 94

RRFBEEZEMMERLH UL TEHFIE,

B F7 BR A ME —#RiR

uDI EEEETHEESRREQR LNRN , ARF, FEREFSEARNRD , ATHESTSMBTHE— R,

Lo : B

ERAEERES — RRES

145 BENHERB[NMELATEERUREPEA. 145 REDARBNEL AP NBRELRFEPEA=R.

AT AR EBERE — 5S

hpsitetn) 148 145 B E DR A ERNBaEEA SN R, Rt , HENEST BIEREE , TATRE
CISPR 11 S HHEA B IR FERE AT,

et B % 145 BE DRSS ET EFENERPER  SRFRASENERERIRAEEAHE
CISPR 11 EHBEM,

B 18 51 A%

IEC 61000-3-2

BRI B0 /IR K & 5 =

IEC 61000-3-3

ERAMEERES — BRbRE

145 BENDHERB[RBAELATEERUHFEPEA. 145 REDARBNEL AP NBRELRFEPEA=R.

RIS IEC 60601 AiXEHR ERER ERIAE — S
B8k e (ESD) +8 kV AR +8 KV AR WENARE, BREIREEME. MRGEHRTSEAE NE
IEC 61000-4-2 +15 KV 2255 +15 KV ZBS e X REREDA 30%,
B AR R B 3R o B +2 kV BiRE +2 kV BRL THERAERAEEARERIITNITETE,
IEC 61000-4-4
R +1kV &E% +1 kV &F% THRREBNAIEARERIENITERE.
IEC 61000-4-5 +2 kV & Fith +2 kV & Fith
BRMALWBEZR. GNP |<5% U, <5% U, FTHRRENIIEALERTPENIERE. MR 145 BEDHRK
W eB E AL (U, Ek >95% ) (U, Ek>95% ) BNAFEEERRPIRSEIEREE , BUERATEBERS SN
IEC 61000-4-11 505 MNEH ¥4 05N AH 145 BE DR e fite.

40% U, 40% U,

(U, % 60% ) (U, 5% 60% )

B4 6 NA B4 6 NEAY

70% U, 70% U,

(U, 8 30% ) (U, 5% 30% )

42 30 NAH B4 30 NEH

<5% U, <5% U,

( U E5FE >95% ) ( USR8 >95% )

BEs5% Bes5®
T4 (50/60 Hz) Rtz 3 Alm 3A/m THME R EE BAEARERTR T REN BN TR K EEE.
IEC 61000-4-8

E Ur BRIt e B AT B SO ER P BB
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EENGEEEE — RRbig
145 BENDRBRBFRHEEUATIEERUKRRHEM, 145 BEDBRBNES AP NBRELRFRHER> R,

FibitE s IEC 60601 JUHFHR BRER HEHE — B

EAEEANBH G HERREZN , H5 145 BENRRBEARD (SHEBE ) A
BRSETHERRES (ZEBTREEATAHFARNLAXTESBE ) .

HERRER

S S 3V d=12P
FHTi4E S rms _ =

IEC 61000-4-6 150 kHz Z 80 MHz 3 Vrms d =1.2 VP 80 MHz X 800 MHz

d=2.3VP 800 MHz £ 2.5 GHz

s g i S - e

Si9E S 3Vim 3Vim ;%;;jj ;?:3Lﬁhf,\mk%7§§§ﬁ§ﬁm¥ﬂﬁ%$ , BAREE (W) d HEERREES
IEC 61000-4-3 80 MHz E 2.5 GHz °

i B 5K ot ) B 0 15 Y [ Y UK 59 BR Y 3758 MR T B RSEE M S MM F RO,
ERE THIFSHREMEEATRIFETI

)

1 7£ 80 MHz M1 800 MHz , RERARSMEBEN AR,
E2 XEESENTEATEATHERR. BREESIRERY. WA KE R R 5120,

@ T (HBB/ALAR ) BE, HEBHELE, LRELE, AM M JEUR BN EEEEEE RS RNZBTEAMNRIE ERHITEBTN. EiTEEESR
REBRHEHTE | NERETRURHNE, MRHE 145 BEDHRFEALRIINBNZBERT ERERNSMENSR , WA 145 BE DR
TUR  KEHRBHRBERSTHE. MAUMAMERE K NAXERIFIMEKE , WHE 145 BEHRRFOHEO RV E,

b 7£ 150 kHz ZE 80 MHz BMARBERK , HBHFMET 3 V/im,

FERIANBHISNEFREE 145 BE DR EHHEFERERS

145 BENRRRT AT SRS THERRGN BHIRE. 145 AENTRRFNEFIAFTREEFRZFNEAAEYR , BTRBEUREEHEANBH S
MBERE (KRR ) 5145 BENRRBR AN SDER | MBS E BT,

RER SRR R FEEE R
REBRREERARETHER m
bl 150 kHz Z 80 MHz 80 MHz E 800 MHz 800 MHz Z 2.5 GHz
d=1.21P d=127P d=23"P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

1 1.17 1.17 2.30

10 3.69 3.69 7.37
100 11.67 11.67 23.30

NFREZAHHNRRE ERPIIHNEHEE | HEEARER d( BAAK [m]) AIRAERATZAFHRARNAXNGE DR , b P H&ErRMANKS RN
RAFERHINE , BUNER (W),

X1 £ 80 MHz # 800 MHz , X AREMEBTE N AN It HHEER,

E2 XEESEVNTEATERTHRIERER. BREAESIIERY. WA KN R LR R 5820,

YIEBAE
Rt

& 15.75 in (40 cm)

X 20 in (51 cm), 3 7.75in (20 cm)
BEE

17 Ib. (7.7 kg)

TR

MK
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FhARER AR
o THAEPKRE BF N AIOH | KEFBETRE
o FHKELR : IPX1
o EITAR  ELIET.
SISl ER — —RETEM , B4 ANSI/AAMI ES 60601-1 (2005) + AMD (2012), CAN/CSA-C22.2 No. 60601-1 (2008) + (2014) 2% IEC 60601-1-
c @ s 6:2010 (SE=JR ) + A1:2013 £ 3ffdEs, XK RAHMERNELER ; BH4HS 4HZ8

BB A

)ﬂEEE/JIL

4 IEC 60601 1 BXMIRERVER,
B R 2%

15 %R (4.6 m)

BRI EE

110-120 VAC , 50/60 Hz , 1 Amp

220-240 VAC , 50/60 Hz , 0.8 Amp

BB

2 x FIA-H , §UE{E 250V (110-120 VAC £ &)

2 x FO.8A-H , FE{E 250V (220-240 VAC %& )

ERMZmEY
FHERBRE

-20°C £ 60°C (-4°F £ 140°F)

RN, B AE A ERE TR T TR S,
IEEE

HTRE RS 90% , TR

KRECE

I &S 2000m = 80kPa

MHEER R
THEEND
300 + 10 mmHg & ER
s
o HENMKEBMERTSE 230 mmHg (1K) E 330 mmHg (& ) i, ENRSFEAH In Range (A FBEN ) #ER. WREHEKTF 230 mmHg B 30
B, Low () BERERTEEEFSERSEALF S YENMBRSER/NEDES 330 mmHg i, 8 High (& ) BERERTNESEREBRNAF,

o R AE NI REERRARERMERMR,
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