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NMPOBEPKA JOKYMEHTOB

Mepen ucnonb30BaHWEM OAHHOIO OKYMEHTA MOMb30BaTENb HECET OTBETCTBEHHOCTL 3a NPOBEPKY aKTYaINbHOCTU peaaKumm
W [aTbl BCTYNMNEHUA B CUIY.

NUCT PEFMCTPALMN M3MEHEHWIA

Bnapeney MMSP [ononHUTenbHbIE CanTbl, UCMONbL3YHOLWME AOKYMEHT MTIJ
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IOPUANYECKON MapKUPOBKU

JAETTT 1 BCA COf B HEM KOHthMAEHLMANEHON, ABNAETCA COBCTBEHHOCTLIO U HE MOXET BhiTh packpeiTa, pacr Wni BoCT Ges
paspeweHnsa komnanun Smiths Medica.




PYCCKUMI HHCTPYKIUA 11O IPUMEHEHUIO
L-10
I'azoorBogunk HOTLINE®

BHUMAHMUE: /lanHble HHCTPYKIMH COAEPKAT BAa)KHYI0 HH(POPMALUIO 1151 6€30I1aCHOI0
HCI0JIL30BaHKuA npoayKTa. Ilepen ucnoib30BaHueM NMPOAYKTA NPOYTUTE BCE
cojeprkaHue JaHHON HHCTPYKIMH 10 IKCIUIyaTALMH, BKJII0Yas Npeaynpe:KIeHus 1
npenocrepesxxkenusi. Hecodmonenne npeaynpeskaeHuil, mpeaocrepesKeHn 1 MHCTPYKIUiA
MOKeT NPUBECTH K CMEPTH WM cePbe3HBIM TPABMAM NALMEHTA.

O0beM rpYHTOBKH: 1 MJI COJIEPKUT JIATEKC
IHoka3anus:

L-10 - razooTBOAHAs TpyOa AJIs1 OJHOPA30BOTO HCIONIb30BaHMs. EE cienyer 3aMeHaTh B Habope
mtst moporpesa ¢puzpactBopoB HOTLINE® cepun L nocine Tpex 4acoB UCIOIb30BAHUS WITH
paHbliie, eclii My3bIPhKU T'a3a He yaamistorces dgdexktuBHo. L-10 mpennasHayeH s BBITyCKa
TOJIBKO BBIACIMBHIUXCA MUKPOITY3bIPEKOB M3 KOMIIJICKTOB JJIA ITOAOTPCBa (1)H3paCTBOp0B

HOTLINE® cepumu L.

Jl1s1 BCcnoJIb30BaAHMA C:

Tonbko s koMiiekToB nogorpesa ¢puzpactBopoB HOTLINE® cepuwu L.
MNPEAYIIPEXJIEHUSA

Hecobmonenne qaHHBIX PeaynpekISHI MOYKET IPUBECTH K CMEPTH WIIM CEPhE3HON TpaBMeE
HalyeHTa UK MoJb30BaTesl.

* [IpoutuTe 1 coOmroaiiTe Bce MHCTPYKIIUH, STHKETKH U COMTPOBOTUTEIBHBIE TOKYMEHTHI,
npusaraeMble K JaHHOMY MEIUMIIMHCKOMY yCTporcTBY. HecoOmroienue HHCTPYKIMM, BKITIOUast
BCE MPENYNPEKICHHAS U TIPETOCTEPEIKEHISI, MOKET MIPUBECTH K HETIPABIIIEHOMY
UCIIOJIb30BAaHUIO YCTPOMCTBA MJIM HEUCIIPABHOCTHU YCTPOMCTBA.

* Habop ans momorpesa ¢uspacteopoB HOTLINE®, L-10, PC-8 u YC-8 sBustiroTcs
YCTPONCTBAMM OJTHOPA30BOI0 MCIIOJIB30BAaHMS U HE IPEIHA3HAYCHBI JUIsl TOBTOPHOI
CTepUIIN3ALINH.

* He ucnone3yiite Habop ans nogorpesa ¢uszpacrsopa HOTLINE® , L-10, PC-8 u YC-8, eciu
KOJITIAYKH HE HAJIS)KHO 3aKPEIUICHBI, HHAYE ITyTh MOTOKA HE MOXET OBITh CTEPUIHHBIM.

* KpoBb 1 Ipo1yKThl KPOBU MOTYT COZIEpKaTh MaTOreHHbIe Ooprann3Mbl. Hecobmonenue
WHCTUTYIIMOHATIBHOH IMOJIMTHUKHU U IPOIIETYP B OTHOMIEHUH OMOMEIMIIMHCKUX OTTACHBIX
MaTepHajJoB MOKET MPUBECTU K KOHTAKTY C BPEJHBIMH ITaTOT€HAMHU.

* YcTaHOBKa, 3aJIMBKA U HCITOJIF30BaHHUE TPEOYIOT aCENTHUECKOW TEXHUKH B COOTBETCTBUU C
IPUMEHUMBIMH MTOJTUTUKAMHU U TIPOLIEAYPAMHU YUPEKICHHSL.

* Yanurte Bech BO3yX U3 Habopa s mogorpesa sxuakoctd HOTLINE®, L-10, PC-8 u YC-8
nepes MOJKII0YEHNUEM K NMalMeHTy. B mpoTHBHOM ciydae K MalMeHTy MOXKET MOMAacTh BO3IyX.
* He 3akppIBaiiTe BEHTHIISIIMOHHBIC OTBEPCTHS JICHTOH, MHAYE BO3/AyX HE OyJIET BEIXOIUTH.

* He ucnone3yiite ¢ ycTpoiictBamu, pabOTaIOUIMMHU MO 1aBJICHHUEM, TPOU3BOAALIMMHU Ooee
300 MM pt. laBnenue Boime 300 MM pT. CT. MOKET HapyIIUTh LIETIOCTHOCTh Habopa st
nonorpesa xxugkoctd HOTLINE®.

* He ucrionb3yiite ¢ 00beMHBIMU HH(Y3HMOHHBIMHA HACOCAMH, PyYHBIMU HACOCAMU WITH
MINPHUIIAMHU. DTO MOXKET HApYIIUTh [EJIOCTHOCTh Ta300TBOAHOrO KianaHa L-10 win kommiekTta
qutst oporpesa xuakoctd HOTLINE®.
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* [Ipu ucronp30BaHuK ra300TBOAHOTO KinamaHa L-10 ero ciemyer pasmemniars Ha YpOBHE cep/iiia
iy Huxke. He mogHuManTe ra300TBOIHOE OTBEPCTUE BBILIE YPOBHS cepAla naureHrta. Eciou
BBIITYCKHOE OTBEPCTHE ISl T'a3a HAXOJUTCS BBIIIE YPOBHS CEpJILia, TO BO3AYX MOKET ITONACTh B
WH(Y3UOHHYIO JIMHHUIO, YTO MOKET BhI3BATh BO3AYIIHYIO SMOOIHUIO U IIPUBECTH K CEPHE3HBIM
TpaBMaM WUJIM CMEPTH.

* He ucnone3syiite ycrpoiicto nmogorpea HOTLINE® , ecniu HencnipaBHOCTH 000py10BaHUS
WM OJHOPA30BOro HabOpa O4YEeBHIHA.

MNPEJOCTEPEXEHUA

Ecnu He coburofats cieayronye Mephl IPeoCTOPOKHOCTH, MOKET IPOU30iiTH cOOM, OTKa3 nin
HOBPEXJICHHUE YCTPOICTBA:

» ®enepanbbiii 3akoH (CLA) orpaHnYMBaeT Npoiaxy JaHHOIO yCTPOMCTBA BpauaM WM 110 UX
yKa3aHUIO

* JIaHHBIN IPOIYKT COAEPIKUT JATEKC HATYPAJILHOIO KayyyKa, KOTOPbIil MOXKET BbI3BaTh
JIJIeprUYecKre peakluu.

* MenunuHckue ycTpoicTBa TpeOYIOT ONPEeIEHHBIX XapaKTePUCTUK MaTepraia s
paBUIbHOIN paboThl. DTH XapaKTEPUCTUKU ObUIN MPOBEPEHBI TOJIBKO JJIS1 OAHOPA30BOT0
ucnosbs30Banusl. JIto0ast HONbITKA TOBTOPHO 00paboTaTh yCTPOWCTBO ISl HOCIEAYIOIIETO
HOBTOPHOT'O MCMOJIb30BAHUS MOXKET OTPHULIATENILHO MOBIUATH Ha IIEJIOCTHOCTh YCTPOWCTBA MITH
IIPUBECTH K YXYIIIECHHUIO €r0 XapaKTEPUCTUK.

MecTo XpaHeHus1:
XpaHUTh B MPOXJIATHOM cyxoM MmecTe. He moaBsepraiite Bo3AeiCTBUIO MEpENagoB TEMIIEPATYP.
Yruaunzanus:

YTHHHSprﬁTC L-10 6e30macHBIM CIIOCOOOM B COOTBETCTBHH C MECTHBIMH IpaBUJIaMHA
YTUIIMU3alUU 3apaKCHHBIX MEANIUHCKUX OTXOJ0B.

HNHCcTpyKIMM 10 NPUMEHEHHIO:

1. BAKPOMTE Bce 3axuMbl Ha HaGope cepyy L 1 Ha COeTMHEHNN C MAIHEHTOM.

2. YcTaHOBKA BEHTHIIALIMY raza:

a. YcraHOBKa HOBOM Ia300TBO/IHOM TPYyOBI:

Hcnonb3ys acenTHYecKylo TEXHUKY, CHUMUTE OM0OaphepHbIe KOJIMAuKU ¢ Ta300TBOJIAIIETO
orBepctus. [IOJJKJIFOUUTE oxpareiBatouuii putunr Jlrospa L-10 k oxBaTbIBaroniemMy
JH03POBCKOMY (PUTHHTY KOMILIEKTa JiIs nojgorpesa ¢puzpactBopoB HOTLINE® cepum L.

6. 3ameHa ra300TBO/IYMKA:

Mcnonb3ys acenTu4eckue METO b, OTCOSTUHHUTE JIF0OIPOBCKUE (PUTUHTH OT UCIIOIb30BaHHOTO
ra3zooTBOSIIETO KianaHa. CHUMHUTE 3arIyliKu ¢ HOBOro razoBoro kianasa. [IOJIKJITFOUYUTE
¢uTHHT ¢ BHYTpeHHel pe3pOoit JIroapa Habopa L-10 k 3amky JIrospa KOMIUIEKTa JJIs TOAOTpeBa
¢uzpacteopoB HOTLINE® cepun L.

3. Mennenno OTKPOUTE 3auMbl Ha KOMILIEKTE JUTs TIO0rpeBa GU3pacTBOPOB, YTOOE!
MO3BOJIUTH HOBOMY T'a30BBIITYCKHOMY OTBEPCTUIO MOJHOCTHIO 3aMONHUTHCA. KommuiekT s
nonorpesa ¢uspactBopa HOTLINE® cepuu L u L-10 107KHBI OBITH TOJIHOCTHIO 3aTPYHTOBAHBI
nepes NOJKIIOYEHUEM K MalUeHTY.

4. TmaTenbHO MPOBEPHTE OTCYTCTBHE MY3bIPHKOB BO3/1yXa MEKIY BEHTUIISILIMOHHBIM
oTBepcTHeM s Ta3a u coenuHeHueM ¢ naruentom. [TOJKIIIOUUTE mydry Jlrospa ¢
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Hapy>kHOH pe3b0oii L-10 k mrynepy mis naruenTa. [logkmouante Habop K marueHTy 0e3
3axBara Bo3gyxa. OTKPOUTE 3axuMm k nanueHTy.

3naku ausaitna Smiths Medical u Level 1, a taxke Level 1 u HOTLINE sBastroTcst ToBapHBIMU
3Hakamu komranuu Smiths Medical. JlanHbiii cHMBOJ yKa3bIBaeT Ha TO, YTO TOBapHbBII 3HAK
3apeructpupoBat B bropo o narentam u ToBapHbIM 3HaKaMm CIIIA 1 HEKOTOPBIX APYTUX
ctpanax. © 2014-2019 Smiths Medical. Bce npaBa 3ammuiieHst.
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MPOBEPKA OOKYMEHTOB

Mepen ncnonb3osaHKeM AaHHOMO AOKYMEHTa NoMb30BaTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTbL 338 NPOBEPKY aKTyankHOCTU pefakun U AaTbl BCTYMNEHWA B CUNY.
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PYCCKUI MHCTPYKLYA 110 ITPUMEHEHHIO

Hab6op nns mogorpesa ¢guspacreopa L-70 HOTLINE®

BHUMAHME: JlanHbIE HHCTPYKITUHU COJIEPKAT BAXKHYIO HH(GOPMAIIHIO /ISt 0€30I1acHOTO
HCI0JIb30BaHUs poayKTa. [lepen ucnoiab30BaHuEM NPOAYKTA IPOUTUTE BCE COAEPIKAHUE
JAaHHOW MHCTPYKUUU MO0 IKCIUTyaTal[iH, BKJIIOYas MPeIynpexaeHUs U IPEI0CTePEKEHUS.
Hecobmonenne npeaynpexaeHuil, mpeocTepekeHni 1 MHCTPYKIUNA MOXKET IPUBECTH K
CMEPTH WJIH CEPbE3HBIM TPABMaM IallMEHTA.

IMoxka3anusi: Ha6op s mogorpea HOTLINE® - aTo oqHOpa3oBoe yCTPONUCTBO,
npelHa3HauYeHHOe JJI HarpeBa KPOBHU U BHYTPUBEHHBIX (DU3PACTBOPOB U IOCTABKU UX K MECTY
BHYTPUBEHHOTO JIOCTYIIA NAI[MeHTa IPU HOPMOTEPMUYECKUX TEMIIEPATypax B YCIOBHSIX
rPaBUTALMOHHOIO MOTOKA.

IMPUMEYAHMUE. Habop ansa nonorpesa ¢puzpactsopa HOTLINE® moxHO Hcnonb30BaTh
TOJIBKO ¢ ycTpoiictBoM nojorpeBa HOTLINE®.

[punuunst padorsl: Habop nns nogorpesa HOTLINE® ucnonb3yer cuctemy Harpesa
PELUPKYJIHMPYIOLIEr0 PACTBOPA C PETYIUPYEMOM TEMIIEPATYPOM 11l aKTUBHOT'O HAarpeBa KpOBU
WM BHYTPUBEHHOTO (pU3pacTBOpa B IMHUU NallMeHTa. PernupKymupyromuil pacTBOp TeUeT MO
OTZIEJIbHBIM KaHaJlaM, OKPY’KaloIlIUM BHYTPUBEHHBIN My Th. JKUAKOCTh HArpeBaeTcs 10
HOPMOTEPMHUYECKUX TEMIEPATYp MPHU CKOPOCTHU TPaBUTALIMOHHOTO moToka oT 50 1o 5000 mi /
yac.

IMPOTUBOIIOKA3AHUA

He nucnonp30Bath B COrpeBarOIMX TPOMOOLUTAX, KPUOOCAKICHUAX WITH CYCIIEH3UAX
IPaHyJIOLUTOB.

HPEAYIIPEXIEHUSA

HCCO6J'IIOI[CHI/IC JaHHBIX npenynpe;w:[eHI/Iﬁ MOKET IMPUBCCTHU K CMCPTU HUJIN CCpBC?»HOfI TpaBME
narueHTa UJIH I10Jb30BaTCIIA.

* [IpoutuTe 1 cobmoaiiTe Bce MHCTPYKIUH, STUKETKH U COIPOBOIUTEIbHbBIE JOKYMEHTHI,
IpujlaraéMble K JaHHOMY MEAMIIMHCKOMY ycTpoicTBY. HecoOmtonenre nHCTpyKIMid, BKIIIOYas
BCE IPEIYNPEXICHUS U PEJOCTEPEKEHUS, MOKET IPUBECTH K HEMPABUILHOMY
HCITOJIb30BAaHUIO YCTPOMCTBA WIM HEUCIIPABHOCTH yCTPOMCTBA.

» HaGops! st monorpesa ¢uspacteopa HOTLINE®, L-10, PC-8 u YC-8 sBnsitorcst
yCTpOICTBaMH OAHOPA30BOI0 MCIOJIb30BAHUS U HE MPEAHA3HAUEHBI JJIsl TOBTOPHOM
CTepUIIN3aLIH.

* He ucnione3yiite Habops! it mogorpesa ¢puspacteopa HOTLINE®, L-10, PC-8 u YC-8, ecnu
KPBILIKY HE 3aKPEIUICHbI HaJIe)KHO, HHAUe MYTh OTOKA MOKET ObITh HECTEPUIIbHBIM.

* He 3anonnsiite pesepByap ycrporcra nogorpesa HOTLINE® nipu ycTaHOBIEHHOM
KOMIUIEKTe Ji71st mojorpeBa. Ecinu He ynanuts Habop s nogorpesa ¢puspactsapa HOTLINE®
nepes NpoLeaypoi, TO 3TO MOXKET MPUBECTH K 00pa30BaHHIO BO3AYIIHON MPOOKHU B yCTPOUCTBE
noaorpesa HOTLINE®.

* KpoBb 1 IpoiyKThl KPOBU MOTYT COJIEpKaTh NaTOreHHbIe oprann3Mbl. Hecobmonenue
UHCTUTYLIMOHAJIBHOMN MOJUTHKHU U IPOLETYP B OTHOIIEHUH OMOMEIUIIMHCKUX OTMACHBIX
MaTepUaIoB MOXKET IPUBECTH K KOHTAKTY C BPEJHBIMU NIaTOTEHAMHM.

Peructpanua MU B Pocappaeranzope
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* YcraHOBKa, 3a/IMBKa U HCIOIb30BaHUE TPEOYIOT aCENTUYECKON TEXHUKU B COOTBETCTBHHU C
MPUMEHUMBIMU MOJIUTUKAMU U TIPOLEYPAMH YUPEKICHUS.

* 3anpaBbTe KaHAI PELUPKYIUPYIOIIETO pacTBOpa Mepe;] MOAKII0YCHUEM K Ha0opy 1ist
BHYTPUBEHHOTO BBEJICHHS. DTO HEOOXOAUMO IS OATBEPIKICHHS OTCYTCTBUS Pa3phiBa MEXTy
KaHaJIOM PELMPKYJISLUYU pacTBOpa U KaHAJIOM JUIsl BHYTPUBEHHOTO BBe/IeHUs. Eciu )KUIKOCTh
BBIXOJIMT U3 KOHIa Habopa aiist moxorpesa ¢uspacrsopa HOTLINE® nepen moakimodeHreM K
Ha0Oopy U1 BHYTPUBEHHOTO BBEJCHHSI, TO U3BJICKUTE U 3aMEHUTE Ha0OP ISl TOIOTPEBA
*)uakoctdi HOTLINE®.

* Ynanute Bech BO3AyX u3 Habopa s nmogorpesa ¢puszpacteopa HOTLINE®, L.-10, PC-8 u YC-
8 mepe NOJKIIOYEHUEM K ITalUEHTy. B IpoTHBHOM ciiyyae K NalMeHTy MOKET IOIIaCTh BO3AYX.
* UT0OBbI CHU3UTH PUCK MOMAIaHHsI BBICTUBIINXCS MUKPOIY3bIPEKOB B COCYIHMCTYIO CETh
nanuenTa, ¢ Habopom st mogorpesa ¢uszpacrsopa HOTLINE® M0kHO HCITOIB30BaTh
ra3zooTBOJIHYI0 TpyOKy L-10.

* UTOOBI IPEIOTBPATUTh Pa3phiB MEXKIY KaHAJIOM PELUPKYJIISAIMN PACTBOPA U BHYTPHUBEHHBIM
MyTeM, HE MCTIONb3yiTe UTIbl JUIMHOM Oonee 38 mwm (1,5 Aroiima) rmpu 10CTyIe K MOPTY
MHBEKIUH. Ecnu cyliecTByeT pa3pblB MEK/y KaHAJIOM PELUPKYJISLUNA PACTBOPA U
BHYTPUBEHHBIM IIyTEM, MOKET BOZHUKHYTh 3a00JIeBaHUE MALIMEHTA U3-3a MOMaIaHus
peuupKyupyomiero pactsopa ycrporcrsa nogorpesa HOTLINE® B kpoBOTOK manueHra.

* He BcraBnsiiTe urisl B Habop 11 mogorpesa puspactBopa HOTLINE®, Tak kak 3TO MOXKET
HapyLIUTh MyTh U LEIOCTHOCTh BHYTPUBEHHOM JIMHUU NauueHTa. Ecinu ucnomnp3yercs
OJIHOPA30BbIi HA0OP C HAPYIIEHHBIM KaHAJIOM PEIUPKYIISIUU pacTBOpa / BHYTPUBEHHBIM
MyTeM, TO MOKET BO3HUKHYTh 3a00JIeBaHKe MallMeHTa 13-3a MOoMaJaHus pelUupPKYyIUPYIOLIEro
pactBopa ycrpoiictBa ooorpeBa HOTLINE® B kpoBOTOK marueHTa.

* He ucnone3yiite ¢ yctpoiictBamu, pabOTarOIMMHU 110 JaBICHUEM, IPOU3BOISAIIUMU OoJiee
300 MM p1.CT. TaKk KaK OH MOYKET HAPYyIIUTh IIEJIOCTHOCTh HabOpa JUIs ITO0TPEBa KHUIKOCTH
HOTLINE®.

* He ucnonesyiite yctporictBo nmogorpeBa HOTLINE®, ecnu HeucnpaBHOCTh 000pyAO0BaHUS
WM OHOPA30BOr0 HabOpa O4YEeBH/IHA.

* Jlannb1ii npoaykT coaepkut 131D - nanHble, MoydeHHbIE B pe3yJIbTaTe UCCAEA0BAHUN Ha
KUBOTHBIX U AHUIEMUOJIOTUYECKUX UCCIIEI0BAaHUM, KOTOPHIE YKa3bIBAIOT HA CIEIYIOIINE PUCKH,
HO HE orpaHMuuBaoTcs uMu: HebnaronpustHoe Bo3AeicTBHE HA pa3BUTHE 111014, TOKCUYHOCTh
MOYEK U NEYEeHU, HETraTUBHOE BIUsHUE HA PepTUIbHOCTh. Ocob60€e BHUMaHUE NPU NPUMEHEHUN
¢dTanaTHEIX TPOAYKTOB CIEAYET yACTATh CIEAYIOIUM TPYIIIaM MalUueHTOB: IETIM,
OepeMeHHBIM U KOPMSIIIUM >KeHIUHaM. [[J1st moy4eHus JOmOoMHUTEIbHON HHPOPMAITUHU O
¢ranarax nocerure BeO-cailT komnanuu Smiths Medical: www.smiths-medical.com/ phthalates.

MNPEJOCTEPEXEHUSA

Hecobmroierre 1aHHBIX Mep MPEA0CTOPOKHOCTH MOKET MTPUBECTU K HEUCTIPABHOCTH, OTKA3y
WJIY TIOBPEKICHHUIO YCTPOMCTBA:

» Oenepanbhblil 3akoH (CIIA) orpaHnuMBaeT nNpoaxxy JaHHOTO YCTPOMCTBa BpadaM MIIM MO UX
IIpUKa3y.

* MeauiuHcKue ycTpoicTBa TpeOyIOT ONpe/IeNIeHHbIX XapaKTepUCTUK MaTepraa Jis
MPaBUIIbHOM pabOTHI.

I[aHHBIe XapPaKTCPUCTHUKHU ObLIH MPOBEPCHBI TOJILKO JIA OAHOPA30BOI'0 UCIIOJIB30BAHU. Jro0as
MOIIbITKA ITOBTOPHO O6p3.60TaTB YCTpOﬁCTBO JJIA TOCJICAYOIICTO IMTOBTOPHOI'O UCITOJIb30BAHUA

Peructpanua MU B Pocappaeranzope
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MOYKET OTPHULATENBHO MOBJIUATH HA LEIOCTHOCTh YCTPOMCTBA MIIN IPUBECTH K YXYIIIEHUIO €T0
XapaKTePUCTHK.

XpaHeHue: XpaHUTh B IPOXJIaJHOM cyxoM Mecte. He nonBepraiite Bo3aeicTBUIO
IKCTPEMAIILHBIX TEMIIEPATYP.

HoaroroBka: CMm. puCyHOK
st ycranoBku Habopa mist nogorpeBa HOTLINE® Bam notpebyetcs cnenytomiee:

* VerporictBo s nogorpeBa HOTLINE®

* BHyTpuBEeHHOE BBE/ICHUE KUIKOCTH UM KPOBH.

» HaGop 111 BHyTPHBEHHOTO BBEICHHSI

* VY nnmuHuTebHbIN KOMIUIEKT (B) anuuoi 20 cM (8 q10iMOB) Wi MeHbIIE (OMIHOHATBHO)
HMHcTpyKUHs M0 NPUMEHEHHUIO:

[TonHy0 MHCTPYKLHIO CMOTPHU B PYKOBOJICTBE MO 3KCIUTyaTallMM YCTPOKMCTBA OJAOTPEBA KPOBU U
¢uzpactBopa HOTLINE®.

Ilar 1 - Ycranosute ycrpoiictBo noxorpesa HOTLINE®

1. Y6enutech, 4TO ypOBEHbB BhIIIE OTMETKH MUHUMAJIBHOTO YPOBHS Ha pe3epByape. [Ipu
HEO00X0IMMOCTHU J00aBbTE PEUPKYIUPYIONINI pacTBOP B pe3EpByap uepe3 3aIUBHOE
OTBEPCTHE.

2. Ilepen ncnoyib30BaHUEM IIPOBEPHTE COCTOSIHUE YCTPOICTBA IIyTEM BU3YaJIbHOTO OCMOTpA.
Cuumure c skcmutyaranuu ycrpoiictBo nogorpesa HOTLINE®, umeromee dhusnueckue
MOBPEXKICHHUSL.

3. [loaxmrounte ycrporictBo noporpesa HOTLINE® k npaBuiIbHO 3a3€MJIEHHOU PO3ETKE.

Ilar 2 - YcranoBute Habop s nogorpesa puzpacreopa HOTLINE®

1. BoiHbTE 3arayniky oOpaTHOTO MOTOKA (€CIM UMEETCs) U3 PO3ETKU Ha MPaBOil CTOpOHE
YCTPOICTBA.

2. BeraBbTe ABYXTpYOHBIN coeiMHUTEND Ha Habope At noporpesa ¢uspacrsopa HOTLINE®
(A) B po3eTky.

3. BxirounTe BBIKJIIOYATENb TUTAHUS.

* Ha manenu qucrest 3aropurcs 3e1€eHbli CBETOAMOAHBIN HHAUKATOP PaOOTHI.

* naukanus teMneparypsl peLUpPKYJIHPYIOLIErO PACTBOPA HAYHET YBEIUYUBATHC.

* [IyTh peuupkymsiuu pactTBopa B Habope A nogorpena puspactsopa HOTLINE®
3aII0JIHUTCS aBTOMAaTHYECKHU.

4. CHUMUTE TOPLIEBYIO KPBIIIKY U OCMOTPUTE KOHEI] Habopa i oJjorpeBa GpuspacTBopa
HOTLINE® co cTopoHBI NallMeHTa Ha MPEAMET yTeueK, YTOObl HOATBEPAUTD LIEITOCTHOCTD
BHYTPUBEHHOI'O ITyTH.

Ilar 3 - [ToaxmounTte HAOOP U1 BHYTPUBEHHOTO BBEJCHUS

1. [TonkitounTe GU3pacTBOp U HAOOP /711 BHYTPUBEHHOTO BBEICHUS K HA0OPY Ui MO10rpeBa
¢uzpactBopa HOTLINE®.

2. ITomHOCTBIO 3aMOTHUTE HAOOP /1711 BHYTPUBEHHOTO BBEICHHS, HAOOD JIJIs MOAOTPeBa
¢buzpacTBOpa M yAJIMHUTEIbHBIN HA0Op I MaueHTa (€CJIU UCIOJIb3YETCs).

3. [loncoenuuuTe NUCTANbHBIN KOHEIl KOMIUIEKTa K MECTY BHYTPUBEHHOT'O JOCTYTIa MMAllUEHTa,
HE 3aJIepKUBasi BO3AYX.

Ilar 4 - Ucnons3oBanue ycrpoiictsa nogorpesa HOTLINE®

Peructpanua MU B Pocappaeranzope
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1. Uagukanusa teMnepaTypbl pEHUPKYJIHPYIOMIETo pacTBopa JocTUTHET 37 © C OoT TemMnepaTypbl
OKPYXKArOIIeH Cpellbl MPUMEPHO 32 4 MUHYTHI.

2. OTperynmupyiTe CKOpPOCTh IMOTOKA C MTOMOIIBIO 3aKUMa Ha HAaOope JJIsl BHYTPUBEHHOTO
BBEJICHUSI.

[TPUMEYAHUE. He nepexpyunBaiite Habop ams mogorpesa guspacteopa. He orpannuunBaiite
UPKYJISAIUIO PacTBOpa Mo TpyOKe.

Ilar S - [Tocie ncronb30BaHus

1. BeikiIrounTE BBIKIIOYATENb TUTAHUS.

2. Cuumure Habop ans noporpesa ¢puszpacrBopa HOTLINE® u BcTaBbTE BUIIKY 00paTHOTO
IIOTOKA B PO3ETKY.

3. [locne ucnonb3zoBaHus 00paboTaiiTe U yTHIU3UPYITEe HAOOP /1715 moorpeBa (puspacTBopa
HOTLINE® kak noTeHIuaaIbHy0 OMOJIOTHYECKYIO OMTaCHOCTb.

MHNPUMEYAHMUE. Ytunusupyiite Habop mis nogorpesa gpuszpactsopa HOTLINE®
0e30MacHbIM CIIOCOOOM B COOTBETCTBHH C MECTHBIMHU MIPABUIIAMHU YTUIIM3AIUH 3aTPSA3HEHHBIX
MEAUIIMHCKUX OTXO/I0B.

YcerpaHneHue HeMCIIPaABHOCTEI
1. Curnajsl TpeBOTrU: BU3yaiabHbIe (KPACHBIN HHIUKATOP) U 3BYKOBBIE (MMITYJIbCHBIA CUTHAM).

Cursan TpeBoru CumBoa [MTPOBEPUTH CIEAYIOIINE

IIpoBeputh 01HOpa30BbHIE CMm.opuruHan Yoenurecs, uto Habop momorpesa ¢puspacrsopa HOTLINE

MPEIMETEI YCTaHOBJICH MIPaBUIIbHO. [IITOTHO BCTaBbTE IBYXTPYOHBIN
COEIMHUTEIb B THE3/0 Ha PAaBO CTOPOHE YCTPOMCTBA
Harpesa.

2. Cnoxxnas ycranoBka Hadopa a1 nogorpesa HOTLINE® B ycTpoiicTBO nogorpena:
CMaXXbT€ YIUIOTHUTENbHBIC KObIla B rHe3/e. [Ipouenypy cmoTpu B pazzaene 10 PykoBoacTtse
MOJIb30BaTEsl.

3. YTeukH peurpKyJUPYIOLIEro pacTBopa B rHe3/ie: 3aMEHUTE YINIOTHUTENbHBIE KOJIbLIA.
[Ipouenypy cmotpu B pazzaene 10 nons3oBarens.

3naku qu3aitHa Smiths Medical u Level 1, a taxxe Level 1 u HOTLINE siBasitoTcst TOBapHBIMEU
3Hakamu komnanuu Smiths Medical. CumBon ® o3HayaeTt, 4YTO TOBAPHBINA 3HAK
3aperucTpupoBaH B bropo narenToB u ToBapHbIX 3HakoB CIIIA 1 HeKOTOpBIX Apyrux crpaHax. ©
2014, 2019 Smiths Medical. Bce npaBa 3amuiieHsl.

Cieveed B

L-70 M
HABOP ANA NOOOIMPEBA
®M3PACTBOPA HOTLINE
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NPOBEPKA NOKYMEHTOB
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_______________________________________________________________________________|
Pycckuit VIHCTPYKLMS! MO MPUMEHEHMIO
_______________________________________________________________________________|
DI-50
Level 1° Habop ons BBEAEHNS HOPMOTEPMUYECKOI KMAKOCTU

BHVMAHWE: [laHHble MHCTPYKLWW COAEpXaT BaxXHYI0 MH(OpMaLyo Anst 6e30NacHOro UCMomnb3oBaHNst MpoayKTa.
lMepen 1cnonb3osaHeM NPOYTUTE BCE COAEPXaHNE [aHHOM MHCTPYKLMM MO SKCMnyaTaLuu, BKoYas NpeaynpexneHms
¥ npegocTepexerns. HecobnioaeHue npenynpexaeHnii, NpesocTepexeHmi U MHCTPYKLMA MOXET NPUBECTU K CMEPTU
WnN cepbesHbIM TpaBMaM naLueHTa.

OKa3aHns

Hat6op DI-50 - 370 0iHOPa30BbIit HAGOP ANst BBEAEHWS KUAKOCTY NaLMeHTY, paspaboTaHHbIiit ANs UCTIONb30BaHNS
06Yy4eHHbIMM MeULMHCKMMI paBoTHUKaMK ANs NOAOrpeBa KpOBYM 1 pacTBopoB. OH NpefiHa3HaueH NS UCNonb3oBaHus
TOMbKO C YCTPONCTBOM BbicTporo nogorpesa xuakoctu Level 1® H-1000, H-1025, H-1028 1 H-1200.

XapakTepucTuku

O6bem 3anvekm 56 mn

Pa3mep cunbTpa (nprbnuanTenbHbii) 170 MUKpOH

YacToTa BbinafeHus: 11 kanenb / mn

H-1200 / H-1000 HopmoTtepmuyecknit (35 ° C - 41 ° C) 10 ° C Ha Bxoge: 40 mn / MuH - 300 M / MUH
[vanason nogayn XuakocTn 20 ° C Ha Bxogie: 40 mn / muH - 400 Mn / MyH
MakcumaneHbIit pacxos 500 Mn/MUH

(kpuctannoug, 300 Mm pr. cT., katetep 14 1)

MPOTUBOMOKA3AHUA
+ He 1cnonb3oBath A9 pasorpesa TPOMGOLMTOB, KPUOOCAKAEHNIA UM CYCTIEH3NIA rPaHY IOLUTOB.
MPEAYNPEXAEHUA

HecobntoaeHne faHHbIX Npeaynpex/aeHnin MOXKET NPUBECTU K CMEPTU /M CEPbe3HOI TpaBMe NaLyeHTa Uan
nonb3osarena:

 MpouTnTe U COBNIOAAITE BCE MHCTPYKLIMM, STUKETKU M CONPOBOAUTENbHbIE JOKYMEHTbI, NpUAaraembie K
AAHHOMY MeANLMHCKOMY YCTPOiCTBY. HecobtofeHne MHCTPYKLWIA, BKNIOUAA BCE NPeaynpexaeHNs 1
npefocTepexeHns, MOXKET NPUBECTM K CMEPTU UM CEPbe3HbIM TPaBMam NaLyeHTa UK Nonb3osaTens.

* Y/1anuTe BeCb BO3AYX U3 NAKETOB C KUAKOCTbIO Nepes, f06aBNeHeM KUAKOCTU U U3 TPyGONpoBOAOB nepes,
NOAKAIOYEHUEM K NaLmeHTy. HecobatoaeHne aHHOTO NpaBuMaa MOXKET NPUBECTMU K NONaAaHuIo BO3AyXa B
nauueHTa.

¢ 3ameHsiiTe y3en BEHTUAALMM raza/GpUNbTpa Kakable TpU Yaca, Unu Koraa punbTp 3abusaercs, Mau Koraa
BO3/yX BbIXOAUT MeAneHHO. HecobtogeHne AaHHOTO Tpe6oBaHMA NPUBEAET K CHUKEHMIO PACXOA], HTO MOXKET
NPUBECTU K HE3PPEKTUBHOMY EHEHMIO NALIMEHTa.

* He crnbaiite TennoobmeHHMK. M3rnb moxeT NpuBecTn K NoBpexAeHUIo TennoobmeHHKKa, obecneymnsatoliero
CBA3b MEKAY PELIMPKYNMPYIOLIMM PACTBOPOM U KaHaIOM A1A KUAKOCTH, HTO NPUBEAET K nojavye
HeCOOTBETCTBYIOLLErO 06BEMA XKUAKOCTH.

* KpoBb 1 MPOAYKTbI KPOBM MOTYT COZEPHKATb NATOreHHbIE OPraHN3Mbl. HecobatoaeHe MHCTUTYLIMOHANbHON
NONUTUKM 1 NPOLEeAYP B OTHOLWEHUM BUOMEANLIMHCKMUX ONACHbIX MaTEPUAN0B MOMKET NPUBECTU K KOHTAKTY C
BPeAHbLIMM NaToreHamu.

* He ncnonb3ayiite NOBTOPHO YaCTUYHO 3aMONHEHHbIE MAKeTbl ANA KUAKOCTU. MaKeTbl C XKUAKOCTbIO, KOTOpbIe
6b1/IM YACTUYHO MCNONBb30BAHbI, HE 3aMpPaB/IeHbl U 3aTeM NOBTOPHO YCTAHOB/IEHbI, MOTYT COAEP}KaTb BO3AYX,
KOTOPbII NPU MCNO/Ib30BaHMM MOXKET NPUBECTM K NOMaJaHMI0 BO3AyXa B NauneHTa. Mcnosb3yiiTe TONbKO HOBble
NaKeTbl ANA XKNAKOCTH, U3 KOTOPbIX YAaneH BO3AyX.

* Ucnonb3oBaHne GpUNLTPA AN1A CHUKEHUA NEKOLIMTOB MOXET BbI3BaTb BHE3aMHOe peskoe naaeHue
apTepuanbHOro AaB/EHNA, YTO NPUBEAET K PECNUPaTOPHOIA HEA,0CTaTOHHOCTH, IMLLEBOMY NOKpacHeHuto, 6011 B
KUMBOTE U TOWHOTE, a TaK¥Ke NoTepe CO3HaHUA. HemMe/IeHHO NpeKpaTUTe NepesMBaH1e KPOBYU U CreayiiTe
NPOTOKONY MEAULIMHCKOTO YUpEeKAEHUA NO NeYEHUIO TPAHCHY3UOHHBIX PeaKLii.

¢ OpHOpa30Bble HABOPbI NOCTABAAIOTCA CO CTEPUNLHBIM TPAKTOM /1A XKMUAKOCTH, KOTOPbIA MOXKET 6bITb
HapyLUeH, ecan KPbIWKK He ByAyT Ha mecTe. He ucnonb3yiite ogHOpasoBble Habopbl, €CN NH03POBCKUE U
MronbyaTble KONMauk1 HeHaEeXHO 3aKpenieHbl, UK eC/N JI03POBCKUE COAMHEHUA HEHAZEKHbI, MOCKObKY
NyTb NPOXOXK/AEHNA }KNAKOCTU MOKET BbITh HECTEPUNBHBIM 1 MOKET NPUBECTU K CMEPTU UM CepbesHOi Tpasme
nauueHTa.

¢ OpHOpa30Bble HABOPbI NpeAHa3HaYeHbl TONKO ANA OA4HOPA30BOr0 UCMONL30BAHNUA. YTOBbI CHUSUTL PUCK
NepeKpPecTHOro 3apasKeHus, He UCMO/b3yiiTe 0AHOPa30Bble Habopbl MOBTOPHO.

¢ He ucnonb3yiite nakeTsbl A camoTpaHcdysuu. MakeTbl AnA ayTOTpaHCHY3NUM MOTYT COAEPHKATL BO3AYX, HTO
MOKET NPUBECTM K NOMNAAAHNIO BO3AyXa B NaLMEHTa.

* YCTaHOBKa, IPYHTOBKa W 1CMO/Ib30BaHWe TpebytoT cobntoaeHmna acenTuku. HecobntoaeHune npasun moxeTt
NPUBECTU K CMEPTU UK Cepbe3HbIM TpaBMam nauneHTa.
* He ncnonb3yiite ycTpoiicTBO Noaorpesa p13pacTBopos, €CN HEMCNPABHOCTb 06OPYA0BaHMA UK
ofiHOpa3oBoro Habopa ouesUaHa.
 [JaHHbI NPOAYKT cofepXkuT I3Td - AaHHbIEe, NO/IyYeHHbIE B Pe3y/ibTaTe UCCAEA0BaHMNIA Ha XKUBOTHBIX 1
3NNAEMUONOTUYECKMX UCCNe0BAHNI U YKa3bIBAIOT Ha CefyloLMe PUCKM, HO He OTPaHNYMBAIOTCA UMM:
He i a pasBUTME NN0AA, TOKCMYHOCTb NOYEK U NeYeHu, HeraTUBHOE BANAHME Ha
| inf e Npu NpUMeHeHUN GTaNaTHbIX NPOAYKTOB CNeAyeT YAENATb CAeAyIoWmum
rpynnam nauueHToB: neauatpuu, 6ep 1 KOpMALL i . ina nony AONONHNTENBHOM
nHpopmaumu o dptanatax nocetute Beb-cait komnaHuu Smiths Medical: www.smiths-medical.com/phthalates.

NPEAYNPEXAEHUA Kac: AeTeKTopa /3
¢ Tpybka AoMKHa BbiTb NPAaBUALHO NOMELLLEHA B NPOPE3b A/1A 3aKUMa AeTEKTOPa BO3AyXa/3ax)muma.
HecobntoaeHue npasua yCTaHOBKM TPYBKYM B NPOPE3Y ANA 3a3KMMA MOXKET NPUBECTU K HEBO3MOMHOCTU
OCTaHOBKM 10434y BO3AyXa.
* AKTMBALMA CUTHaNA TPEBOTY AETEKTOPa BO34yXa/3aXK1MMa BO BpeMA MHY3UN YKa3bIBAET Ha TO, YTO MOTOK
JKUAKOCTU OCTAHOB/EH 1 TpebyeTcA HeMeA/IeHHOE BMELLATeNbCTBO ONepaTopa ANA BOCCTAaHOBNEHUA NOTOKa
UAKOCTU. ECIM He BOCCTAHOBWTbL NOTOK (MOC/E yAANEHUA BO3AYXA UM NEHbI), TO 3TO MOXKET NPUBECTM K
CMepTU UM CEePbE3HBIM TPAaBMaM NaLUeHTa.
 He BbIK/IO4aIATE YCTPOICTBO NOAOrPEBA, KOrAa aKTUBEH CUTHAN TPEBOTY AeTeKTopa Bo3ayxa. Ecam ycrpoitcteo
NOAOrPeBa BbIKNOYEHO NPU AKTUBHOM COCTOAHWM TPEBOTM, AETEKTOP BO3AyXa/ 3aKMMa OTKPOETCA, U AETEKTOP
BO3/yXa OTKAKOYUTCA. ITO MOKET NPUBECTM K NONAAAHMIO BO3AYXA B IMHUIO ANA NALMEHTA, YTO MOKET NPUBECTU
K CepbesHbIM TPaBMam UK CMepPTH.
¢ GYHKLMOHA/bHYIO NPOBEPKY aKceccyapa AeTeKTopa Bo3Ayxa/3axmnma Heo6X0AUMO BbINOAHATL nepes,
Ka/AbIM UCMO/b30BaHMEM. ECIM KaKO-1MBO BU3YanbHBIA MHAMKATOP He 3aropaeTcA UK 3BYKOBOM CUTHAN He
3BYYMT, HE UCMO/b3YIATE YCTPOWCTBO NoAOrpeBa. HemeANeHHO BbIBEAUTE YCTPOMCTBO U3 IKCMAyaTaLMM.
MoNHODYHKLMOHANbHBIE CUCTEMbI BU3YaNbHOM 1 3BYKOBOW CUrHANM3aLMKU HEOBXOAUMbI AnA 6e30nacHoro
MCNONb30BAHUA LETEKTOPA BO3AyXa /3aXK1Ma.




MPEAOCTEPEXXEHUA

HewucnpaBHOCTb, OTKa3 MK NOBPEXAEHME YCTPOIICTBA MOTYT BO3HUKHYTb, €C/IM He cobAlofaTh caeaytolme
Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTH:

* Mpw 3arpysKe NaKkeTOB C XXMUAKOCTbIO B HANOPHbIE Kamepbl BbibepuTe KpIoK ANA NoABeLUBaHUA, KOTOPbI
no3Bo/nAeT MellKy CBOGOAHO BUCETb B NPOPE3N B HUXKHEN YacTi ABepLibl Kamepbl. ECm nopTel melka
PacnosoXeHbl Haf, STUM Na30M, MOTOK MOKET YMEHbBILIMTLCA.

* desiepanbHbiii 3akoH (CLUA) paspeluaeT npoaaky AaHHOTO YCTPOMCTBA TONBKO BPauam UM MO WX YKa3aHMIo.
* MeauumHCK1e yCTPoiicTBa TpebyIoT onpeeneHHble XapakTepucTUKN MaTepuana ANa NpaBUAbHOM paboTbl.
[laHHble XapaKTepPUCTUKM BbiIM NPOBEPEHbI TONLKO AA 0O4HOPA30BOrO UCMO/Ib30BaHNA. JTlo6as NoMbITKa
NoBTOPHO 06paboTaTh YCTPOICTBO ANA MOCAEAYIOLLETO UCMO/b30BAHUA MOXKET OTPULIATE/ILHO NOBAUATL Ha
LeI0CTHOCTb YCTPOIACTBA MM MPUBECTM K YXY/LIEHMIO €70 XapaKTePUCTUK.

YcTaHoBKa ycTpoiicTBa nogorpeBa H-1200 1 H-1028

H-1200 u H-1028 - 370 ycTpOICTBa NOAOrPEBa C AaTYUKOM 0BHapYKeHua Bo3ayxa. MoapobHble MHCTPYKUMK NO
HaCTPOIIKE 1 NCNONB30BAHMIO AAHHOTO YCTPOICTBA CMOTPM B COOTBETCTBYIOLIEM PyKOBOACTBE N0/b30BaTeNA
Level 1°.

YcraHoBKa ogHopa3sosoro Habopa ans H-1200 / H-1028
MocneoBaTeNbHOCTL YCTAHOBKM OAHOPa30BOro Habopa COOTBETCTBYET MPOHYMEPOBAHHbIM G10KaM,
0603HayYeHHbIM Undpamu 1-2-3-4 Ha ycTpoicTBE NOAOrpeBa.
1. BCTABBTE HuKHMIA KOHew, TenioobmeHHMUKa (F) (KoHew, pAagom ¢ rasooTBOAHBIM OTBEPCTUEM /y310M
dunbTpa) B 610K Nol (1). HAMMUTE Ha TennoobmMeHHUK Ao ero ynopa B 610K.
2. Ne2 BnokupoBka (2). YcraHosuTe TennoobmeHHuk (F) 8 Hanpasastowyto (5). MaotHo HAXMMWTE Ha Hero,
uT06bI yBEeAMTLCA, UTO OH NpaBUALHO pacnonoseH. C/IANL No 2 Bnokuposka BHU3 (2); HAXMMWTE BHM3, uTo6bI
ero 3aduKcMpoBaTh.
3. MEPEMECTUTE 3a)kum (J) Ha IMHMM NaupeHTa ra3sooTBOAHOMO OTBEPCTUSA /GUNbTPa PAAOM C CoeaMHUTENEM
Noapa.
4. 3AKPOWTE 3axum (J).
5. YCTAHOBWTE Tpy6Ky naumeHTa B npopesb 3axuma No3 (3), a y3en BEHTUAALMOHHOTO oTBepcTUA /GunbTpa -
B 6210k N24 (4). ins noapo6HOM MANCTPaLumMmn 06paTUTeCh K cresytouemy:
o unntoctpauma H-31B ansa getexktopa Bo3ayxa/ 3axuma H-31B.
o unntoctpauma H-30 / H-31A ansa getektopa Bo3gyxa / 3axuma H-30 uam H-31A.
© cnpaBoyHas KapTa, NpuKpeneHHas k SA-1000 Ans AeTeKTopa Bo3ayxa/ 3axkuma SA-1000.

3anpaska ogHopa3oBoro Habopa H-1200/H-1028
1. 3AKPOMTE 3axumbi (A), (B) u (C).
2. CHUMMTE KOANayoK ¢ UrNoii U yaanuTe BO3AyX U3 MellKa AnA )uakoctn. SAKOHYMBAWMTE nopT meluka ana
UAKOCTM 6e3 Bo3ayxa.
3. MoaBecbTe MeLOK B Kamepe C jaBNeHeM 1 OTKPOIiTe 3axnM (A) Bbille KanenbHO Kamepsb.
4. 3AUMAWMTE KanenbHuuy (D), NOKa OHa He 3anNoNHWTCA Ha 1/2 - 3/4.
5. OTKPOWTE ponunKoBbIit 3auM (C). MAKOCTb AOMKHA Teub B y3en BEHTUAALMM rasa /dunbTpa (G).
6. SHEPrUYHO NOCTYUMUTE NO Y31y BEHTUAALMOHHOIO 0TBEPCTUA / dunbTpa AnA rasa (G), 4tobbl yaanuts
Ny3bIPbKK BO3AyXa U3 CETKU GpUbTPa.
7. HAXMMUTE 3eneHyto KHOMKY BK/OYEHUsA NUTaHUA. [LeTeKTop BO3Ayxa /3aKu1Mma BbINONHAET TeCT npu
BK/IIOUEHUN NUTAHNA.
* Mo 3aBepLUEHNN TeCTa NPU BKAIOYEHWUN NUTAHWA AETEKTOP BO3AyXa / 3aKMMa NepexoauT B aBTOMATUYECKUiA
peXxunm paboTbl C rOPALLMM CBETOAMOAOM (CBETUTCA).
¢ Ec/n 04HOPa30BbIit HABOP YCTaHOBNEH HEMNPABU/LHO, 3aropuUTCA MHAMKATOP «[poBepKa PacXoAHbIX
MaTepranoB» Ha yCTpoiiCTBe NOAOTPEeBa U BKAKOUNTCA 3BYKOBOI curHan. MpoBepbTe yCTaHOBKY OAHOPa30BOro
Habopa, cneays yKasaHMAM, NpUBEAEHHbIM B pasgene «YCTpaHeHWe HeMcnpaBHOCTEN» JAaHHOTO JOKYMEHTa.
8. CHUMUTE oxsaTblBaeMblii KoaNa4yok Jtoapa (H) ¢ AMCTanbHOrO KoHLa AMHMM NayerTa u OTKPOWTE 3axum.
(J). Mo3BOAbTE KMAKOCTU Teub A0 TEX NOP, NOKa B IMHUM NaLMeHTa BbIMAET BECb BO3AYX.
9. 3AKPOVTE ponukosblit 3akum (E), Koraa AMHWA NaumenTa byaeT 3anpas/eHa.
10. 3anvBKa 3aBeplueHa. MogKAoUMUTe K NaLneHTy 6e3 nonoaHua Bo3ayxa.

YcTaHoBka ycTpoiicTBa nogorpesa H-1000 1 H-1025

H-1000 1 H-1025 - aTo ycTpoiicTBa nogorpesa BE3 AaTtunka obHapyKeHua Bo3ayxa. MoapobHble HCTPYKLUK
N0 HACTPOMKE 1 NCMNONBb30BAHMIO AAHHOTO YCTPOWCTBA CMOTPU B COOTBETCTBYIOWEM PyKoBOACTBE
nonb3osaTens.

v o, 0 pa ana H-1000 / H-1025

MocneaosaTenbHOCTL YCTaHOBKM OAHOPa30B0ro Habopa COOTBETCTBYET NPOHYMEPOBaHHbIM 610KaM,
0603HaYeHHbIM Undpamu 1-2-3 Ha ycTpoiicTBe NOAOrpeBa

1. BCTABDBTE HUKHMI KoHeL, Tennoo6MeHHMKa (F) (KOHeL, pALOM C ra300TBOAHBIM OTBEPCTUEM /y310M
dunbTpa) B 610K Nel (1). HAXKMMUTE Ha TennoobmeHHWK 4o ynopa B 610K.

2.bnok Ne2 bnokuposka (2). BctasbTe TennoobmeHHuk (F) 8 Hanpasastouyio (4). MnotHo HAXMMUTE Ha Hero,
uT06bl y6eanTLCA, UTO OH NPaBUALHO ycTaHoBAeH. CJTAMA Ne 2 Baokuposka BHU3 (2); HAXXMMUTE BHU3, uTo6bI
ero 3adpuKcUpoBaTh.

3. BbIPABHUTE y3en BeHTUAAUMOHHOTO oTBepcTus / dunbTpa (G) 8 6n10ke Ne3 (3) u HAXMMUTE Ha ero.

4. HAXMWTE 3eneHyto KHOMKy BKAIOYEHUA MUTAHWUA, PACMONOXKEHHYIO Ha NaHeNM NUTAaHUA U aBapUItHbIX
CWUTHaN0B, 4TOGbI BKAKOUUTL YCTPOICTBO NOAOrpesa.

¢ Ecv 0aHOPa30BbIN Habop YCTaHOBNEH NPaBUABLHO, TO 3eN1eHbIN CBETOAMO/, aBTOMATUYECKOTO Pexnuma
paboTbl (CBETUTCA) rOPUT Ha NaHeNn Aucnnes.

* Ec/v 0aHOPa30BbIi Habop ycTaHOBNEH HENPaBM/IbHO, 3aropuTCa MHAMKaTOP «TpoBepKa 0AHOPa30BbIX
NpPeAMETOB» Ha YCTPOWCTBE NOAOIPEBa W BK/IOYNUTCA 3BYKOBOW CUrHan. [poBepbTe yCTaHOBKY O4HOPa30BOro
BefleHHbIM B pasjene «YCTpaHeHWe HeucnpaBHoCTen».

3anpasKa oaHOpa30Boro Habopa ana H-1000 / H-1025

1. 3AKPOUTE 3axumbl (A), (B) u (C).

2. CHUMMTE KoAnauokK ¢ UIoii U yAanuTe BO3AyX U3 MeluKa Ana )uakocti. SAKOHYUBAWMTE nopT melwka ana
SKMAKOCTM 6e3 Bo3ayxa.

3. MoasecbTe MELLOK C WKUNamm B Kamepe JaBNeHnA (€CIn OHa NPUCYTCTBYET), U OTKPOWTE 3axum (A) Bbilue
KanenbHON Kamepbl.

4. 3AMMAMTE KanenbHuuy (D), noKa oHa He 3anonHuTca Ha 1/2 - 3/4.

5. CHUMMTE konnayok J/ltoapa (H) ¢ AMCcTanbHOro KoHua AMHum naumerta u OTKPOMTE ponnkosblii 3axum (C).
6. 3AKPOVITE ponuKoBbiit 3axum (E), KorAa AMHUA nauneHTa 6yAeT 3anpasneHa. Y3en BEHTUNALMOHHOTO
oteepcTua / dunbTpa (G) camoscacbiBaeTca.

7. SHEPrUYHO NOCTY4UTE MO Y31y BEHTUAALMOHHOE oTBepcTUs / duabTpa (G), 4ToBbl yAANNUTL NY3bIPbKK
BO3/yXa U3 CETKM GpUNbTPA.

8. FpyHTOBKa 3aBeplueHa. MoAKuMTE K NaumeHTy 6e3 nonaaaHua Bosayxa.




3ameHa dunbTpa

3ameHsiiTe y3en BeHTUNALMN ra3a / GuabTpa Kax/able 3 yaca, uam Korga GunbTp 3abuBaeTca, Uam ecam Bosayx
BbIXOAMUT MeJ/1eHHO. Bam noHazo06uTcA cneaytolwan c6opka rasooTBoAALLEro oTeepcTua / unbtpa:

« OubTp C BbINYKNbIM OTBEPCTUEM A9 rasa Level 1° F-10

Mecrto xpaHeHua

XpaHUTb B NPOXNaLHOM CyXxom mecTe. He noggepraiiTe BO3AECTBUMIO Nepenaaos Temneparyp.

Mocne ucnonb3oBaHua

1. 3aKpoiiTe BCE 3aXMUMbI, YTOBbI NPEKPATUTL MHBY3UIO, NPEK/E YEM BbIKNIOYATL YCTPOMCTBO Nogorpesa
2. CbpocbTe AaBNEHME B HAMOPHBIX Kamepax (€CN OHW eCTb) U CHUMUTE MELLIOK ANA KUAKOCTU.

3. OTcoeuHuTE TPYBKY NaUMEHTa M CHUMUTE OAHOPA30BbIN HABOP C YCTPOICTBA NOAOTPEBa 1 AaTunKa /
3a)KMMa BO34yxa (ecnm oH ecTb).

YTunusayua

YTUAU3MPYITE NYTEM CKUTaHWUA UK CreayiiTe NONNUTUKe U NpoueAypam 601bHULbI, NPUMEHUMBIM K
YTUAN3aLMM BMONOTMYECKM ONACHBIX MaTepUasoB.

YcTpaHeHue HeucnpasHoOCTe 0AHOPa30BOro HaGoEa

1. MpoBepbTe curHarbl Ansi OAHOPA30BbIX YCTPOUCTB 1V [

Mecrononoxexns Peletne
CTpOﬁCTBO nozorpesa Y6eautecs, uto (F) n ysen rasoo b pa (G) nonHocTbIO
BCTaBAIeHbl, a 610K NQ 2 NOHOCTbIO OnyLeH
NeTekTop Boanyxa/ OTKpoiiTe ABepLy, 4TOGbI NPOBEPUTH NPABUILHOCTL YCTAHOBKYM IMHMM NaLMeHTa B Na3
3aXUMa (H-30/ Ana 3axuma Ne3. (TO/IbKO H-31B: yGeauTecs, 4To A3bIYOK Ha BEPXHEM Kpae ABepLibl
H-31A/H-31B) NO/HOCTBIO BCTAB/IEH B IETEKTOP BO3/yXa/3akNMa, Npex /e Yem HajaBuTb Ha ABepLy

NpU 3aKpbITUN.)

2. duKCMpoBaHHas curHanuaauys TP

MecTononoxeHue PeleHne

[leTexTop Bo3ayxa/3axuma| Y6enutech, YTO y3en BEHTUNSALMOHHOTO oTBepcTUs / punbtpa (G) 3anut n
NOMHOCTbI0 BCTaBNeH B 6ok N4.

3. EcAm TPYAHO YCTaHOBUTbL TENNOOBMEHHUK: CMaXKbTe YNIOTHUTENbHbBIE KONbLA B 610KaxX
Nel u No2. Mpoueaypy cmoTpu B pasaene «TexHuyeckoe obcayxmsaHue» Pykosoactea
nonb3osarensa

3Haky ansaitHa Smiths Medical u Level 1 sBnstoTcs ToBapHbIMK 3Hakamy komnaku Smiths Medical. Cumsoon

YKa3blBaeT Ha T0, YTor TOEapr\I;I 3HaK 3aperectTpuposaH B EK)pO NaTeHTOB W TOBAPHbIX 3HAKOB CLlWAn HEKOTOPbIX ApYyrux
cTpaH. ©2014-2019 Smiths Medical. Bce npasa 3awueHbl.
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DI-50
Level 1° normothermes Infusionsset

WARNHINWEIS: Diese Anleitung enthalt wichtige Informationen zur sicheren
Anwendung des Produkts. Die Gebrauchsanleitung einschlieBllich aller Warn- und
Vorsichtshinweise vollstandig durchlesen, bevor das Produkt verwendet wird.
Nichtbeachtung der Anleitungen und der Warn- und Vorsichtshinweise kann zu
schweren Verletzungen und zum Tod des Patienten fiihren.

Indikationen

Das DI-50 Einwegset ist ein zum einmaligen Gebrauch bei einem Patienten bestimmtes
Infusionsset, das zur Erwarmung von Blut und Infusionslésungen durch geschultes
medizinisches Fachpersonal vorgesehen ist. Es ist ausschlielich zum Gebrauch mit Level 1°
H-1000, H-1025, H-1028 und H-1200 Fast-Flow-Fliissigkeitswdrmern bestimmt.

Technische Daten

Beflillvolumen 56 ml

FiltergroBe (ungefahr) 170 pm

Tropfrate: 11 Tropfen/ml

Spanne der Flussigkeitsabgabe bei H-1200/ Bei 10 °C Einlauftemperatur:
H-1000 normotherm (35 °C - 41 °C) 40 ml/min - 300 ml/min

Bei 20 °C Einlauftemperatur:
40 ml/min — 400 ml/min

Maximale Flussrate 500 ml/min
(kristalloid, 300 mmHg, 14-Ga.-Katheter)
KONTRAINDIKATIONEN

« Nicht zum Erwdrmen von Thrombozyten, Kryoprazipitaten oder Granulozyten-Suspensionen
verwenden.

WARNHINWEISE

Nichtbeachten dieser Warnhinweise kann zum Tod oder zu schweren Verletzungen des

Patienten oder Benutzers fiihren:

+  Samtliche Anweisungen, Etikettierungen und Begleitunterlagen fir dieses medizinische
Gerét sind durchzulesen und zu befolgen. Die Nichtbeachtung von Anweisungen, Warn-
und Vorsichtshinweisen kann zu schweren oder tédlichen Verletzungen von Patienten oder
Anwendern fithren.

+ Aus den Fliissigkeitsbeuteln vor dem Anstechen und aus den Fliissigkeitsleitungen vor dem
AnschlieBen an den Patienten sémtliche Luft entfernen. Nichtbeachtung dieser Anforderung
kann zur Luftinfusion beim Patienten fiihren.

+ Die Entgasungs-/Filterbaugruppe ist alle drei Stunden oder bei verstopftem Filter bzw.
langsamer Luftableitung auszuwechseln. Nichtbeachtung dieser Anforderung fiihrt zu einer
verringerten Flussrate. Dies kann zu einer fehlerhaften Behandlung des Patienten fiihren.

«  Waérmeaustauscher nicht verbiegen. Ein Verbiegen kann zur Beschadigung des
Waérmeaustauschers und damit zu einer Verbindung zwischen der Umlauflésung und dem
Infusionsflussigkeitsweg flihren, sodass ungeeignete Flissigkeiten infundiert werden.

+  Blut und Blutprodukte kdnnen pathogene Organismen enthalten. Die Richtlinien und
Verfahrensvorschriften der Klinik fir biologisch geféhrliche Materialien sind einzuhalten, um
Kontakt mit gesundheitsschddlichen Pathogenen zu vermeiden.

« Angebrochene Flissigkeitsbeutel nicht wieder verwenden. Angebrochene
Flussigkeitsbeutel, deren Dorn entfernt wurde und die anschlieBend erneut eingesetzt
werden, kénnen Luft enthalten, was zur Infusion von Luft in den Patienten fiihren kann.
AusschlieBlich neue Flussigkeitsbeutel verwenden, aus denen die Luft entfernt wurde.

. _eitigen Leukozytenreduktionsfilters kann einen plétzlichen,

rursachen, was zu Atemnot, Gesichtsrétung, Schmerzen im
Unterleib, Ubelkeit und Bewusstlosigkeit fiihren kann. Die Transfusion sofort abbrechen
und das Protokoll der jeweiligen Einrichtung zur Behandlung von Transfusionsreaktionen
befolgen.

- Die Einwegsets werden mit einem sterilen Flussigkeitsweg geliefert, der beeintrachtigt
sein kann, wenn die Kappen nicht befestigt sind. Die Einwegsets nicht verwenden, wenn
die Luer- und Dornkappen nicht fest angebracht oder die Luer-Verbindungen nicht sicher
angeschlossen sind, da das Fllssigkeitssystem dann evtl. unsteril ist, was tddliche oder
schwere Folgen fiir den Patienten haben kann.

+ Einwegsets sind nur fiir Einmalgebrauch vorgesehen. Einwegsets nicht wieder verwenden,
um die Gefahr von Kreuzkontamination zu reduzieren.

+ Keine Autotransfusionsbeutel verwenden. Autotransfusionsbeutel konnen Luft enthalten,
die so in den Patienten infundiert werden kénnte.

+ Bei Aufbau, Beflillung und Verwendung sind aseptische Techniken anzuwenden. Wird nicht
aseptisch gearbeitet, kann dies zu schweren Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren.

+ Den Flussigkeitswarmer nicht verwenden, wenn eine offensichtliche Fehlfunktion des Gerates
oder des Einwegsets vorliegt.

«+ Dieses Produkt enthdlt DEHP - Laut Daten aus Tier- und epidemiologischen Studien bestehen
bei DEHP folgende Risiken, sind aber nicht beschrankt auf: Nachteilige Auswirkungen auf die



fetale Entwicklung, Nieren-und Lebertoxizitat, negative Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit.
Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von Phthalat-Produkten fiir die folgenden
Patientengruppen geboten: Kinder, schwangere und stillende Frauen. Weiterfiihrende
Informationen zu Phtalaten erhalten Sie auf der Website von Smiths Medical unter:
www.smiths-medical.com/phthalates.

WARNHINWEISE fiir die Luftdetektor/Klemme

« Der Schlauch muss richtig in den Klemmschlitz der Luftdetektor/Klemme eingesetzt
werden. Falls der Schlauch nicht richtig im Klemmschlitz sitzt, wird die Infusion von Luft
maoglicherweise nicht verhindert.

- Die Aktivierung des Luftdetektor/Klemmen-Alarms wéhrend der Infusion bedeutet, dass
der Flussigkeitsstrom unterbrochen wurde und ein sofortiger Eingriff des Bedieners
erforderlich ist, um den Flussigkeitsstrom wiederherzustellen. Wird der Flissigkeitsstrom
nicht wiederhergestellt (nachdem vorhandene Luft oder Schaum herausgesplilt wurden),
kann dies todliche oder schwere Verletzungen des Patienten zur Folge haben.

- Den Flussigkeitswarmer bei aktiviertem Luftdetektor-Alarm nicht ausschalten. Wenn der
Flissigkeitswéarmer bei aktiviertem Alarm ausgeschaltet wird, 6ffnet sich die Luftdetektor/
Klemme und der Luftdetektor wird deaktiviert. Dadurch kann dem Patienten in der
Patientenleitung befindliche Luft infundiert werden und zu schweren Verletzungen oder
zum Tod fiihren.

« Vor jedem Gebrauch muss die Funktionspriifung der Luftdetektor/Klemme durchgefiihrt
werden. Wenn eine optische Anzeige nicht leuchtet oder das akustische Signal nicht
ertont, darf der Flissigkeitswarmer nicht benutzt werden. Das Gerét sofort aul3er Betrieb
nehmen. Fiir den sicheren Gebrauch der Luftdetektor/Klemme ist eine einwandfreie
Funktion der optischen und akustischen Alarmsysteme unbedingt erforderlich.

VORSICHTSHINWEISE

Wenn diese Vorsichtshinweise nicht befolgt werden, kann es zu Fehlfunktion, Ausfall oder

Beschddigung des Gerdts kommen:

« Beim Einsetzen von Flussigkeitsbeuteln in die Druckkammern einen Aufhangehaken
wahlen, der es gestattet, dass die Beutel6ffnung ungehindert im Schlitzam Boden der
Kammerklappe hangen kann. Wenn die Beutel6ffnungen tiber diesem Schlitz positioniert
werden, kann dies einen verringerten Durchsatz zur Folge haben.

« Inden USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt
oder auf arztliche Verschreibung abgegeben werden.

« Medizinische Produkte erfordern bestimmte Materialeigenschaften, um ihre vorgesehene
Funktion erfiillen zu kénnen. Diese Eigenschaften wurden nur fiir eine einmalige
Anwendung validiert. Jeder Versuch der Wiederaufbereitung fiir weitere Anwendungen
kann die Integritdt des Produktes beeintrachtigen oder zu einer schlechteren Funktion
fuihren.

Aufbau des H-1200 und H-1028 Fliissigkeitswarmers

H-1200 und H-1028 sind Flissigkeitswarmer MIT Luftdetektor. Die vollsténdige
Anleitung zu Aufbau und Gebrauch dieses Produkts ist dem entsprechenden Level 1°
Bedienungshandbuch zu entnehmen.

Installation des Einwegsets fiir den H-1200/H-1028

Die Installationsabfolge des Einwegsets entspricht den mit 1-2-3-4 nummerierten Blocken auf

dem Flussigkeitswarmer.

. Das untere Ende des Warmeaustauschers (F) (das Ende nahe der Entgasungs-/
Filterbaugruppe) in Block Nr. 1 (1) SCHIEBEN. Den Warmeaustauscher fest nach unten
DRUCKEN, damit er richtig im Block sitzt.

. Block Nr. 2 (2) nach oben SCHIEBEN. Den Warmeaustauscher (F) in die Fihrung (5)
EINRASTEN LASSEN. Fest HINEINDRUCKEN, damit er sicher richtig sitzt. Block Nr. 2 (2) nach
unten SCHIEBEN; zur Fixierung fest nach unten DRUCKEN.

. Die Quetschklemme (J) auf der Patientenleitung der Entgasungs-/Filterbaugruppe neben

den Luer-Anschluss SCHIEBEN.

Die Quetschklemme (J) SCHLIESSEN.

. Die Patientenleitung in Klemmschlitz Nr. 3 (3) und die Entgasungs-/Filterbaugruppe in
Block Nr. 4 (4) INSTALLIEREN. Eine detaillierte Darstellung dieses Vorgangs zeigen:

« betreffend die H-31B Luftdetektor/Klemme Abbildung H-31B.

« betreffend die H-30 oder H-31A Luftdetektor/Klemme Abbildung H-30/H-31A.

« betreffend die SA-1000 Luftdetektor/Klemme die am SA-1000 angebrachte
Informationskarte.

Befiillung des Einwegsets fiir den H-1200/H-1028

1. Klemmen (A), (B) und (C) SCHLIESSEN.

2. Die Kappe des Beuteldorns ABNEHMEN und den Flussigkeitsbeutel entliiften. Anschluss
des luftfreien Flussigkeitsbeutels ANSTECHEN.

3. Den angestochenen Beutel in die Druckkammer HANGEN und die Klemme (A) oberhalb

N.

4. MENDRUCKEN, bis sie 1/2 bis 3/4 voll ist.

5. Rollklemme (C) OFFNEN. In die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) flieBt Fliissigkeit.

6. Kraftig auf die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) KLOPFEN, um Luftblasen aus dem

Filtersieb zu entfernen.

7. Die griine Einschalttaste DRUCKEN. Die Luftdetektor/Klemme fiihrt einen Einschalttest
durch.

« Nach Abschluss des Einschalttests geht die Luftdetektor/Klemme in Automatikbetrieb
tiber, und die Automatikbetrieb-LED leuchtet auf.

«  Wenn das Einwegset nicht richtig installiert ist, leuchtet die Anzeige ,Einwegset priifen
des Flissigkeitswdrmers, und das akustische Hinweissignal ertont. Die Installation
des Einwegsets entsprechend den Anweisungen im Abschnitt,Fehlersuche” dieser
Anleitung Uberprifen.

8. Die Kappe vom Luer-Stecker (H) am distalen Ende der Patientenleitung ABNEHMEN
und die Quetschklemme (J) OFFNEN. Fliissigkeit flieBen lassen, bis die Patientenleitung
sichtbar luftfrei ist.

9. Rollklemme (E) SCHLIESSEN, sobald die Patientenleitung befiillt ist.

10. Der Befiillvorgang ist nun beendet. Verbindung zum Patienten herstellen und auf

Luftfreiheit achten.
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Aufbau des H-1000 und H-1025 Fliissigkeitswarmers

H-1000 und H-1025 sind Flussigkeitswarmer OHNE Luftdetektor. Die vollstandige
Anleitung zu Aufbau und Gebrauch dieses Produkts ist dem entsprechenden Level 1°
Bedienungshandbuch zu entnehmen.

Installation des Einwegsets fiir den H-1000/H-1025

Die Installationsabfolge des Einwegsets entspricht den mit 1-2-3 nummerierten Blocken auf

dem Flussigkeitswarmer.

1. Das untere Ende des Warmeaustauschers (F) (das Ende nahe der Entgasungs-/
Filterbaugruppe) in Block Nr. 1 (1) SCHIEBEN. Den Warmeaustauscher fest nach unten
DRUCKEN, damit er richtig im Block sitzt.
. Block Nr. 2 (2) nach oben SCHIEBEN. Den Wéarmeaustauscher (F) in die Fiihrung (4)
EINRASTEN LASSEN. Fest HINEINDRUCKEN, damit er sicher richtig sitzt. Block Nr. 2 (2) nach
unten SCHIEBEN; zur Fixierung fest nach unten DRUCKEN.
. Die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) auf Block Nr. 3 (3) AUSRICHTEN und fest
EINDRUCKEN.
Die griine Einschalttaste im Strom- und Alarmtest-Feld DRUCKEN, um den
Fliissigkeitswarmer einzuschalten.
+ Wenn das Einwegset richtig installiert ist, leuchtet im Anzeigefeld die griine
Automatikbetrieb-LED auf.

+  Wenn das Einwegset nicht richtig installiert ist, leuchtet die Anzeige ,Einwegset priifen”
des Flussigkeitswarmers, und das akustische Hinweissignal ertont. Die Installation
des Einwegsets entsprechend den Anweisungen im Abschnitt,Fehlersuche” dieser
Anleitung tberpriifen.

Befiillung des Einwegsets fiir den H-1000/H-1025

1. Klemmen (A), (B) und (C) SCHLIESSEN.
2. Die Kappe des Beuteldorns ABNEHMEN und den Flussigkeitsbeutel entliiften. Anschluss
des luftfreien Flussigkeitsbeutels ANSTECHEN.

3. Den angestochenen Beutel am Infusionsstander oder (falls vorhanden) in der

Druckkammer AUFHANGEN und die Klemme (A) oberhalb der Tropfkammer OFFNEN.

Tropfkammer (D) ZUSAMMENDRUCKEN, bis sie 1/2 bis 3/4 voll ist.

5. Die Kappe vom Luer-Stecker (H) am distalen Ende der Patientenleitung ABNEHMEN und
die Rollklemme (C) OFFNEN.

. Rollklemme (E) SCHLIESSEN, sobald die Patientenleitung befiillt ist. Die Entgasungs-/
Filterbaugruppe (G) fiillt sich selbsttatig.

. Kréftig auf die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) KLOPFEN, um Luftblasen aus dem
Filtersieb zu entfernen.

. Der Beftillvorgang ist nun beendet. Verbindung zum Patienten herstellen und auf
Luftfreiheit achten.
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Filterwechsel

Die Entgasungs-/Filterbaugruppe alle 3 Stunden oder bei verstopftem Filter bzw. langsamer
Luftableitung auswechseln. Benétigt wird folgende Entgasungs-/Filterbaugruppe:
+ Level 1° F-10 Filter mit Entgasungsvorrichtung

Lagerung
Kuhl und trocken lagern. Keinen extremen Temperaturschwankungen aussetzen.
Nach dem Gebrauch

1. Zum Beenden der Infusion zundchst alle Klemmen schlieBen und dann den
Flissigkeitswarmer abschalten.

2. Druckkammer(n) (falls vorhanden) drucklos machen und Fliissigkeitsbeutel
herausnehmen.

3. Die Patientenleitung trennen und das Einwegset von Flissigkeitswarmer und
Luftdetektor/Klemme (falls vorhanden) entfernen.

Entsorgung

Durch Verbrennung oder nach den Klinikrichtlinien und Verfahrensvorschriften fiir die
Entsorgung von biologisch gefédhrlichem Material entsorgen.

Fehlersuche beim Einwegset
1. Alarm Einwegset prifen” 1V [

Ort Lésung

Flussigkeitswarmer | Uberpriifen, ob Warmeaustauscher (F) und Entgasungs-/
Filterbaugruppe (G) ganz eingesetzt und Block Nr. 2 ganz
heruntergeschoben sind.

Luftdetektor/ Klappe 6ffnen, um zu Uberprifen, ob die Patientenleitung
Klemme richtig in Klemmschlitz Nr. 3 installiert ist. (NUR beim H-31B:
(H-30/H-31A/H-31B) | Darauf achten, dass die Lasche am oberen Klappenrand ganz
in die Luftdetektor/Klemme eingesetzt ist, ehe die Klappe zum
Schlieen nach unten gedriickt wird.)

2. Alarm,Klemme geschlossen” 5K

Ort Loésung
Luftdetektor/ Uberpriifen, ob die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) befillt
Klemme und ganzin Block Nr. 4 eingesetzt ist.

3. Bei schwer zu installierenden Warmeaustauschern die O-Ringe in Block Nr. 1
und 2 schmieren. Die genaue Anleitung findet sich im Abschnitt,Wartung” des
Bedienungshandbuchs.

Das Smiths Medical Geschmackmuster und das Level 1 Geschmackmuster sowie Level 1 sind Marken von
Smiths Medical. Das Symbol ® bedeutet, dass die Marke beim Patent- und Warenzeichenamt der USA und
einiger anderer Lander eingetragen ist.

©2014-2019 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.
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DI-50
Equipo de administracion de fluidos intravenosos
normotérmicos Level 1°

ADVERTENCIA: Estas instrucciones contienen informacién importante para el uso
seguro del producto. Lea todas estas instrucciones de uso, incluidas las advertencias
y precauciones, antes de utilizar este producto. Si no se siguen correctamente las
advertencias, las precauciones y las instrucciones, podrian provocarse la muerte o
lesiones graves al paciente.

Indicaciones

El equipo desechable DI-50 es un equipo de administracion de fluidos intravenosos
desechable para uso en un solo paciente, disefiado para ser utilizado por personal médico
cualificado para el calentamiento de sangre y soluciones intravenosas. Esté indicado para
utilizarse con los calentadores de fluidos de flujo rapido Level 1® H-1000, H-1025, H-1028 y
H-1200 solamente.

Especificaciones
Volumen de cebado 56 ml
Tamaiio del filtro (aproximado) 170 pm
Indice de goteo: 11 gotas/ml
Rango de administracion de fluidos Entrada de 10 °C:
normotérmicos (35 °C - 41 °C) de 40 ml/min a 300 ml/min
del H-1200/H-1000 Entrada de 20 °C:

de 40 ml/min a 400 ml/min
Velocidad de flujo méaximo 500 ml/min
(cristaloide, 300 mm Hg, catéter de calibre 14)

CONTRAINDICACIONES
- No debe utilizarse para calentar plaquetas, crioprecipitados ni granulocitos.
ADVERTENCIAS

Si no se siguen estas advertencias, puede ocasionarse la muerte o lesiones graves al paciente

o al usuario:

- Leaysiga todas las instrucciones, etiquetas y documentos adjuntos que se suministran
con este dispositivo médico. Si no se siguen las instrucciones, incluidas todas las
advertencias y precauciones, podrian producirse lesiones graves o la muerte del paciente
o del usuario.

- Extraiga todo el aire de las bolsas de fluido antes de perforarlas y de los tubos de fluidos
antes de conectarlos al paciente; de no hacerlo, podria producirse la infusion de aire en el
paciente.

- Cambie el conjunto de filtro y linea de descarga de gases cada tres horas, o cuando el filtro
se obstruya o la descarga de aire sea lenta. Si no lo hace, se producird una disminucién de
la velocidad de flujo. Esto puede provocar el tratamiento inadecuado del paciente.

« No doble el intercambiador de calor. Doblar el intercambiador de calor podria dafarlo,
permitiendo la comunicacién entre la solucion recirculante y la via del fluido intravenoso,
dando como resultado la administracién intravenosa de fluidos inadecuados.

« Lasangrey los hemoderivados podrian contener organismos patégenos. Si no se siguen
las normas del centro y los procedimientos para materiales biomédicos peligrosos, podria
producirse la exposicion a patégenos peligrosos.

- No vuelva a utilizar las bolsas parcialmente llenas de fluido. Las bolsas de fluido que se
hayan vaciado parcialmente y se hayan vuelto a instalar después de retirarles el perforador
pueden contener aire. Si se utilizan estas bolsas, puede infundirse aire al paciente. Utilice
solamente bolsas nuevas de fluido a las que se les haya eliminado
el aire.

« Eluso de un filtro para disminucién de leucocitos junto a la cabecera de la cama podria
causar la caida repentina y precipitada de la tension arterial con el resultado de disnea,
rubefaccion facial, dolor abdominal, nduseas y pérdida del conocimiento. Detenga la
transfusion inmediatamente y siga el protocolo del centro para el tratamiento de las
reacciones a las transfusiones.

« Los equipos desechables se presentan con una trayectoria de liquido estéril que podria
comprometerse si las tapas no estan en su lugar. No utilice los equipos desechables si las
tapas Luer y de los perforadores no estan bien fijadas en su lugar, o si las conexiones Luer
no estan bien aseguradas, ya que la via del fluido podria perder la esterilidad y causar la
muerte o lesiones graves al paciente.

. son para un solo uso exclusivamente. Para reducir el riesgo de
no vuelva a utilizar los equipos desechables.
« No utilice bolsas de autotransfusion. Las bolsas de autotransfusion pueden contener aire

que puede llevar a la infusion de aire en el paciente.

« Utilice una técnica aséptica para la configuracion, el cebado y el uso de la unidad. Si no se
utiliza una técnica aséptica, se puede ocasionar la muerte o lesiones graves al paciente.

« No utilice el calentador de fluidos si es evidente el mal funcionamiento del equipo o del
equipo desechable.

« Este producto contiene DEHP. Los datos derivados de los estudios en animales y
epidemioldgicos detallan los siguientes riesgos, entre otros: efectos adversos sobre el
desarrollo fetal, toxicidad renal y hepatica, impacto negativo sobre la fertilidad. Debe
prestarse especial atencion al realizar la aplicacion de productos con ftalatos en los
siguientes grupos de pacientes: pacientes pedidtricos, mujeres embarazadas y mujeres
lactantes. Para mas informacion sobre los ftalatos, consulte el sitio web de Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates

ADVERTENCIAS para el detector de aire y pinza

« Los tubos deben colocarse correctamente en la ranura de la pinza del detector de aire y
pinza. Si los tubos no estan correctamente colocados en la ranura de la pinza, puede que
no se evite la infusion de aire.



« Laactivacion de la alarma del detector de aire y pinza durante la infusién indica que el
flujo de fluido se ha detenido y que se requiere la intervencién inmediata del operador
para restablecerlo. Si no se reinicia el flujo (después de eliminar el aire o la espuma que
pueda haber), se puede ocasionar la muerte o lesiones graves al paciente.

« No apague el calentador de fluidos cuando la alarma del detector de aire esté activa. Si el
calentador de fluidos se apaga mientras haya una alarma activa, el detector de aire y pinza
se abrird y el detector de aire se desactivara. Esto podria permitir que el aire que pueda
haber presente en el tubo del paciente se administre al paciente y le cause la muerte o
lesiones graves.

« La prueba funcional del detector de aire y pinza debe realizarse antes de cada uso. Si no
se ilumina algun indicador visual o no suena la sefial sonora, no utilice el calentador de
fluidos. Ponga el dispositivo fuera de servicio inmediatamente. El correcto funcionamiento
de los sistemas de alarma visuales y sonoros es esencial para el uso seguro del detector de
aire y pinza.

PRECAUCIONES

Si no se siguen estas precauciones, el dispositivo puede funcionar incorrectamente y

presentar averias o dafnos:

- Cuando se carguen las bolsas de fluido en las cdmaras de presion, elija un colgador que
permita que el orificio de la bolsa cuelgue libremente en la ranura situada en la parte
inferior de la puerta de la cdmara. Si los orificios de las bolsas estan ubicados por encima
de esta ranura, podria producirse una disminucion del flujo.

+ Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por
prescripcion facultativa.

« El material de los dispositivos médicos debe reunir caracteristicas especificas para
funcionar como es debido. Dichas caracteristicas Unicamente se han verificado para un
solo uso. Cualquier intento de reprocesar el dispositivo para su ulterior reutilizacion puede
afectar negativamente a la integridad del mismo o dar lugar a fallos en su funcionamiento.

Instalacion de los calentadores de fluidos
H-1200y H-1028

EI' H-1200 y el H-1028 son calentadores de fluidos CON deteccién de aire. Para obtener
instrucciones completas para la instalacion y el uso de este producto, consulte el manual del
operador de Level 1° correspondiente.

Instalacion del equipo desechable para el H-1200/H-1028

La secuencia de instalacion del equipo desechable corresponde a los bloques numerados

marcados 1, 2,3y 4 en el calentador de fluidos.

. EMPUJE el extremo inferior del intercambiador de calor (F) (el extremo cerca del conjunto
de filtro y linea de descarga de gases) para introducirlo en el bloque
n.° 1 (1). PRESIONE el intercambiador de calor firmemente hacia abajo para asentarlo
adecuadamente en el bloque.

. DESLICE hacia arriba el bloque n.° 2 (2). ENCAJE el intercambiador de calor (F) en la guia
(5). PRESIONELO firmemente en su lugar para asegurarse de que esté adecuadamente
asentado. DESLICE hacia abajo el bloque n.° 2 (2); EMPUJELO firmemente hacia abajo para
asegurarlo.

. DESPLACE la pinza de compresion (J) sobre el tubo del paciente del conjunto de filtro y

linea de descarga de gases hasta colocarla al lado del conector Luer.

CIERRE la pinza de compresion (J).

. INSTALE el tubo del paciente en la ranura de la pinza n.° 3 (3) y el conjunto de filtro y linea
de descarga de gases en el bloque n.° 4 (4). Para ver una ilustracion detallada de este paso,
consulte lo siguiente:

« ilustracion H-31B para el detector de aire y pinza H-31B.
- ilustracion H-30/H-31A para el detector de aire y pinza H-30 o H-31A.
- latarjeta de referencia fijada al SA-1000 para el detector de aire y pinza SA-1000.

Cebado del equipo desechable para el H-1200/H-1028

. CIERRE las pinzas (A), (B) y (C).

. RETIRE la tapa del perforador de la bolsa y extraiga el aire de la bolsa de fluido. PERFORE el
orificio de entrada de la bolsa de fluido libre de aire.

. CUELGUE la bolsa perforada en la cdmara de presion y ABRA la pinza (A) por encima de la

camara de goteo.

APRIETE la cdmara de goteo (D) hasta que se llene hasta la mitad o las tres cuartas partes

de su capacidad.

. ABRA la pinza rotatoria (C). El fluido fluye al interior del conjunto de filtro y linea de

descarga de gases (G).

Dé unos firmes GOLPECITOS al conjunto de filtro y linea de descarga de gases (G) para

expulsar las burbujas de aire que pueda haber en la rejilla del filtro.

. PULSE el botén verde de encendido. El detector de aire y pinza realiza una prueba de

“a de encendido, el detector de aire y pinza entra en modo de

funcionamiento «Automatico» con el LED de funcionamiento «Automético» iluminado.
« Siel equipo desechable estd instalado incorrectamente, se ilumina el indicador de
atencion «Comprobar el equipo desechable» del calentador de fluidos y suena una
sefal sonora de atencion. Compruebe la instalacion del equipo desechable siguiendo
las instrucciones proporcionadas en la seccion «Solucién de problemas» de este
documento.
8. RETIRE la tapa Luer macho (H) del extremo distal del tubo del paciente y ABRA la pinza de
compresion (J). Deje que fluya el fluido hasta que no se vea aire en el tubo del paciente.
9. Una vez cebado el tubo del paciente, CIERRE la pinza rotatoria (E).
10. Se ha completado el cebado. Realice la conexidn al paciente sin atrapar aire.

Instalacion de los calentadores de fluidos H-1000 y
H-1025

EI'H-1000y el H-1025 son calentadores de fluidos SIN deteccién de aire. Para obtener
instrucciones completas para la instalacion y el uso de este producto, consulte el manual del
operador de Level 1° correspondiente.
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Instalacion del equipo desechable para el H-1000/H-1025

La secuencia de instalacion del equipo desechable corresponde a los bloques numerados

marcados 1,2y 3 en el calentador de fluidos.

1. EMPUJE el extremo inferior del intercambiador de calor (F) (el extremo cerca del conjunto
de filtro y linea de descarga de gases) para introducirlo en el bloque

n.° 1 (1). PRESIONE el intercambiador de calor firmemente hacia abajo para asentarlo
adecuadamente en el bloque.

. DESLICE hacia arriba el bloque n.° 2 (2). ENCAJE el intercambiador de calor (F) en la guia
(4). PRESIONELO firmemente en su lugar para asegurarse de que esté adecuadamente
asentado. DESLICE hacia abajo el bloque n.° 2 (2); EMPUJELO firmemente hacia abajo para
asegurarlo.

. ALINEE el conjunto de filtro y linea de descarga de gases (G) en el bloque n.° 3 (3), y
PRESIONELO en su lugar.

4. PULSE el botén verde de encendido, situado en el panel de encendido/apagado y de

prueba de alarmas, para encender el calentador de fluidos.

« Sielequipo desechable estd instalado correctamente, se ilumina el LED verde de
funcionamiento «Automatico» del panel de visualizacién.

« Sielequipo desechable estd instalado incorrectamente, se ilumina el indicador de
atencion «Comprobar el equipo desechable» del calentador de fluidos y suena una
sefal sonora de atencion. Compruebe la instalacion del equipo desechable siguiendo
las instrucciones proporcionadas en la seccion «Soluciéon de problemas» de este
documento.

Cebado del equipo desechable para el H-1000/H-1025

. CIERRE las pinzas (A), (B) y (C).

. RETIRE la tapa del perforador de la bolsa y extraiga el aire de la bolsa de fluido. PERFORE el
orificio de entrada de la bolsa de fluido libre de aire.

. CUELGUE la bolsa perforada en el soporte para fluido intravenoso o en la cdmara de presion (si
la hay) y ABRA la pinza (A) por encima de la cdmara de goteo.

. APRIETE la cdmara de goteo (D) hasta que se llene hasta la mitad o las tres cuartas partes de su
capacidad.

. RETIRE la tapa Luer macho (H) del extremo distal del tubo del paciente y ABRA la pinza
rotatoria (C).

. Una vez cebado el tubo del paciente, CIERRE la pinza rotatoria (E). El conjunto de filtro y linea de
descarga de gases (G) se cebara automaticamente.

7. Dé unos firmes GOLPECITOS al conjunto de filtro y linea de descarga de gases (G) para expulsar

las burbujas de aire que pueda haber en la rejilla del filtro.
8. Se ha completado el cebado. Realice la conexion al paciente sin atrapar aire.

Cambio del filtro

Cambie el conjunto de filtro y linea de descarga de gases cada 3 horas o cuando el filtro se obstruya
o descargue aire lentamente. Necesitard el siguiente conjunto de filtro y linea de descarga de gases:
«  Filtro con linea de descarga de gases Level 1° F-10
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Almacenamiento
Almacene el dispositivo en un lugar fresco y seco, lejos de temperaturas extremas.
Después del uso

1. Cierre todas las pinzas para interrumpir la infusion antes de apagar el calentador de fluidos.
2. Despresurice las cdmaras de presion (si las hay) y retire las bolsas de fluido.
3. Desconecte el tubo del paciente y retire el equipo desechable del calentador de fluidos y el
detector de aire y pinza (si lo hay).
Eliminacién
Deseche el dispositivo mediante incineracién o siguiendo la practica y procedimiento habituales
del hospital para la eliminacién de materiales biopeligrosos.
Solucion de problemas del equipo desechable
1. Alarma «Comprobar el equipo desechable» 1V [0

Ubicaciéon Solucién
Calentador de Compruebe que el intercambiador de calor (F) y el conjunto de
fluidos filtro y linea de descarga de gases (G) estén introducidos por

completo y que el bloque n.” 2 esté en la posicion més baja.
Detector de airey |Abra la puerta para comprobar que el tubo del paciente esté
pinza instalado correctamente en la ranura de la pinza n.° 3. (SOLO
(H-30/H-31A/H-31B) | PARA EL H-31B: asegurese de que la lengiieta del borde
superior de la puerta esté introducida por completo en el
detector de aire y pinza antes de empujar la puerta hacia abajo
para cerrarla.)

2. Alarma bloqueada =K°

Solucién

Compruebe que el conjunto de filtro y linea de descarga
pinza de gases (G) esté cebado e introducido por completo en el
blogue n.° 4.

3. Silainstalacion del intercambiador de calor presenta dificultades, lubrique las juntas téricas de
los bloques n.° 1y n.° 2. Para obtener informacion sobre el procedimiento, consulte la seccion
«Mantenimiento» del manual del operador.

Level 1y los logotipos de Smiths Medical y de Level 1 son marcas comerciales de Smiths Medical. El simbolo ®
indica que la marca comercial esta registrada en la Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU. y en ciertos otros paises.
©2014-2019 Smiths Medical. Reservados todos los derechos.
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DI-50
Set per somministrazione endovenosa di fluidi
normotermici Level 1°



AVVERTENZA - Le presenti istruzioni contengono importanti informazioni per I'uso
del prodotto in sicurezza. Prima dell’'uso del presente prodotto, leggere per intero

le presenti istruzioni per I'uso, incluse le avvertenze e le precauzioni. La mancata
osservanza delle avvertenze, delle precauzioni e delle istruzioni puo provocare gravi
lesioni o il decesso del paziente.

Indicazioni

Il set monouso DI-50 & un set monouso e monopaziente per somministrazione endovenosa
di fluido, ad uso di operatori medico-sanitari debitamente addestrati e indicato per il
riscaldamento del sangue e delle soluzioni endovenose. Il set & previsto esclusivamente per
I'uso con gli scaldafluidi a flusso veloce Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 e H-1200.

Dati tecnici

Volume di priming 56 ml
Pori del filtro (circa) 170 um
Velocita di gocciolamento: 11 gocce/ml
Intervallo di infusione di fluidi normotermici  Ingresso a 10 °C: 40 ml/min - 300 ml/min
(35 °C - 41 °C) per H-1200/H-1000 Ingresso a 20 °C: 40 ml/min — 400 ml/min
Portata massima 500 ml/min
(cristalloide, 300 mmHg, catetere da 14 G)
CONTROINDICAZIONI
+ Danon usarsi per il riscaldamento di piastrine, crioprecipitati o sospensioni di granulociti.
AVVERTENZE

La mancata osservanza di queste avvertenze puo causare lesioni gravi o letali al paziente:

+ Leggere tutte le istruzioni, le etichette e i documenti allegati a questo dispositivo medicale e
rispettare quanto in essi prescritto. Il mancato rispetto delle istruzioni, delle avvertenze e delle
precauzioni puo causare il decesso o gravi lesioni al paziente o all'operatore.

+ Eliminare tutta |'aria presente dalle sacche di fluido prima di forarle e dalle linee del fluido prima
di collegarle al paziente per evitare l'introduzione di aria nel paziente.

«  Sostituire il gruppo valvola di degassamento/filtro ogni tre ore, quando il filtro si ostruisce o
quando I'aria viene eliminata lentamente. La mancata sostituzione del filtro riduce la velocita di
infusione. Cio puo avere conseguenze terapeutiche per il paziente.

+ Non piegare lo scambiatore di calore. La curvatura dello scambiatore di calore pud danneggiarlo
e consentire il contatto tra la soluzione ricircolante e il percorso del fluido per fleboclisi, con la
conseguente somministrazione endovenosa di fluidi inappropriati.

+ Il sangue e gli emoderivati possono contenere organismi patogeni. La mancata osservanza
delle procedure e delle prassi della struttura sanitaria relative ai materiali a rischio biologico puo
determinare I'esposizione ad agenti patogeni nocivi.

+Non riutilizzare sacche di fluido per uso endovenoso non completamente piene. Le sacche di
fluido parzialmente svuotate, da cui e stato estratto il beccuccio e reinstallate possono contenere
aria e, se usate, possono causare l'introduzione di aria nel paziente. Usare solo sacche di fluido
nuove da cui ¢ stata rimossa l'aria.

«+ Luso di unfiltro per la riduzione di leucociti al capezzale puo causare il calo immediato della
pressione sanguigna determinando difficolta respiratorie, arrossamento del viso, dolori
addominali, nausea e svenimento. Arrestare immediatamente la trasfusione e seguire il
protocollo della struttura sanitaria per il trattamento delle reazioni da trasfusione.

+ | set monouso vengono forniti con il percorso fluido sterile. La sterilita del percorso del fluido
puo essere compromessa se i tappi non sono installati. Non utilizzare il set monouso se i
tappi Luer e del beccuccio di foratura non si trovano saldamente nelle proprie sedi, oppure
se i collegamenti Luer non sono saldi; in caso contrario, la sterilita del percorso del fluido puo
risultare compromessa e provocare lesioni gravi o letali al paziente.

+ | set monouso devono essere usati una sola volta. Non riutilizzare i set monouso per ridurre il
rischio di contaminazione crociata.

+ Non usare sacche per autotrasfusione. Le sacche per autotrasfusione possono contenere aria con
conseguente rischio di introduzione di aria nel paziente.

+ Lapreparazione, il priming e I'uso richiedono I'impiego di tecniche asettiche. La mancata
adozione di tecniche asettiche puo provocare gravi lesioni o il decesso del paziente.

+ Non usare lo scaldafluidi in caso di evidente malfunzionamento dell’apparecchiatura o del
set monouso.

|l presente prodotto contiene DEHP. | dati ottenuti da studi epidemiologici e condotti
sugli animali indicano i seguenti rischi, a titolo esemplificativo e non limitativo: effetti
avversi sullo sviluppo del feto, tossicita per il fegato e i reni, impatto negativo sulla
fertilita. E opportuno prestare particolare attenzione quando si usano prodotti in ftalato
nelle seguenti popolazioni di pazienti: bambini, donne incinte e donne che allattano. Per
ulteriori informazioni sugli ftalati, si consulti la pagina web Smiths Medical all'indirizzo:
www.smiths-medical.com/phthalates

ﬂNZE relative al rivelatore d’aria/morsetto

. ato correttamente nell’alloggiamento del morsetto del rivelatore
d‘aria/morsetto. In caso contrario, il dispositivo potrebbe non essere in grado di impedire
l'introduzione di aria nel paziente.

« Lattivazione dell'allarme “Rivelatore d'aria/morsetto” durante l'infusione indica I'avvenuto
arresto del flusso del fluido e che & necessario l'immediato intervento dell'operatore allo scopo
diripristinarlo. Il mancato ripristino del flusso (dopo l'eliminazione dell'eventuale aria o schiuma)
puo provocare lesioni gravi o letali al paziente.

+ Non spegnere lo scaldafluidi mentre I'allarme “Rivelatore d'aria” & attivo. Se lo scaldafluidi
viene spento mentre ¢ attiva una condizione di allarme, il rivelatore d'aria/morsetto si apre e il
rivelatore d'aria si disattiva. Cio puo consentire la penetrazione di aria nella linea paziente con la
conseguente introduzione di aria nel paziente, e possibili lesioni gravi o letali al paziente.

+ Prima di ogni utilizzo, occorre eseguire la verifica funzionale del rivelatore d'aria/morsetto. Se
uno qualsiasi degli indicatori luminosi non si accende o se non viene emesso l'allarme acustico,
non usare lo scaldafluidi. Interrompere immediatamente I'uso del dispositivo. Sistemi di allarme
acustici e visivi a funzionalita completa sono essenziali ai fini dell'uso sicuro del rivelatore daria/
morsetto.

PRECAUZIONI

Il mancato rispetto di queste precauzioni pudé comportare il malfunzionamento, il guasto o il
danneggiamento del dispositivo.



+ Quando i caricano le sacche di fluido nelle camere a pressione, scegliere un gancio per
appenderle che consenta alla bocchetta della sacca di pendere liberamente nella tacca nella
parte inferiore dello sportello della camera. Se la bocchetta della sacca si trova al di sopra di
questa tacca, il flusso puo risultare ridotto.

« Lalegge federale (U.S.A)) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione
medica.

« Perfunzionare correttamente, i dispositivi medici devono rispondere a caratteristiche specifiche
del materiale. Queste caratteristiche sono state verificate esclusivamente nel caso di singolo
utilizzo del dispositivo. Qualsiasi tentativo di riprocessare il dispositivo per il riutilizzo successivo
puo alterare in maniera avversa l'integrita del dispositivo stesso o condurre a un deterioramento
delle prestazioni.

Preparazione degli scaldafluidi H-1200 e H-1028

Gli scaldafluidi H-1200 e H-1028 SONO DOTATI di rivelatore d‘aria. Per istruzioni complete sulla
preparazione e sull'uso di questi prodotti, consultare il manuale d’uso Level 1° appropriato.
Installazione del set monouso per lo scaldafluidi H-1200/H-1028

La sequenza di installazione del set monouso corrisponde ai blocchi numerati 1-2-3-4 dello

scaldafluidi.

1. SPINGERE la base dello scambiatore di calore (F) (I'estremita accanto al gruppo valvola di
degassamento/filtro) nel blocco n. 1 (1). SPINGERE con decisione verso il basso lo scambiatore di
calore in modo da alloggiarlo correttamente nel relativo blocco.

. FARE SCORRERE il blocco n. 2 (2) verso I'alto. INCASTRARE lo scambiatore di calore (F) nella guida
(5). SPINGERLO saldamente in posizione per garantire che sia correttamente alloggiato. FARE
SCORRERE il blocco n. 2 verso il basso (2); SPINGERLO con decisione verso il basso per fissarlo in
posizione.

. SPOSTARE accanto al connettore Luer il morsetto a pinza (J) sulla linea paziente del gruppo
valvola di degassamento/filtro.

4. CHIUDERE il morsetto a pinza (J).

. INSTALLARE la linea paziente nell'alloggiamento del morsetto n. 3 (3) e il gruppo valvola di
degassamento/filtro nel blocco n. 4 (4). Per uniillustrazione particolareggiata di questa operazione,
consultare:

« illustrazione H-31B per il rivelatore d'aria/morsetto H-31B.
« illustrazione H-30/H-31A per il rivelatore d'aria/morsetto H-30 o H-31A.
« scheda di consultazione allegata al SA-1000 per il rivelatore d'aria/morsetto SA-1000.

N

w

w

Priming del set monouso per lo scaldafluidi H-1200/H-1028
1. CHIUDERE i morsetti (A), (B) e (C).

. RIMUOVERE il cappuccio del beccuccio della sacca ed eliminare I'aria presente nella sacca di
fluido. FORARE la sacca priva d'aria.

. APPENDERE la sacca forata nella camera a pressione e APRIRE il morsetto (A) sopra la camera di
gocciolamento.

4. COMPRIMERE la camera di gocciolamento (D) fino a riempirla da 1/2 a 3/4.

. APRIRE il morsetto a rotella (C). Il fluido scorre nel gruppo valvola di degassamento/filtro (G).

. PICCHIETTARE con decisione il gruppo valvola di degassamento/filtro (G) per liberare le eventuali
bollicine d'aria dalla membrana del filtro.

. PREMERE il pulsante di accensione verde. Il rivelatore d'aria/morsetto esegue una verifica
all'accensione.

«  Altermine della verifica all'accensione, il rivelatore d'aria/morsetto entra nella“Modalita
automatica” con l'indicatore luminoso “Modalita automatica” acceso.

«  Seil set monouso non € installato correttamente, si accende l'indicatore luminoso “Controllo
set monouso dello scaldafluidi” e viene emesso I'allarme acustico di attenzione. Controllare
linstallazione del set monouso in base alle istruzioni fornite nella sezione Risoluzione dei
problemi del presente documento.

. RIMUOVERE il cappuccio Luer maschio (H) dall'estremita distale della linea paziente e APRIRE il
morsetto a pinza (J). Consentire il flusso del fluido fino a osservare I'assenza completa di aria nella
linea paziente.

9. CHIUDERE il morsetto a rotella (E) quando la linea paziente € piena.

10. Il priming & ora completo. Effettuare il collegamento con il paziente evitando l'introduzione di aria.

Preparazione degli scaldafluidi H-1000 e H-1025

Gli scaldafluidi H-1000 e H-1025 NON SONO DOTATI di rivelatore d‘aria. Per istruzioni complete sulla
preparazione e sull'uso di questi prodotti, consultare il manuale d'uso Level 1° appropriato.
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Installazione del set monouso per lo scaldafluidi H-1000/H-1025
La sequenza di installazione del set monouso corrisponde ai blocchi numerati 1-2-3 dello scaldafluidi.
1. SPINGERE la base dello scambiatore di calore (F) ('estremita accanto al gruppo valvola di
degassamento/filtro) nel blocco n. 1 (1). SPINGERE con decisione verso il basso lo scambiatore di
calore in modo da alloggiarlo correttamente nel relativo blocco.

2. i .2(2) verso l'alto. INCASTRARE lo scambiatore di calore (F) nella guida
e in posizione per garantire che sia correttamente alloggiato. FARE
iIblocco n. 2 verso il basso (2); SPINGERLO con decisione verso il basso per fissarlo in

posizione.

3. ALLINEARE il gruppo valvola di degassamento/filtro (G) al blocco n. 3 (3) e SPINGERLO in
posizione.

4. PREMERE il pulsante di accensione verde, situato sul pannello di accensione/spegnimento e di
verifica degli allarmi, per accendere lo scaldafluidi.

« Seil set monouso € installato correttamente, l'indicatore luminoso verde “Modalita
automatica” si accende sul pannello di visualizzazione.

+  Seil set monouso non € installato correttamente, si accende l'indicatore luminoso “Controllo
set monouso dello scaldafluidi” e viene emesso I'allarme acustico di attenzione. Controllare
l'installazione del set monouso in base alle istruzioni fornite nella sezione Risoluzione dei
problemi del presente documento.

Priming del set monouso per lo scaldafluidi H-1000/H-1025

1. CHIUDERE i morsetti (A), (B) e (C).

2. RIMUOVERE il cappuccio del beccuccio della sacca ed eliminare I'aria presente nella sacca di
fluido. FORARE la sacca priva daria.

3. APPENDERE la sacca forata sull'asta portaflebo o nella camera a pressione (se presente) e APRIRE il
morsetto (A) sopra la camera di gocciolamento.
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COMPRIMERE la camera di gocciolamento (D) fino a riempirla da 1/2 a 3/4.

. RIMUOVERE il cappuccio Luer maschio (H) dall'estremita distale della linea paziente e APRIRE il

morsetto a rotella (C).

CHIUDERE il morsetto a rotella (E) quando la linea paziente € piena. Il priming del gruppo valvola

di degassamento/filtro (G) avviene in modo automatico.

. PICCHIETTARE con decisione il gruppo valvola di degassamento/filtro (G) per liberare le eventuali
bollicine d'aria dalla membrana del filtro.

8. Il priming & ora completo. Effettuare il collegamento con il paziente evitando l'introduzione di aria.
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Sostituzione del filtro
Sostituire il gruppo valvola di degassamento/filtro ogni 3 ore, quando il filtro risulta ostruito o se I'aria
viene sfiatata con lentezza. E necessario il seguente gruppo valvola di degassamento/filtro:
«filtro Level 1° F-10 con valvola di degassamento
Conservazione
Conservare in luogo fresco e asciutto. Non esporre a temperature eccessive.
Dopo l'uso
1. Prima di spegnere lo scaldafluidi, chiudere tutti i morsetti per interrompere l'infusione.
2. Depressurizzare la camera (o le camere) a pressione (se presente) e rimuovere la sacca (o le
sacche) di fluido.
3. Scollegare la linea paziente e rimuovere il set monouso dallo scaldafluidi e dal rivelatore d'aria/
morsetto (se presente).

Smaltimento

Smaltire per incenerimento o secondo le norme e procedure ospedaliere applicabili per lo
smaltimento di materiale a rischio biologico.

Risoluzione dei problemi del set monouso
1. Allarme “Controllo set monouso” l

Posizione Soluzione

Scaldafluidi Verificare che lo scambiatore di calore (F) e il gruppo valvola di
degassamento/filtro (G) siano completamente inseriti e che il
blocco n. 2 sia completamente abbassato.

Rivelatore d’aria/ Aprire lo sportello per verificare la corretta installazione della
morsetto linea paziente nell’alloggiamento del morsetto n. 3. (SOLO
(H-30/H-31A/H-31B) | per I'H-31B - Prima di spingere verso il basso lo sportello per
chiuderlo, controllare che la linguetta sul bordo superiore
dello sportello sia completamente inserita nel rivelatore d'aria/

morsetto.)
2. Allarme “Morsetto” =K
Posizione Soluzione
Rivelatore d'aria/ Verificare che il gruppo valvola di degassamento/filtro (G) sia
morsetto pieno di fluido e che sia completamente inserito nel blocco
n.4.

3. Scambiatore di calore difficile da installare: lubrificare gli O-ring nei blocchin. 1 e n. 2. Per la
procedura, consultare la sezione del manuale d'uso relativa alla manutenzione.

| simboli grafici Smiths Medical e Level 1 e il nome Level 1 sono marchi di fabbrica Smiths Medical. Il simbolo ® indica
che il marchio di fabbrica e depositato presso |'ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti d’America e di altri Paesi.
©2014-2019 Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.
_______________________________________________________________________________|
m NEDERLANDS Gebruiksaanwijzing
_______________________________________________________________________________|

DI-50
Level 1° normotherme infuusvloeistoftoedieningsset

WAARSCHUWING: Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor een veilig
gebruik van het product. Lees deze gebruiksaanwijzing helemaal door, met inbegrip van
de Waarschuwingen en de mededelingen die met Let op beginnen, voordat dit product
in gebruik wordt genomen. Als de waarschuwingen, mededelingen die met Let op
beginnen en instructies niet in acht worden genomen, kan dat leiden tot overlijden of
ernstig letsel van de patiént.

Indicaties

De DI-50 disposable is een bij één enkele patiént te gebruiken disposable intraveneuze
vloeistoftoedieningsset, bestemd voor gebruik door medisch opgeleid personeel om bloed
en infuusoplossingen te verwarmen. Het product is uitsluitend bestemd voor gebruik met

Lev, 028 en H-1200 vloeistofverwarmers met snelle flow.

Sp

Vulvolume 56 ml

Filtermaat (bij benadering) 170 pm

Druppelsnelheid: 11 druppels/ml

H-1200/H-1000 normotherm (35 °C - 41 °C) 10 °Cinvoer: 40 ml/min - 300 ml/min
vloeistoftoedieningsbereik 20 °Cinvoer: 40 ml/min — 400 ml/min
Maximale stroomsnelheid 500 ml/min

(kristalloide, 300 mm Hg, 14 g katheter)

CONTRA-INDICATIES
+ Niet bestemd voor gebruik bij het verwarmen van trombocyten, cryoprecipitaat of
granulocytsuspensies.

WAARSCHUWINGEN
De patiént of de gebruiker loopt risico op overlijden of ernstig letsel als de volgende waarschuwingen
niet in acht worden genomen:
+ Lees en volg alle aanwijzingen, labels en met dit medische apparaat meegeleverde bijbehorende
documenten. Als de instructies, met inbegrip van alle waarschuwingen en voorzorgen, niet in
acht worden genomen kan dat leiden tot overlijden of ernstig letsel van de patiént of

de gebruiker.
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Verwijder alle lucht uit de vloeistofzakken voordat deze worden aangeprikt en uit de
vloeistoflijnen voordat deze op de patiént worden aangesloten. Nalaten dit te doen kan tot infusie
van lucht in de patiént leiden.

Vervang de ontgasser/filtercombinatie om de drie uur, of wanneer het filter verstopt raakt of de
lucht langzaam ontsnapt. Nalaten dit te doen kan een vermindering van de stroomsnelheid tot
gevolg hebben. Dit kan een ontoereikende behandeling van de patiént tot gevolg hebben.
Warmtewisselaar niet buigen. Door buiging kan de warmtewisselaar zodanig worden beschadigd
dat de circulatieoplossing in contact komt met het infuusvloeistofpad, met als gevolg infusie van
verkeerde vloeistoffen.

Bloed en bloedproducten kunnen pathogene organismen bevatten. Als het beleid en de
procedures voor biologisch gevaarlijke materialen van de instelling niet worden gevolgd, kan dat
leiden tot blootstelling aan schadelijke pathogenen.

Gebruik gedeeltelijk gevulde vloeistofzakken niet opnieuw. Gedeeltelijk geleegde vloeistofzakken
waar de spike uitgehaald is en die vervolgens weer in het systeem worden geinstalleerd, kunnen
lucht bevatten; als deze zakken worden gebruikt, kan dat tot infusie van lucht in de patiént leiden.
Gebruik uitsluitend nieuwe vloeistofzakken waaruit de lucht is verwijderd.

Het gebruik van een leukocytenreductiefilter bij de patiént kan een plotselinge steile
daling van de bloeddruk veroorzaken die ademnood, roodheid van het gezicht, buikpijn,
misselijkheid en verlies van bewustzijn tot gevolg heeft. Stop de transfusie onmiddellijk en
volg het protocol van het ziekenhuis voor de behandeling van transfusiereacties.
Disposables worden geleverd met een steriel vloeistofpad dat aangetast kan worden

als de doppen niet op hun plaats zitten. Gebruik geen disposables waarvan de Luer- en
spikedoppen niet stevig op hun plaats zitten of waarvan de Luer-aansluitingen niet goed
vastzitten omdat het vloeistofpad dan mogelijk niet steriel is, wat overlijden of ernstig letsel
van de patiént kan veroorzaken.

Disposables dienen uitsluitend voor eenmalig gebruik. Om het risico van kruisbesmetting
te verkleinen, mogen disposables niet opnieuw worden gebruikt.

Gebruik geen autotransfusiezakken. Autotransfusiezakken kunnen lucht bevatten, wat kan
leiden tot infusie van lucht in de patiént.

Bij de installatie, het vullen en het gebruik moet een aseptische techniek worden gebruikt.
Als er geen aseptische techniek wordt gebruikt, kan dit leiden tot overlijden of ernstig letsel
van de patiént.

Gebruik de vloeistofverwarmer niet als er een duidelijk defect in het apparaat of de
disposable is.

Dit product bevat DEHP - gegevens afkomstig uit dier- en epidemiologisch onderzoek
wijzen op onder meer de volgende risico’s: Nadelige effecten op de foetale ontwikkeling,
nier- en levertoxiciteit en negatieve invlioed op de vruchtbaarheid. Er moet speciale
aandacht worden besteed aan de toepassing van ftalaathoudende producten bij de
volgende patiéntenpopulaties: kinderen, zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding
geven. Meer informatie over ftalaten vindt u op de website van Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates

WAARSCHUWINGEN voor de luchtdetector/klem
De slang moet naar behoren in de klemsleuf op de luchtdetector/klem worden geplaatst.
Als de slang niet op juiste wijze in de klemsleuf is geplaatst, kan dat ertoe leiden dat het
infunderen van lucht niet wordt onderbroken.
Activering van het luchtdetector/klem-alarm tijdens infunderen geeft aan dat de
vloeistofstroom is gestopt en dat de gebruiker onmiddellijk moet ingrijpen om de
vloeistofstroom te herstellen. Als de vloeistofstroom niet weer op gang wordt gebracht (na
verwijdering van eventuele lucht of schuim) kan dat leiden tot overlijden of ernstig letsel
van de patiént.
Schakel de vloeistofverwarmer niet uit wanneer het luchtdetectoralarm actief is. Als de
vloeistofverwarmer bij een actief alarm wordt uitgeschakeld, gaat de luchtdetector/klem
open en wordt de luchtdetector uitgeschakeld. Daardoor kan er eventueel in de lijn naar de
patiént aanwezige lucht aan de patiént worden toegediend met ernstig letsel of overlijden
tot gevolg.
De functietest voor de luchtdetector/klem moet véér elk gebruik worden uitgevoerd.
Gebruik de vloeistofverwarmer niet als een van de visuele indicatoren niet brandt of als
er geen akoestisch alarm klinkt. Stel het apparaat onmiddellijk buiten bedrijf. Volledig
functionele visuele en akoestische alarmsystemen zijn essentieel voor het veilige gebruik
van de luchtdetector/klem.

LET OP

Er kan defect, storing of beschadiging van het apparaat optreden als deze voorzorgen niet in
acht worden genomen:

Wanneer u vloeistofzakken in de drukkamers laadt, dient u een hanghaak te kiezen waarbij
de opening van de zak ongehinderd in de inkeping onder aan de kamerdeur hangt. Als de
openingen van de zakken boven deze gleuf worden geplaatst, kan er verminderde flow
optreden.

. i etgeving (van de VS) mag dit product uitsluitend door of op
orden verkocht.

Voor een beoogde werking moeten medische hulpmiddelen over specifieke
materiaaleigenschappen beschikken. Deze eigenschappen zijn na verificatie alleen voor
eenmalig gebruik geschikt verklaard. Probeer niet het hulpmiddel opnieuw te bewerken
met hergebruik als doel. Zulke pogingen kunnen een ongunstige invioed op de integriteit
van het hulpmiddel hebben of kunnen een verslechterde werking van het hulpmiddel
veroorzaken.

Installatie van de H-1200 en H-1028 vloeistofverwarmer
H-1200 en H-1028 zijn vloeistofverwarmers MET luchtdetectie. Zie de betreffende

Level 1° Bedieningshandleiding voor complete instructies over de installatie en het gebruik
van dit product.

De disposable voor de H-1200/H-1028 installeren

De installatievolgorde voor de disposable komt overeen met de genummerde blokken
aangeduid met 1, 2, 3 en 4 op de vloeistofverwarmer.

1.

DRUK het onderste uiteinde van de warmtewisselaar (F) (het uiteinde bij de ontgasser/
filtercombinatie) in blok nr. 1 (1). DRUK de warmtewisselaar stevig omlaag op zijn plaats in
het blok.

. SCHUIF blok nr. 2 naar boven (2). KLIK de warmtewisselaar (F) in de geleider (5). DRUK hem



stevig op zijn plaats om te zorgen dat hij goed zit. SCHUIF blok nr. 2 naar beneden (2). DRUK
het stevig omlaag om het vast te zetten.

3. PLAATS de knijpklem (J) die zich op de lijn naar de patiént van de ontgasser/
filtercombinatie bevindt, naast de Luer-connector.

4. SLUIT de knijpklem (J).

5. INSTALLEER de lijn naar de patiént in klemsleuf nr. 3 (3) en installeer de ontgasser/
filtercombinatie in blok nr. 4 (4). Deze stap wordt uitvoerig geillustreerd in:
+ illustratie H-31B voor de H-31B luchtdetector/klem.
« illustratie H-30/H-31A voor de H-30 of H-31A luchtdetector/klem.
+ de aan de SA-1000 bevestigde referentiekaart voor de SA-1000 luchtdetector/klem.

De disposable voor de H-1200/H-1028 vullen

. SLUIT de klemmen (A), (B) en (C).

. VERWIIDER de spikedop en verwijder alle lucht uit de vloeistofzak. PRIK de poort van de

luchtvrije vloeistofzak aan.

. HANG de aangeprikte zak in de drukkamer en OPEN de klem (A) boven de druppelkamer.

. KNUP in druppelkamer (D) totdat deze 1/2 tot 3/4 vol is.

. OPEN de rollerklem (C). Er stroomt vloeistof in de ontgasser/filtercombinatie (G).

TIK stevig op de ontgasser/filtercombinatie (G) om eventuele luchtbellen uit de filterzeef los

te maken.

DRUK op de groene knop ‘Stroom aan’. De luchtdetector/klem doorloopt een opstarttest.

« Nabeéindiging van de opstarttest gaat de luchtdetector/klem over op de
bedrijfsmodus en licht de led ‘In bedrijf’ op.

+ Als de disposable niet correct is aangebracht, licht de led ‘Controleer disposable’van
de vloeistofverwarmer op en weerklinkt het attentiesignaal. Controleer de installatie
van de disposable volgens de instructies in het hoofdstuk Storingzoeken in deze
gebruiksaanwijzing.

VERWIJDER de mannelijke Luer-dop (H) van het distale uiteinde van de lijn naar de patiént

en OPEN de knijpklem (J). Laat de vloeistof stromen totdat er geen lucht meer zichtbaar is

in de lijn naar de patiént.

SLUIT de rolklem (E) als de lijn naar de patiént gevuld is.

10. Het vullen is nu beéindigd. Maak de patiéntaansluiting zonder dat er lucht bijkomt.

Installatie van de H-1000 en H-1025

vloeistofverwarmer

H-1000 en H-1025 zijn vloeistofverwarmers ZONDER luchtdetectie. Zie de betreffende Level
1° Bedieningshandleiding voor complete instructies over de installatie en het gebruik van dit
product.

De disposable voor de H-1000/H-1025 installeren

De installatievolgorde voor de disposable komt overeen met de genummerde blokken
aangeduid met 1, 2 en 3 op de vloeistofverwarmer.

1. DRUK het onderste uiteinde van de warmtewisselaar (F) (het uiteinde bij de ontgasser/
filtercombinatie) in blok nr. 1 (1). DRUK de warmtewisselaar stevig omlaag op zijn plaats in
het blok.

2. SCHUIF blok nr. 2 naar boven (2). KLIK de warmtewisselaar (F) in de geleider (4). DRUK hem
stevig op zijn plaats om te zorgen dat hij goed zit. SCHUIF blok nr. 2 naar beneden (2).
DRUK het stevig omlaag om het vast te zetten.

3. LIJN de ontgasser/filtercombinatie (G) uit in blok nr. 3 (3) en DRUK het geheel op zijn
plaats.

4. DRUK op de groene knop ‘Stroom aan’ op het paneel ‘Aan/Uit en alarmtest’om de
vloeistofverwarmer aan te zetten.

+ Als de disposable naar behoren is aangebracht, licht de groene ledIn bedrijf’ in het
afleesvenster op.

+ Als de disposable niet correct is aangebracht, licht de led ‘Controleer disposable’van
de vloeistofverwarmer op en weerklinkt het attentiesignaal. Controleer de installatie
van de disposable volgens de instructies in het hoofdstuk Storingzoeken in deze
gebruiksaanwijzing.

De disposable voor de H-1000/H-1025 vullen

1. SLUIT de klemmen (A), (B) en (C).

2. VERWIJDER de spikedop en verwijder alle lucht uit de vloeistofzak. PRIK de poort van de
luchtvrije vloeistofzak aan.

. HANG de aangeprikte zak aan de infuusstandaard of de drukkamer (indien aanwezig) en

OPEN de klem (A) boven de druppelkamer.

KNIJP in druppelkamer (D) totdat deze 1/2 tot 3/4 vol is.

. VERWIJDER de mannelijke Luer-dop (H) van het distale uiteinde van de lijn naar de patiént
en OPEN de rollerklem (C).

. SLUIT de rolklem (E) als de lijn naar de patiént gevuld is. De ontgasser/filtercombinatie (G)

d.
7. “r/ﬁltercombinatie (G) om eventuele luchtbellen uit de filterzeef

los te maken.
8. Het vullen is nu beéindigd. Maak de patiéntaansluiting zonder dat er lucht bijkomt.
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Filter vervangen
Vervang de ontgasser/filtercombinatie om de drie uur, of wanneer het filter verstopt raakt of
de lucht langzaam ontsnapt. U hebt de volgende ontgasser/filtercombinatie nodig:
«  Level 1° F-10 filter met ontgasser

Opslag
Op een koele, droge plaats bewaren. Niet aan extreme temperaturen blootstellen.
Na het gebruik

1. Sluit alle klemmen om de infusie te staken voordat u de vloeistofverwarmer uitzet.

2. Hef de druk op in de drukkamer(s) (indien aanwezig) en verwijder de vloeistofzak(ken).

3. Maak de lijn naar de patiént los en verwijder de disposable van de vloeistofverwarmer en
luchtdetector/klem (indien aanwezig).

Afvoeren
Afvoeren door middel van verbranding of volgens het ziekenhuisbeleid en de procedure die
van toepassing is op het afvoeren van biologisch gevaarlijk materiaal.



Storingzoeken in de disposable
1. Het alarm ‘Controleer disposable’ 7V [0

Locatie Oplossing

Vloeistofverwarmer |Controleer of de warmtewisselaar (F) en de ontgasser/
filtercombinatie (G) volledig zijn ingebracht en blok nr. 2
helemaal omlaag is geschoven.

Luchtdetector/klem | Open de klep op de lijn naar de patiént voor juiste installatie
(H-30/H-31A/H-31B) | in de klemsleuf nr. 3. (ALLEEN H-31B: zorg dat het lipje aan de
bovenrand van de klep volledig in de luchtdetector/klem is
ingebracht voordat u de klep neerklapt en sluit.)

2. Het alarm ‘Klem' &KP

Locatie Oplossing

Luchtdetector/klem | Controleer of de ontgasser/filtercombinatie (G) is gevuld en
volledig in blok nr. 4 is ingebracht.

3. Stroeve installatie van warmtewisselaar: smeer O-ringen in blok nr. 1 en blok nr. 2. Zie de
procedure in het hoofdstuk Onderhoud in de Bedieningshandleiding.

Smiths Medical en Level 1 ontwerpmerken en Level 1 zijn handelsmerken van Smiths Medical.

Het symbool ® geeft aan dat het handelsmerk bij het Amerikaanse patenten- en handelsmerkenkantoor en

in bepaalde andere landen gedeponeerd is.

©2014-2019 Smiths Medical. Alle rechten voorbehouden.
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DI-50
Conjunto normotérmico de administracao de fluidos intravenosos
Level 1°

ADVERTENCIA: Estas instru¢des contém informagdes importantes para uma utilizagao
segura do produto. Leia na integra estas instru¢oes de utilizagao, incluindo as
adverténcias e as precaucodes, antes de utilizar este produto. O ndo cumprimento das
adverténcias, precaucdes e instru¢des pode originar lesdes graves ou mesmo a morte
do doente.

Indicagoes

O conjunto descartavel DI-50 é um conjunto descartavel de administracdo de fluidos
intravenosos, para utilizagdo num tnico doente, concebido para ser utilizado por profissionais
médicos devidamente formados, para aquecimento de sangue e solugdes intravenosas.
Destina-se a ser utilizado somente com os aquecedores de fluido de fluxo rapido Level 1°
H-1000, H-1025, H-1028, e H-1200.

Especificacoes

Volume de purga 56 ml

Dimensdes do filtro (aproximadas) 170 pm

[ndice de gotejamento: 11 gotas/ml

Intervalo de administracao de fluidos dos Entrada a 10 °C: 40 ml/min - 300 ml/min
conjuntos normotérmicos H-1200/H-1000 Entrada a 20 °C: 40 ml/min - 400 ml/min
(35°C-41°C)

Débito maximo 500 ml/min

(cristaldide, 300 mmHg, cateter de 14g)

CONTRA-INDICAGOES

- Néo deve ser usado para aquecimento de plaquetas, crioprecipitados e suspensdes de
granuldcitos.

ADVERTENCIAS

Se estas adverténcias nao forem seguidas, poderao ocorrer lesdes graves no doente ou no

utilizador, ou mesmo a sua morte:

«+ Leia e cumpra todas as instrugoes, rotulagem e documentos anexos fornecidos com este
aparelho médico. O ndo cumprimento das instrugdes, incluindo todas as adverténcias e
precaugdes, podera originar lesdes graves ou a morte do doente ou utilizador.

« Antes de perfurar os sacos de fluido e de efectuar a ligacao ao doente, remova todo o ar dos
sacos de fluido. Se nao fizer, podera provocar a infuséo de ar no doente.

«+  Substitua o conjunto do filtro e saida de gases a cada trés horas, quando o filtro ficar
obstruido ou quando o ar for ventilado lentamente. De contrario, podera haver uma redugao
do débito. Tal podera resultar num tratamento inadequado do doente.

. r de calor. Se dobrar o permutador de calor, podera danifica-lo,

—o entre a solugao recirculante e a via de fluidos intravenosos, o que
resultaria na administragdo intravenosa de fluidos inapropriados.

« Osangue e os derivados do sangue podem conter microrganismos patogénicos. O néo
cumprimento dos procedimentos e normas da instituicao relativos a materiais perigosos do
ponto de vista biolégico poderd originar a exposicao a agentes patogénicos nocivos.

« Nao reutilize sacos de fluido parcialmente cheios. Os sacos de fluido que tenham sido
parcialmente esvaziados, que nao tenham a ponta perfurante e que tenham sido, em seguida,
reinstalados podem conter ar e, como tal, se forem utilizados poderao resultar na infuséo de
ar no doente. Utilize apenas sacos de fluido novos aos quais foi removido todo o ar.

« Autilizagao de um filtro de redugéo de leucdcitos de cabeceira podera originar uma queda
subita e abrupta da pressao arterial e provocar dificuldades respiratérias, rubor facial, dores
abdominais, nduseas e perda de consciéncia. Pare de imediato a transfusao e siga o protocolo
de tratamento da instituicdo para casos de reacgdes as transfusoes.

«  Os conjuntos descartaveis sao fornecidos com uma via de fluidos estéril cuja esterilidade
poderd estar comprometida se as tampas nao estiverem colocadas. Nao utilize conjuntos
descartaveis se as tampas Luer e tampas das pontas perfurantes nao estiverem bem
colocadas ou se as conexdes Luer ndo estiverem bem fixas porque a via de passagem de
fluidos podera néo estar estéril, o que podera provocar lesdes graves ou mesmo a morte
do doente.



+  Os conjuntos descartéveis destinam-se exclusivamente a uma Unica utilizagao. Para reduzir o
risco de contaminagdo cruzada, nao reutilize os conjuntos descartaveis.

+Nao utilize sacos de autotransfusdo. Os sacos de autotransfusdo podem conter ar, o que
podera resultar na perfusao de ar no doente.

+ Enecessario que seja empregue uma técnica asséptica na preparagao, purga e utilizagao.
O ndo cumprimento desta adverténcia pode resultar em lesdes graves ou mesmo na morte
do doente.

+Nao utilize 0 aquecedor de fluidos se houver um mau funcionamento evidente do
equipamento ou do conjunto descartavel.

+  Este produto contém DEHP - os dados obtidos a partir de estudos com animais e
epidemiolégicos destacam os seguintes riscos, embora ndo sejam exaustivos: efeitos
adversos no desenvolvimento do feto, toxicidade renal e hepatica, impacto negativo na
fertilidade. Devera prestar-se especial atengao a aplicacao de produtos a base de ftalatos
nas seguintes populagdes de doentes: pediatrica, gravidas e mulheres em periodo de
amamentacao. Para mais informagoes sobre ftalatos, consulte o website da Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates

ADVERTENCIAS relativas ao detector de ar/clampe

+ Atubagem deve estar correctamente colocada na ranhura do clampe do detector de ar/
clampe. Se nao se certificar de que a tubagem esté correctamente colocada na ranhura do
clampe, podera néo ser possivel parar a infusao de ar.

+ Aactivacdo do alarme do detector de ar/clampe durante a infusdo indica que o fluxo de
fluido parou e que é necesséria a intervencao imediata do operador para restabelecer o fluxo
de fluido. Se nao restabelecer o fluxo (depois de purgar o ar ou a espuma), podera causar
lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

+ Néo desligue o aquecedor de fluidos quando o alarme do detector de ar estiver activo. Se o
aquecedor de fluidos for desligado durante um estado de alarme activo, o detector de ar/
clampe abre-se e o detector de ar fica desactivado. Tal pode resultar na infuséo de ar, que
possa existir na linha do doente, para o doente, provocando lesdes graves ou na morte do
doente.

+ O teste de funcionamento do conjunto de detector de ar/clampe deve realizar-se antes de
cada utilizagéo. No caso de algum dos sinais visuais ndo se acender ou de algum dos sinais
sonoros nao soar nao utilize o aquecedor de fluidos. Coloque de imediato o aparelho fora
de servigo. Sistemas de alarme visual e sonoro totalmente funcionais sao essenciais para a
utilizagdo segura do detector de ar/clampe.

PRECAUCOES

Se estas precau¢des nao forem cumpridas, poderao ocorrer avarias, falhas ou danos no aparelho:

+ Quando colocar os sacos de fluido nas camaras de pressao, escolha um gancho que permita
que o orificio do saco fique pendurado livremente na ranhura recortada situada na parte
inferior da porta da camara. Se os orificios dos sacos ficarem posicionados acima desta
ranhura, podera haver uma diminuicao do fluxo.

+ Aleifederal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita
médica.

«  E necessario que determinadas caracteristicas do material de dispositivos médicos tenham
o desempenho pretendido. Estas caracteristicas foram validadas para uma utilizagao Unica.
Qualquer tentativa de reprocessar o dispositivo para subsequente reutilizagédo pode afectar
adversamente a integridade do dispositivo ou levar a alteracdo do seu desempenho.

Montagem dos aquecedores de fluidos
H-1200 e H-1028

Os aquecedores H-1200 e H-1028 sdo aquecedores de fluidos COM deteccdo de ar. Consulte o
Manual do Operador Level 1° adequado para obter instrucdes detalhadas sobre a montagem e
utilizagdo deste produto.

Instalagao do conjunto descartével para os aquecedores H-1200/H-1028
A sequéncia de instalagdo do conjunto descartavel corresponde aos blocos numerados,
marcados com 1-2-3-4, do aquecedor de fluidos.
. EMPURRE a extremidade inferior do permutador de calor (F) (a extremidade préxima do
conjunto de filtro e saida de gases) dentro do bloco n.° 1 (1). PRESSIONE o permutador de
calor firmemente para baixo, para que fique devidamente instalado no bloco.
DESLIZE o bloco n.° 2 (2) para cima. ENCAIXE o permutador de calor (F) dentro da guia (5).
PRESSIONE-O com firmeza, para garantir que fica correctamente instalado. DESLIZE o bloco
n.° 2 (2) para baixo; EMPURRE para baixo com firmeza para o fixar.
. DESLOQUE o clampe de presséo (J) existente na linha do doente do conjunto do filtro e saida
de gases para junto do conector Luer.
FECHE o clampe de pressao (J).
. INSTALE a linha do doente na ranhura do clampe n.° 3 (3) e o conjunto de filtro e saida de

gases para dentro do bloco n.° 4 (4). Para uma ilustracao detalhada deste passo, ver:

o detector de ar/clampe H-31B.
para o detector de ar/clampe H-30/H-31A.
+ o cartdo de referéncia anexo ao SA-1000 para o detector de ar/clampe SA-1000.
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Purga do conjunto descartavel para os aquecedores H-1200/H-1028

. FECHE os clampes (A), (B) e (C).

2. REMOVA a tampa da ponta perfurante do saco e remova o ar do saco de fluido. PERFURE a

entrada do saco de fluido sem ar.

. PENDURE o saco perfurado na cdmara de pressao e ABRA o clampe (A) acima da camara de

gotejamento.

APERTE a camara de gotejamento (D) até ficar cheia com 1/2 a 3/4 de fluido.

. ABRA o clampe deslizante (C). O fluido flui para o conjunto do filtro e saida de gases (G).

BATA com forga no conjunto do filtro e saida de gases (G) para desalojar eventuais bolhas de

ar do ecra do filtro.

PRIMA o botdo verde de ligacao. O detector de ar/clampe executa um teste de ligacao.

+ Depois de concluir o teste de ligagdo, o detector de ar/clampe entra em modo de
funcionamento automético com o LED (luz) de funcionamento automatico aceso.

+No caso de o conjunto descartavel ndo estar correctamente instalado, acende-se o
indicador Verificar conjunto descartavel do aquecedor de fluidos e é emitido o sinal
sonoro de chamada de atencao. Verifique se o conjunto descartavel estd bem instalado
seguindo as instrugdes fornecidas na seccao “Resolucao de problemas” deste documento.
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8. RETIRE a tampa Luer macho (H) da extremidade distal da linha do doente e ABRA o clampe de
presséo (J). Deixe o fluido fluir até ndo se observar ar na linha do doente.

9. FECHE o clampe deslizante (E) quando a linha do paciente estiver cheia de liquido.
10. A purga estara terminada. Faca a ligacao ao doente sem deixar que retenha ar.

Montagem dos aquecedores de fluidos
H-1000 e H-1025

Os aquecedores H-1000 e H-1025 séo aquecedores de fluidos SEM deteccao de ar. Consulte o
Manual do Operador Level 1® adequado para obter instrugdes detalhadas sobre a montagem e
utilizagdo deste produto.

Instalacao do conjunto descartavel para os aquecedores H-1000/H-1025

A sequéncia de instalagdo do conjunto descartavel corresponde aos blocos numerados,
marcados com 1-2-3, do aquecedor de fluidos.

. EMPURRE a extremidade inferior do permutador de calor (F) (a extremidade préxima do
conjunto de filtro e saida de gases) dentro do bloco n.2 1 (1). PRESSIONE o permutador de
calor firmemente para baixo, para que fique devidamente instalado no bloco.

DESLIZE o bloco n.° 2 (2) para cima. ENCAIXE o permutador de calor (F) dentro da guia (4).
PRESSIONE-O com firmeza, para garantir que fica correctamente instalado. DESLIZE o bloco
n.° 2 (2) para baixo; EMPURRE para baixo com firmeza para o fixar.

ALINHE o conjunto de filtro e saida de gases (G) com o bloco n.° 3 (3) e PRESSIONE-O para que
fique bem colocado.

4. PRIMA o botao verde de ligagao, situado no painel da energia e de teste de alarmes, para ligar

o aquecedor de fluidos.

« No caso de o conjunto descartavel estar correctamente instalado, o LED (luz) verde de
funcionamento automético acende-se no painel do visor.

« No caso de o conjunto descartavel nao estar correctamente instalado, acende-se o
indicador Verificar conjunto descartavel do aquecedor de fluidos e é emitido o sinal
sonoro de chamada de atencao. Verifique se o conjunto descartavel estd bem instalado
seguindo as instrugdes fornecidas na sec¢ao “Resolugao de problemas” deste documento.
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Purga do conjunto descartavel para os aquecedores H-1000/H-1025

. FECHE os clampes (A), (B) e (C).

2. REMOVA a tampa da ponta perfurante do saco e remova o ar do saco de fluido. PERFURE a

entrada do saco de fluido sem ar.

PENDURE o saco perfurado no suporte de soros ou camara de presséo (se presente) e ABRA o

clampe (A) acima da camara de gotejamento.

4. APERTE a camara de gotejamento (D) até ficar cheia com 1/2 a 3/4 de fluido.

RETIRE a tampa Luer macho (H) da extremidade distal da linha do doente e ABRA o clampe

deslizante (C).

6. FECHE o clampe deslizante (E) quando a linha do paciente estiver cheia de liquido. O
conjunto de filtro e saida de gases (G) ird purgar-se automaticamente.

. BATA com forga no conjunto do filtro e saida de gases (G) para desalojar eventuais bolhas de
ar do ecré do filtro.

8. A purga estara terminada. Faca a ligacdo ao doente sem deixar que retenha ar.
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Substituicao do filtro
Substitua o conjunto do filtro e saida de gases a cada trés horas, quando o filtro ficar obstruido
ou quando o ar for ventilado lentamente. Necessitara do seguinte conjunto de filtro e saida de
gases:

«  Filtro Level 1° F-10 com saida de gases

Armazenamento
Guarde em local seco e fresco. Nao o exponha a temperaturas extremas.
Apos o uso
1. Feche todos os clampes antes de desligar o aquecedor de fluidos.
2. Despressurize a(s) cdmara(s) de pressao [se presente(s)] e retire o(s) saco(s) de fluido.
3. Desligue a linha do paciente e retire o conjunto descartavel do aquecedor de fluidos e do
detector de ar/clampe (se presente).

Descarte
Descarte por meio de incineragdo ou siga as normas e procedimentos estabelecidos pelo
hospital para descarte de material que apresente perigo biolégico.

Resolucéao de problemas do conjunto descartavel
1. Alarme Verificar conjunto descartavel 1V

Localizacao Solugao
Aquecedor de Verifique se o permutador de calor (F) e o conjunto de filtro e
fluidos saida de gases (G) estdo totalmente inseridos e se o bloco n.° 2
“ esta totalmente para baixo.
Abra a porta para verificar se a linha do doente esta
clampe correctamente instalada na ranhura do clampe n.° 3.

(H-30/H-31A/H-31B) | (SOMENTE H-31B: certifique-se de que a patilha existente no
bordo superior da porta esta totalmente inserida no detector
de ar/clampe antes de empurrar a porta para baixo para a
fechar.)

2. Alarme de linha encerrada &K~

Localizacao Solugao
Detector de ar/ Verifique se o conjunto de filtro e saida de gases (G) foi
clampe purgado e estd totalmente inserido no bloco n.° 4.

3. Dificuldade em instalar o permutador de calor: lubrifique os anéis de vedagdo nos blocos n.c
1 e n.° 2. Consulte a secdo “Manutencao” do manual do operador.

As marcas dos desenhos Smiths Medical e Level 1, e Level 1 sdo marcas registadas da Smiths Medical. O simbolo
® indica que é uma marca registada na Reparticdo de Registo de Patentes dos E.U.A. e noutros paises.
©2014-2019 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.

22




I ——
B SVENSKA Bruksanvisning
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DI-50
Level 1° administreringssats for normoterm iv-vatska

VARNING! Dessa instruktioner innehaller viktig information angaende saker
anvandning av produkten. Las hela bruksanvisningen, inklusive alla varningar och
forsiktighetsatgarder, innan du anvander denna produkt. Underlatenhet att pa ratt
satt folja varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner kan resultera i dodsfall
eller allvarlig patientskada.

Indikationer

DI-50 engangssats ar en administreringssats for iv-védtska av engangstyp for en patient, avsedd
for anvandning av utbildad sjukvardspersonal, fér uppvarmning av blod och iv-l6sningar. Den
ar avsedd att anvandas endast tillsammans med Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 och H-1200
snabbflodesvdtskevarmare.

Specifikationer

Fyllningsvolym 56 ml

Filterstorlek (ungefarlig) 170 pm

Droppfrekvens: 11 droppar/ml
Vétskeadministreringsintervall for H-1200/ 10 °C ineffekt: 40 ml/min - 300 ml/min
H-1000 normoterm (35 °C - 41 °C) 20 °C ineffekt: 40 ml/min - 400 ml/min
Maximal flodeshastighet 500 ml/min

(kristalloid, 300 mmHg, 14 G kateter)

KONTRAINDIKATIONER

+ Far ej anvandas for uppvarmning av trombocyter, kryoprecipitat eller
granulocytsuspensioner.

VARNINGAR

Patienten eller anvandaren kan avlida eller drabbas av allvarlig skada om dessa varningar inte

uppmarksammas:

«+ Lds och folj alla anvisningar, etiketter och tillhérande dokument som medféljer denna
medicinska enhet. Underlatenhet att folja anvisningar, inklusive alla varningar och
forsiktighetsatgarder, kan leda till dodsfall eller allvarlig skada pa patienten eller anvandaren.

+ Avldgsna all luft ur infusionspasarna, innan du punkterar dem, och fran vétskeslangarna,
innan de ansluts till patienten. Underlatenhet att gora detta kan resultera i infusion av luft i
patienten.

+ Byt ut gasventil-/filterenheten var tredje timme, nér filtret tapps till eller nar luft ventileras
langsamt. Underlatenhet att gora detta resulterar i reducering av flodeshastigheten. Detta
kan resultera i otillracklig behandling av patienten.

+ BOj inte varmevaxlaren. Bojning kan skada varmevaxlaren och mojliggéra kontakt mellan den
cirkulerande 16sningen och infusionsvétskebanan, vilket kan leda till infusion av olampliga
vatskor.

+ Blod och blodprodukter kan innehalla patogener. Underlatenhet att folja institutionens regler
och rutiner for kontaminerade material kan leda till exponering for skadliga patogener.

+  Delvis tomda infusionspasar far inte ateranvandas. Infusionspasar som har témts delvis,
avlagsnats och sedan monterats pa nytt kan innehalla luft, vilket kan resultera i att luft
infunderas i patienten om de anvédnds. Anvand endast nya infusionspasar som tomts pa luft.

+ Anvandning av ett leukocytreduceringsfilter vid patientens sang kan orsaka en plotslig
blodtryckssénkning, vilken i sin tur kan ge andningsndéd, ansiktsrodnad, buksmartor,
illamaende och medvetsloshet. Avbryt transfusionen omedelbart och f6lj institutionens
rutiner for behandling av transfusionsreaktioner.

+ Engangsseten &r forsedda med en steril vatskebana som kan skadas om locken inte ar pa
plats. Anvédnd inte engéngsseten om propparna pa Luerlockanslutningen och insticksspetsen
inte sitter sdkert pa plats, eller om Lueranslutningarna inte &r sékra eftersom flodesvagen
kanske inte ar steril vilket kan leda till dodsfall eller allvarlig patientskada.

+ Engangsseten &r endast avsedda for engangsbruk. Reducera risken for korskontamination
genom att undvika ateranvandning av engangsset.

+ Anvand inte autotranfusionspdsar. Autotransfusionspasar kan innehalla luft, vilket kan
resultera i infusion av luft i patienten.

+ Montering, pafylining och anvandning kréver aseptisk teknik. Underldtenhet att anvanda
aseptisk teknik kan resultera i dodsfall eller allvarlig personskada pa patienten.

« Anvand inte vatskevdrmaren eller engangssetet om det dr uppenbart att dessa inte
fungerar pa rétt satt.

. i aller DEHP - data som hérletts fran djurstudier och epidemiologiska
ransas inte till, foljande risker: Negativa effekter pa
osterutvecklingen, toxicitet for njurar och lever, negativ inverkan pa fertiliteten.

Sarskild uppmarksamhet vid anvandning av ftalatprodukter bor iakttas for foljande
patientgrupper: barn, gravida och ammande kvinnor. For ytterligare information om
ftalater, se Smith Medicals webbplats: www.smiths-medical.com/phthalates

VARNINGAR for luftdetektor/klamma

«+ Slangen méste placeras pa ratt satt i kiamsparet pa luftdetektor/klamma. Underlatenhet att
se till att slangen placerats korrekt i klimsparet kan resultera i att infusion av luft inte stoppas.

+Aktivering av larmet for luftdetektor/klamma under infusion &r ett tecken pa att vétskeflodet
har stoppats och att det krévs omedelbart ingripande av anvindaren for att ateruppratta
flodet. Om flodet inte &terupprattas (efter att luft eller skum avldgsnats) kan det leda till
dodsfall eller allvarlig patientskada.

+ Sténg inte av vdtskevarmaren ndr luftdetektorns larm &r aktiverat. Om vétskevdrmaren stangs
av medan larmet ar aktiverat, dppnas luftdetektorn/klamman och luftdetektorn satts ur
funktion. Detta kan mdjliggdra att eventuell luft i patientslangen 6verfors till patienten och
leda till allvarlig personskada eller dodsfall.

+  Funktionstestet for luftdetektor/klamma maste utforas fore varje anvandningstillfalle. Anvand
inte vétskevarmaren om ingen ljusindikator lyser och ingen ljudsignal hérs. Anordningen ska
omedelbart tas ur drift. Det & nddvandigt att systemen fér larm med ljus- och ljudsignaler
fungerar helt fér séker anvéndning av luftdetektorn/klimman.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

Underlatenhet att folja forsiktighetsatgarderna kan leda till funktionsstérningar, funktionsavbrott

eller skada pa anordningen.

« Nar infusionspasar laddas i tryckkamrarna ska du vilja en hdangkrok som later pasporten
hénga fritt i sparet pd kammarluckans underdel. Om pasportar placeras ovanfor detta spar
kan minskat flode uppsta.

« Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa order av
lakare.

« Medicintekniska utrustningar kraver specifika egenskaper hos materialet fér att de ska
fungera sasom avsett. Dessa egenskaper har endast verifierats for engangsbruk. Varje forsok
att upparbeta utrustningen for efterféljande dteranvandning kan férorsaka skador pa
utrustningen eller leda till férsamrad funktion.

Montering av H-1200 och H-1028 vitskevdarmare

H-1200 och H-1028 ar vétskevarmare MED luftdetektering. Se lamplig Level 1° bruksanvisning for

fullstandiga instruktioner om monteringen och anvandningen av denna produkt.

Installation av engangsset for H-1200/H-1028

Installationssekvensen for engangssetet motsvarar de numrerade blocken som &r markta 1-2-3-4

pa vatskevarmaren.

. TRYCKIN varmevéxlarens (F) nedre dnde (dnden bredvid gasventil-/filterenheten) i block 1 (1).
TRYCK NER vérmevaxlaren ordentligt s att den sitter fast i blocket.

. SKJUT block 2 uppat (2). SNAPP FAST virmevéxlaren (F) i styrningen (5). TRYCK IN den
ordentligt s att den sitter fast pa ratt sdtt. SKJUT block 2 nerat (2). TRYCK NER ordentligt for
att sakra den.

. FLYTTA kldamman (J) pa patientslangen pa gasventil-/filterenheten sa den sitter bredvid

Luerkopplingen.

TILLSLUT kldmman (J).

. INSTALLERA patientslangen i klamspar 3 (3) och gasventil-/filterenheten i block 4 (4). Se
foljande for detaljerad bild av detta steg:

«  bild H-31B fér H-31B luftdetektor/klamma.
«  bild H-30/H-31A for H-30 eller H-31A luftdetektor/klamma.
«+ referenskortet som sitter pa SA-1000 for SA-1000 luftdetektor/klimma.
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Fyllning av engangssetet for H-1200/H-1028

. TILLSLUT klammorna (A), (B) och (C).

2. TA BORT pasens spetslock och avldagsna luft fran infusionspasen. PUNKTERA porten pa den

luftfria infusionspasen.

3. HANG den punkterade pésen i tryckkammaren och OPPNA klamman (A) ovanfér

droppkammaren.

. KLAM PA droppkammaren (D) tills den ar fylld till halften eller tre fjzrdedelar.

OPPNA rullklamman (C). Vitska flyter in i gasventil-/filterenheten (G).

KNACKA kraftigt pa gasventil-/filterenheten (G) for att driva bort luftbubblor fran filtret.

TRYCK NER den grona knappen for strom pa. Luftdetektorn/kldmman kor ett test av strom

pa.

«  Nar strom pa-testet avslutats, gar luftdetektorn/klamman in i automatiskt driftslage
och lysdioden for automatisk drift tands.

«  Om engéngssetet ar felaktigt installerat, tands vatskevdarmarens varningskontrollampa
for kontroll av engangsset och ljudsignalen aktiveras. Kontrollera installationen av
engangssetet enligt de anvisningar som ges i felsokningsavsnittet i detta dokument.

8. TA BORT hanLuerlocket (H) frén patientslangens distala &nde, och OPPNA klamman (J). Lat
vatska floda tills ingen luft observeras i patientslangen.
9. TILLSLUT rullkldmman (E) nér patientslangen fyllts.
10. Fyliningen &r klar. Anslut patienten utan att leda in nagon luft.

Montering av H-1000 och H-1025 vatskevarmare

H-1000 och H-1025 &r vétskevarmare UTAN luftdetektering. Se lamplig Level 1©
bruksanvisning for fullstandiga instruktioner om monteringen och anvéandningen av denna
produkt.

Installation av engangsset for H-1000/H-1025

Installationssekvensen for engangssetet motsvarar de numrerade blocken som @r markta
1-2-3 pa vatskevdrmaren.

1. TRYCKIN vdrmevaxlarens (F) nedre @nde (dnden bredvid gasventil-/filterenheten) i block 1
(1). TRYCK NER vérmevaxlaren ordentligt sa att den sitter fast i blocket.

2. SKJUT block 2 uppat. SNAPP FAST varmevéxlaren (F) i styrningen (4). TRYCK IN den
ordentligt sa att den sitter fast pa ratt satt. SKJUT block 2 nerat (2). TRYCK NER ordentligt
for att sakra den.

3. RIKTA IN gasventil-/ filterenheten (G) med block 3 (3) och TRYCK IN den pa plats.

4, & appen for stréom pa, som sitter pa strom- och larmtestpanelen, for

n.
« Om engangssetet installerats pa ratt satt, tands den grona lysdioden for automatisk
drift pa displaypanelen.
«  Om engdngssetet ar felaktigt installerat, tands vatskevdarmarens varningskontrollampa
for kontroll av engangsset och ljudsignalen aktiveras. Kontrollera installationen av
engangssetet enligt de anvisningar som ges i felsékningsavsnittet i detta dokument.

Nowa

Fyllning av engangssetet for H-1000/H-1025

. TILLSLUT klammorna (A), (B) och (C).

2. TA BORT pasens spetslock och avldagsna luft fran infusionspasen. PUNKTERA porten pa den
luftfria infusionspasen.

. HANG den punkterade pésen fran droppstéllningen eller tryckkammaren (om sddan finns),

och OPPNA kldmman (A) ovanfér droppkammaren.

KLAM PA droppkammaren (D) tills den &r fylld till halften eller tre fiirdedelar.

TA BORT hanLuerlocket (H) frdn patientslangens distala dnde, och OPPNA rullkldmman (C).

. TILLSLUT rullkldmman (E) nér patientslangen fyllts. Gasventil-/filterenheten (G) fylls av sig

sjalv.

KNACKA kraftigt pa gasventil-/filterenheten (G) for att driva bort luftbubblor fran filtret.

Fyliningen &r klar. Anslut patienten utan att leda in nagon luft.

w

ow s

© N

24



Byte av filter
Byt ut gasventil-/filterenheten var tredje timme, nar filtret tapps till eller nér luft ventileras
langsamt. Du behover foljande gasventil-/filterenhet:
« Level 1° F-10 filter med gasventil
Forvaring
Forvaras svalt och torrt. Far ej utsattas for extrema temperaturer.
Efter anvdndning
1. Tillslut alla klammor for att avbryta infusionen, innan du stanger av véatskevarmaren.
2. Minska trycket i tryckkammaren/-kamrarna (om sadan/-a anvands) och ta bort
infusionspasen/-pasarna.
3. Koppla bort patientslangen och ta bort engangssetet fran vatskevarmaren och
luftdetektorn/klamman (om sadan anvands).
Bortskaffande
Kassera produkten medelst forbranning eller f6lj sjukhusets riktlinjer och rutiner som galler
for hantering av biologiskt riskavfall.
Felsokning av engangssetet
1. Larm for kontroll av engangsset

Plats Losning

Vitskevdrmare Kontrollera att varmevéxlaren (F) och gasventil-/filterenheten
(G) ar helt insatta, och att block 2 &r helt nere.

Luftdetektor/ Oppna luckan fér att kontrollera att patientslangen installerats

klamma pa ratt satt i klamspar 3. (ENDAST H-31B: Se till att fliken pa

(H-30/H-31A/H-31B) | luckans dvre kant helt satts in i luftdetektorn/klamman, innan
du trycker ner luckan for att stanga den.)

2. Klamlarm =
Plats Losning
Luftdetektor/ Kontrollera att gasventil-/filterenheten (G) &r fylld och helt
kldmma insatt i block 4.

3. For varmevaxlare som &r svara att installera: smorj O-ringarna i block 1 och 2. Se
underhallsavsnittet i bruksanvisningen betréffande tillvagagangssatt.

Smiths Medical och Level 1 &r designmérken och Level 1 &r varumarken som Smiths Medical.

®-symbolen indikerar att varumarket registrerats hos amerikanska patent- och registreringsverket samt

i vissa dvriga lander.

©2014-2019 Smiths Medical. Med ensamratt.
|
() DANSK Brugsanvisning
|

DI-50
Level 1°® normotermisk iv-administrationssaet til vaeske

ADVARSEL: Disse instruktioner indeholder vigtige oplysninger mht. sikker anvendelse
af produktet. Laes hele brugsanvisningen, inklusive advarsler og forholdsregler inden
anvendelse af dette produkt. Hvis ikke advarsler, forholdsregler og instruktioner falges
ngje, kan det resultere i dod eller alvorlige kvaestelser for patienten.

Indikationer

DI-50-sat til engangsbrug er et iv-administrationssaet til vaeske til brug til en enkelt patient,
fremstillet til brug af uddannet sundhedspersonale til opvarmning af blod og iv-oplgsninger.
Det er kun beregnet til brug med Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 og H-1200 vaeskevarmere
med hurtigt flow.

Specifikationer

Primingvolumen 56 ml

Filterstarrelse (ca.) 170 pm

Drabemaengde: 11 dréber/ml

H-1200/H-1000 normotermisk (35 °C-41°C) 10 °Cinput: 40 ml/min. - 300 ml/min.
vaeskeindgiftsomrade 20 °Cinput: 40 ml/min. — 400 ml/min.
Maks. flowhastighed 500 ml/min.

(krystalloid, 300 mmHg, 14 G kateter)

KONTRAINDIKATIONER
« Ikke til brug til opvarmning af trombocytter, kryopraecipitater eller

ADVARSLER

Patient eller bruger kan dg eller der kan ske alvorlig personskade, hvis disse advarsler ikke

folges:

+ Lees og folg alle instruktioner, maerkning og dokumenter, der falger med dette medicinske
udstyr. Hvis instruktionerne ikke falges, herunder alle advarsler og forholdsregler, kan det
resultere i patientens eller brugerens ded eller alvorlig personskade.

+ Fjern al luft fra veeskeposerne, inden der saettes studs pa, og fra vaeskeslangerne, inden de
tilsluttes patienten. Hvis dette ikke gares, kan det resultere i infusion af luft til patienten.

+ Udskift ventilations-/filtersamlingen hver tredje time, eller nér filtret bliver tilstoppet,
eller nar luft langsomt ventileres. Hvis dette ikke geres, vil det resultere i en nedsat
flowhastighed. Dette kan medfere utilstraekkelig behandling af patienten.

+ Bgj ikke varmeveksleren. Bgjning kan beskadige varmeveksleren og tillade
kommunikation mellem recirkulationsoplasningen og den intravengse vaeskevej, hvilket
resulterer i intravengs indgift af uhensigtsmaessige vaesker.

+ Blod og blodprodukter kan indeholde patogene organismer. Manglende efterfalgelse af
institutionens politik og praksis for biologisk farlige materialer kan fore til eksponering for
skadelige patogener.



« Delvist fyldte veeskeposer ma ikke genanvendes. Veeskeposer, der er delvist tamt, hvor
studsen er taget ud og dernaest geninstalleret, kan indeholde luft, som hvis de bruges, kan
medfare infusion af luft i patienten. Brug kun nye vaeskeposer, hvorfra al luft er fjernet.

« Brug af et leukocytreduktionsfilter ved sengelejet kan forarsage et pludseligt brat fald i
blodtrykket, som resulterer i respirationsbesveer, ansigtsblussen, mavesmerte og kvalme
og tab af bevidsthed. Stop gjeblikkeligt transfusionen og fglg institutionens protokol for
behandling af transfusionsreaktioner.

- Engangssaet leveres med en steril vaeskevej, der kan blive kompromitteret, hvis heetterne
ikke er pa plads. Engangssaettene ma ikke bruges, hvis Luerhaetterne og studshaetterne
ikke er forsvarligt sat p, eller hvis Luerforbindelserne ikke er forsvarlige, da vaeskevejen
muligvis ikke er steril og kan fordrsage ded eller alvorlig personskade pa patienten.

- Engangssattene er kun til engangsbrug. Med henblik pa at reducere risikoen for
krydskontamination ma engangssaettene ikke genanvendes.

« Autotransfusionsposer ma ikke anvendes. Autotransfusionsposer kan indeholde luft,
hvilket kan resultere i infusion af luft til patienten.

« Montering, priming og brug kraever aseptisk teknik. Hvis der ikke anvendes aseptisk teknik,
kan det resultere i dod eller alvorlige kvaestelser for patienten.

« Brug ikke veeskevarmeren, hvis udstyret eller engangssaettet tydeligvis fejlfungerer.

« Dette produkt indeholder DEHP - data, udledt fra dyre- og epidemiologiske
undersggelser, beskriver falgende risici (dette er ikke en fuldstaendig liste):

Skadelig virkning pa fosterudvikling, nyre- og lever toksicitet, negative virkning pa
fertilitet. Veer saerlig opmaerksom pa felgende patientpopulationer ved anvendelse af
produkter, der indeholder phthalater: Barn, gravide kvinder og ammende kvinder.
For yderligere oplysninger om phthalater henvises til Smiths Medical’s websted:
www.smiths-medical.com/phthalates

ADVARSLER for luftdetektor/klemme

« Slangen skal veere korrekt placeret i klemmespalten pa luftdetektoren/klemmen. Hvis
det ikke sikres, at slangen er korrekt placeret i klemmespalten, kan det resultere i, at
luftinfusion ikke standses.

« Aktivering af luftdetektor-/klemmealarmen under infusionen angiver, at vaeskeflowet er
standset og det er nedvendigt, at operateren gjeblikkeligt griber ind for at genoprette
vaeskeflowet. Hvis flowet ikke genoprettes (efter tamning af luft eller skum) kan det
resultere i patientens ded eller alvorlig personskade.

«  Sluk ikke for vaeskevarmeren, nér luftdetektoralarmen er aktiv. Hvis der slukkes for
vaeskevarmeren i en aktiv alarmtilstand, &bnes luftdetektoren/klemmen og luftdetektoren
deaktiveres. Dette kan tillade, at luft i patientslangen bliver tilfrt patienten og resultere i
alvorlig personskade eller ded.

« Funktionstesten for luftdetektor/klemme skal udferes inden hver brug. Hvis en visuel
indikator ikke lyser eller lydsignalet ikke lyder, ma vaeskevarmeren ikke bruges. Tag
ojeblikkeligt apparatet ud af drift. Det er yderst vigtigt med fuldt funktionelle visuelle og
lydalarmsystemer for at opna sikker brug af luftdetektoren/klemmen.

FORHOLDSREGLER

Fejlfunktion, svigt eller beskadigelse af anordningen kan forekomme, hvis disse forholdsregler

ikke overholdes.

« Veelg en haengekrog, der tillader at poseabningen haenger frit i den profilerede spalte ved
bunden af kammerderen, nar vaeskeposer installeres i trykkamrene. Hvis poseabningerne
placeres over denne spalte, kan der forekomme nedsat flow.

«+ Ifelge amerikansk lov ma dette produkt kun saelges af eller pa ordination af en laege.

« Medicinsk udstyr kraever specifikke materialeegenskaber for at fungere som tilsigtet. Disse
egenskaber er kun kontrolleret til engangsbrug. Ethvert forsag pa at behandle udstyret
til efterfelgende genbrug kan pévirke perfekt tilstand af udstyret negativt eller medfere
forringet funktionsevne.

Opseetning af H-1200 og H-1028 vaeskevarmere
H-1200 og H-1028 er vaeskevarmere MED luftdetektion. De komplette anvisninger i opsatning
og brug af produktet findes i brugervejledningen til Level 1°.
Montering af engangssattet pa H-1200/H-1028
Monteringsraekkefalgen for engangssaettet svarer til de nummererede sektioner, der er meerket
1-2-3-4, pa vaeskevarmeren.
1. TRYK den nederste del af varmeveksleren (F) (delen naer ventilations-/filtersamlingen) ind i
sektion 1 (1). TRYK varmeveksleren ned med fast hdnd, s den gar korrekt pa plads i sektionen.
2. SKUB sektion 2 (2) op. TRYK varmeveksleren (F) ind i styr (5). TRYK pa plads med fast hand for at
sikre, at den sidder korrekt. SKUB sektion 2 ned (2). TRYK ned med fast hand for at sikre den.
3. FLYT afsneringsklemmen (J), der sidder pa patientslangen pa ventilations-/filtersamlingen, hen
ved siden af Luerkonnektoren.
4. LUK afsneringsklemmen (J).

5. ind i klemmespalte 3 (3) og ventilations-/filtersamlingen ind i sektion 4 (4).
n af dette trin i:
« illustration H-31B af H-31B luftdetektor/klemme.

« illustration H-30/H-31A af H-30 eller H-31A luftdetektor/klemme.
- referencekortet, der sidder pa SA-1000 til SA-1000 luftdetektor/klemme.

Priming af engangssaettet til H-1200/H-1028

. LUK klemme (A), (B) og (C).

2. FJERN hzetten pa posens studs og fjern luften fra vaeskeposen. SAT EN STUDS i porten pa den

luftfrie vaeskepose.

HZANG posen med studs i trykkammeret og ABN klemmen (A) over drébekammeret.

KLEM drabekammeret (D), indtil det er 1/2 til 3/4 fuldt.

ABN rulleklemmen (C). Vaeske strammer ind i ventilations-/filtersamlingen (G).

BANK kraftigt pa ventilations-/filtersamlingen (G) for at lasne eventuelle luftbobler fra

filterskaermen.

TRYK pé den grenne taendknap. Luftdetektoren/klemmen kgrer en opstartstest.

«  Ved afslutningen af opstartstesten gar luftdetektoren/klemmen i automatisk driftsfunktion
og LED'en for automatisk drift lyser.

+ Hvis engangsseettet er forkert monteret, lyser vaeskevarmerens opmaerksomhedsindikator
for Check engangsartikler, og det hgrbare advarselssignal bipper. Kontroller monteringen
af engangssaettet ifelge de anvisninger, der findes i afsnittet Fejlfinding i dette dokument.
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8. FJERN han-Luerhaetten (H) fra den distale ende af patientslangen og ABN afsnaringsklemmen
(J). Lad vaesken lgbe, indtil der ikke leengere kan ses luft i patientslangen.
9. LUK rulleklemmen (E), nér patientslangen er blevet primet.
10. Primingen er fuldendt. Tilslut patienten uden at indelukke luft.

Opseetning af H-1000 og H-1025 vaeskevarmere

H-1000 og H-1025 er vaeskevarmere UDEN luftdetektion. De komplette anvisninger i opsaetning
og brug af produktet findes i brugervejledningen til Level 1°.

Montering af engangssaettet pa H-1000/H-1025
Monteringsraekkefalgen for engangssaettet svarer til de nummererede sektioner, der er maerket
1-2-3, pa vaeskevarmeren.
1. TRYK den nederste del af varmeveksleren (F) (delen naer ventilations-/filtersamlingen) ind i
sektion 1 (1). TRYK varmeveksleren ned med fast hand, s& den gar korrekt pé plads i sektionen.
2. SKUB sektion 2 (2) op. TRYK varmeveksleren (F) ind i styr (4). TRYK pa plads med fast hand for at
sikre, at den sidder korrekt. SKUB sektion 2 ned (2). TRYK ned med fast hand for at sikre den.
3. RET ventilations-/filtersamlingen (G) ind med sektion 3 (3) og TRYK den pé plads.
4. TRYK pa den grenne teendknap pa panelet til stram- og alarmtest for at taende
vaeskevarmeren.
+  Hvis engangssaettet er korrekt monteret, lyser den grenne LED (lampe) for automatisk
drift pa displaypanelet.
+  Hvis engangssaettet er forkert monteret, lyser vaeskevarmerens opmaerksomhedsindikator
for Check engangsartikler, og det hgrbare advarselssignal bipper. Kontroller monteringen
af engangsseettet ifalge de anvisninger, der findes i afsnittet Fejlfinding i dette dokument.

Priming af engangssaettet til H-1000/H-1025

1. LUK klemme (A), (B) og (C).

2. FJERN haetten pa posens studs og flern luften fra vaeskeposen. SAT EN STUDS i porten pa den
luftfrie veeskepose.

3. HANG posen med studs op pa dropstativet eller trykkammeret (hvis det er til stede) og ABN
klemmen (A) over drabekammeret.

4. KLEM drabekammeret (D), indtil det er 1/2 til 3/4 fuldt.

5. FJERN han-Luerhzetten (H) fra den distale ende af patientslangen og ABN rulleklemmen (C).

6. LUK rulleklemmen (E), nar patientslangen er blevet primet. Ventilations-/filtersamlingen (G)
primer sig selv.

7. BANK kraftigt pa ventilations-/filtersamlingen (G) for at Iasne eventuelle luftbobler fra
filterskaermen.

8. Primingen er fuldendt. Tilslut patienten uden at indelukke luft.

Udskiftning af filter

Udskift ventilations-/filtersamlingen hver 3. time, nar filtret bliver tilstoppet, eller hvis luft
ventileres langsomt. Fglgende ventilations-/filtersamlingen skal anvendes:

+ Level 1° F-10-filter med ventilation

Opbevaring
Opbevares tort og keligt. Ma ikke udsaettes for ekstreme temperaturer.
Efter brug
1. Luk alle klemmer for at afslutte infusion, inden vaeskevarmeren slukkes.
2. Fjern trykket i trykkammeret/-kamrene (hvis de er til stede) og tag vaeskeposen/
-poserne ned.
. Tag patientslangen ud og fjern engangssaettet fra vaeskevarmeren og luftdetektoren/
klemmen (hvis til stede).
Bortskaffelse
Bortskaf ved forbraending, eller fglg de geeldende procedurer pa behandlingsenheden for
bortskaffelse af biologisk farligt materiale.
Fejlfinding af engangssaettet
1. Alarmen Check engangsartikler

w

Placering Oplgsning

Vaeskevarmer Kontroller at varmeveksleren (F) og ventilations-/
filtersamlingen (G) er sat helt ind, og sektion 2 er sat helt .

Luftdetektor/ Abn lagen for at kontrollere, at patientslangen er monteret

klemme korrekt i klemmespalte 3. (KUN H-31B: Serg for, at fligen pa

(H-30/H-31A/H-31B) | ldgens gverste kant sidder helt inde i luftdetektoren/klemmen,
inden lagen trykkes ned og lukkes.)

2. Alarm for aktiveret afklemning K=

Placering Oplgsning
Luftdetektor/ Kontroller at ventilations-/filtersamlingen (G) er primet og helt
klemme satind i sektion 4.

3. mnstallere varmeveksleren: smegr O-ringene i sektion 1 og 2.
Anvisninger findes i afsnittet Vedligeholdelse i brugervejledningen.

Smiths Medical og Level 1 er designmaerker, og Level 1 er varemaerker tilhgrende Smiths Medical. Symbolet ®
angiver, at varemaerket er registreret hos det amerikanske patent- og varemaerkekontor og i visse andre lande.
©2014-2019 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.
_______________________________________________________________________________|
(] NORSK Bruksanvisning
_______________________________________________________________________________|

DI-50
Level 1° normotermisk intravengst sett for vaeskeadministrering

ADVARSEL: Disse anvisningene inneholder viktig informasjon om hvordan produktet
skal brukes pa en sikker mate. Les hele denne bruksanvisningen, inkludert advarslene
og forholdsreglene, for produktet brukes. Unnlatelse av a folge advarsler, forholdsregler
og anvisninger kan fore til dad eller alvorlig skade pa pasienten.




Indikasjoner

Engangssettet DI-50 er et intravengst sett for vaeskeadministrering til engangsbruk som
er beregnet for bruk av opplaert medisinsk personell for varming av blod og intravengse
lgsninger. Det skal kun brukes sammen med Level 1° H-1000, H-1025,

H-1028 og H-1200 hurtigflytende vaeskevarmere.

Spesifikasjoner
Primevolum 56 ml
Filterstorrelse (cirka) 170 um
Drapehastighet 11 draper/ml
H-1200/H-1000 normotermisk (35-41 °C) Tilfersel ved 10 °C: 40-300 ml/min
vaesketilferselsomrade Tilforsel ved 20 °C: 40-400 ml/min
Maksimal flythastighet 500 ml/min
(krystalloid, 300 mmHg, kateter pa 14 gauge)
KONTRAINDIKASJONER
« Skal ikke brukes til & varme blodplater, kryopresipitater, eller granulocytt-suspensjoner.
ADVARSLER

Pasienten eller brukeren kan dg eller bli alvorlig skadet dersom disse advarslene ikke tas
hensyn til:

Les og felg alle instrukser, etiketter/merker og vedlagte dokumenter som medfglger denne
medisinske anordningen. Hvis anvisningene, inkludert alle advarsler og forholdsregler, ikke
folges, kan det resultere i ded eller alvorlig skade pa pasienten eller brukeren.

Fjern all luft i infusjonsposene fer spissen pa slangene stikkes inn, og fjern all luft fra
infusjonsslangene for de koples til pasienten. Dersom dette ikke gjeres, kan resultatet bli
infusjon av luft i pasienten.

Bytt ut gassventil-/filterenheten hver tredje time, eller nar filteret tilstoppes eller nar luften
ventileres langsomt. Dersom dette ikke iakttas, vil flythastigheten reduseres. Dette kan
resultere i utilstrekkelig behandling av pasienten.

Ikke boy varmeveksleren. Baying kan skade varmeveksleren og apne kommunikasjon
mellom den resirkulerende lgsningen og den intravengse vaeskebanen, og fore til
intravengs tilfersel av uegnete vaesker.

Blod og blodprodukter kan inneholde patogene organismer. Dersom institusjonens regler
og rutiner for biomedisinsk farlig materiale ikke fglges, kan dette fore til eksponering av
skadelige patogene organismer.

Delvis temte infusjonsposer skal ikke brukes om igjen. Infusjonsposer som har blitt

delvis drenert, fiernet fra posespissen og deretter installert pa nytt kan inneholde luft,

noe som kan fore til infusjon av luft i pasienten hvis de benyttes om igjen. Bruk kun nye
infusjonsposer som har fatt luften fjernet.

Bruk av et leukocytt-reduksjonsfilter ved sengekanten kan forarsake en plutselig bra
senkning i blodtrykket som resulterer i andengd, ansiktsredme, abdominal smerte og
kvalme, og tap av bevisstheten. Stopp transfusjonen gyeblikkelig og felg institusjonens
prosedyrer for behandling av transfusjonsreaksjoner.

Engangssett leveres med en steril vaeskebane, som kan bli usteril hvis hettene ikke er pa
plass. Bruk ikke engangssett uten at Luer- og spisshettene sitter godt pa plass, eller hvis
Luer-koplingene ikke er sikre, da det ikke er sikkert at vaeskebanen er steril, noe som kan
fore til ded og alvorlig skade pa pasienten.

Engangssett er kun til engangsbruk. For & redusere risiko for krysskontaminasjon, unnga &
bruke engangssett om igjen.

Bruk ikke autotransfusjonsposer. Autotransfusjonsposer kan inneholde luft som kan fore til
infusjon av luft i pasienten.

Installasjon, priming og bruk krever aseptisk teknikk. Hvis det ikke benyttes aseptisk
teknikk, kan det fere til ded eller alvorlig skade pa pasienten.

Ikke bruk vaeskevarmeren hvis det er tydelig tegn pa at utstyret eller engangssettet ikke
fungerer riktig.

Dette produktet inneholder DEHP. Data avledet fra dyre- og epidemiologiske studier har
pavist, uten begrensning, felgende risikoer: Negativ virkning pa fosterutvikling, nyre- og
levertoksisitet, negativ virkning pa fruktbarhet. Bruken av ftalatprodukter ma vurderes
spesielt noye for felgende pasientpopulasjoner: pediatripasienter og gravide og ammende
kvinner. Du finner ytterligere informasjon om ftalater pa nettsiden til Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates.

ADVARSLER for luftdetektoren/klemmen

Slangen ma veere riktig plassert i klemmesporet pé luftdetektoren/klemmen. Dersom
slangen ikke er riktig plassert i klemmesporet, kan resultatet bli at luftinfusjonen ikke blir
stoppet.
Aktivering av alarmen for luftdetektor/klemme mens infusjon pagar, indikerer at
vaeskeflyten har stoppet, og at brukeren umiddelbart ma gripe inn for a gjenopprette

i ikke gjenopprettes (etter temming av luft eller skum), kan det

ig skade pa pasienten.

Ikke sla av veeskevarmeren nar alarmen for luftdetektoren er aktiv. Hvis veeskevarmeren
slds av midt i en aktiv alarm, dpnes luftdetektoren/klemmen og luftdetektoren deaktiveres.
Dette kan fore til at luft i pasientslangen tilferes pasienten, noe som kan forarsake alvorlig
skade eller ded.
Det ma utfares funksjonstest for luftdetektoren/klemmen hver gang fer den brukes. Ikke
bruk vaeskevarmeren hvis noen av de visuelle indikatorene ikke tennes eller lydsignalet ikke
heres. Anordningen skal umiddelbart tas ut av drift. Sikker bruk av luftdetektoren/klemmen
er avhengig av at visuelle og harbare alarmsystemer fungerer helt som de skal.

FORHOLDSREGLER

Det kan oppsta funksjonsfeil, svikt eller skader pa anordningen dersom disse forholdsreglene
ikke folges:
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Nar infusjonsposer lades i trykkamrene, velg en hengekrok som lar poseporten henge fritt
i det profilerte sporet ved kammerlukens nedre del. Dersom poseporter plasseres ovenfor
dette sporet, kan det oppsta minsket flyt.

Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller bestilles av en lege.
Medisinsk utstyr krever saerskilte materialegenskaper for a fungere etter hensikten. Disse
egenskapene er kun verifisert for engangsbruk. Eventuelle forsgk pa a gjenprosessere



utstyret for gjentatt bruk vil kunne ha negativ effekt pa utstyret eller fore til at
funksjonsevnen forringes.

Oppsett av H-1200 og H-1028 veeskevarmer

H-1200 og H-1028 er vaeskevarmere MED luftdeteksjon. Se den relevante operaterhandboken
for Level 1° for komplett bruksanvisning om oppsett og bruk av dette produktet.

Installasjon av engangssettet for H-1200/H-1028
Installasjonstrinnene for engangssettet tilsvarer blokkene nummerert 1-2-3-4 markert pa
vaeskevarmeren.

1. TRYKK inn varmevekslerens nedre ende (F) [enden nzer gassventil-/filterenheten] i blokk 1
(1). TRYKK varmeveksleren godt ned slik at den plasseres riktig i blokken.

2. SKYV blokk 2 opp (2). SETT varmeveksleren (F) inn i sporet (5). TRYKK varmeveksleren
ordentlig pa plass for & sikre at den er riktig plassert. SKYV blokk 2 ned (2). TRYKK bestemt
ned for a feste blokken.

3. FLYTT pressklemmen (J) pa pasientslangen til gassventil-/filterenheten ved siden av
Luer-koplingen.

4. LUKK pressklemmen (J).

5. INSTALLER pasientslangen i klemmespor 3 (3) og gassventil-/filterenheten i blokk 4 (4). For
en detaljert illustrasjon av dette trinnet, se folgende:

« illustrasjon H-31B for luftdetektoren/klemmen H-31B.
« illustrasjon H-30/H-31A for luftdetektoren/klemmen H-30 eller H-31A.
- referansekortet festet til SA-1000 for luftdetektoren/klemmen SA-1000.

Priming av engangssettet for H-1200/H-1028

. LUKK klemmene (A), (B) og (C).

2. FJERN posespisshetten og fjern luften fra vaeskeposen. GIENNOMBOR porten pa

vaeskeposen som na er uten luft.

HENG den gjennomborede posen i trykkammeret, og APNE klemmen (A) over

dryppkammeret.

KLEM pa dryppkammeret (D) til kammeret er 1/2 til 3/4 fylt.

APNE rulleklemmen (C). Vaeske flyter inn i gassventil-/filterenheten (G).

BANK flere ganger pa gassventil-/filterenheten (G) for a fierne eventuelle luftbobler fra

filteret.

. TRYKK pa den grenne strem pé-knappen. Luftdetektoren/klemmen kjgrer en strem pa-test.

+  Nar strom pa-testen er fullfert, starter luftdetektoren/klemmen automatisk driftsmodus
med tent LED-lys for automatisk drift.

« Hvis engangssettet ikke er riktig installert, tennes vaeskevarmerens varselsindikator
for kontroll av engangssett, og det horbare varselsignalet aktiveres. Kontroller at
engangssettet er installert i henhold til anvisningene i feilsgkingsavsnittet i dette
dokumentet.

FJERN hann-Luer-hetten (H) fra den distale enden av pasientslangen og APNE

pressklemmen (J). La vaesken renne til det ikke kan observeres luft i pasientslangen.

LUKK rulleklemmen (E) nar pasientslangen er primet.

10. Primingen er fullfert. Kople til pasienten uten a stenge inne luft.

Oppsett av H-1000 og H-1025 vaeskevarmer

H-1000 og H-1025 er vaeskevarmere UTEN luftdeteksjon. Se den relevante operatgrhandboken
for Level 1° for komplett bruksanvisning om oppsett og bruk av dette produktet.

Installasjon av engangssettet for H-1000/H-1025
Installasjonstrinnene for engangssettet tilsvarer blokkene nummerert 1-2-3 markert pa
veeskevarmeren.

1. TRYKK inn varmevekslerens nedre ende (F) [enden nzer gassventil-/filterenheten] i blokk 1
(1). TRYKK varmeveksleren godt ned slik at den plasseres riktig i blokken.

2. SKYV blokk 2 opp (2). Sett varmeveksleren (F) inn i sporet (4). TRYKK varmeveksleren
ordentlig pa plass for a sikre at den er riktig plassert. SKYV blokk 2 ned (2). TRYKK bestemt
ned for a feste blokken.

3. RETTINN gassventil-/filterenheten (G) med blokk 3 (3) og TRYKK den pa plass.

4. TRYKK pa den grenne stram pa-knappen lokalisert pa strem- og alarmtestpanelet for a sla
pa vaeskevarmeren.

+ Hvis engangssettet er riktig installert, tennes det grenne LED-lyset for automatisk drift
pé displaypanelet.

« Hvis engangssettet ikke er riktig installert, tennes vaeskevarmerens varselsindikator
for kontroll av engangssett, og det herbare varselsignalet aktiveres. Kontroller at
engangssettet er installert i henhold til anvisningene i feilsgkingsavsnittet i dette
dokumentet.
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Priming av engangssettet for H-1000/H-1025
1. LUKK klemmene (A), (B) og (C).
2. fiern luften fra vaeskeposen. GIENNOMBOR porten pa
en luft.
3. HENG den gjennomborede posen fra IV-stativet eller trykkammeret (hvis det er aktuelt), og
APNE klemmen (A) over dryppkammeret.
4. KLEM pa dryppkammeret (D) til kammeret er 1/2 til 3/4 fylt.
. FJERN hann-Luer-hetten (H) fra den distale enden av pasientslangen og APNE rulleklemmen
(@3
. LUKK rulleklemmen (E) nar pasientslangen er primet. Gassventil-/filterenheten (G) vil prime
seg selv.
BANK flere ganger pa gassventil-/filterenheten (G) for a fierne eventuelle luftbobler fra
filteret.
8. Primingen er fullfort. Kople til pasienten uten a stenge inne luft.
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Bytte filter
Bytt ut gassventil-/filterenheten hver 3. time, hvis filteret tilstoppes eller hvis luftventileringen
er langsom. Du trenger folgende gassventil-/filterenhet:

+  Level 1® F-10 filter med gassventil

Oppbevaring
Oppbevares pa kjolig, tert sted. Skal ikke utsettes for store temperatursvingninger.
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Etter bruk
1. Lukk alle klemmene for & stoppe infusjonen for veeskevarmeren slas av.
2. Fjern trykket fra trykkammeret (trykkamrene) (hvis det er aktuelt) og ta bort vaeskeposen(e).
3. Frakople pasientslangen og fjern engangssettet fra vaeskevarmeren og luftdetektoren/
klemmen (hvis aktuelt).
Avhending
Kasser via forbrenning, eller folg sykehusets regler og rutiner for avhending av materialer med
biologisk risiko.
Feilsoking pa engangssettet
1. Alarm for kontroll av engangssett TV [

Sted Lgsning

Vaeskevarmer Kontroller at varmeveksleren (F) og gassventilen-/filterenheten
(G) er satt helt inn og at blokk 2 er helt nede.

Luftdetektor/ Kpne deren og kontroller at pasientslangen er riktig installert

klemme i klemmespor 3. (KUN H-31B: Pase at tappen pa den avre

(H-30/H-31A/H-31B) | derkanten er satt helt inn i luftdetektoren/klemmen for deren
skyves ned og lukkes.)

2. Klemmealarm =7

Sted Lgsning
Luftdetektor/ Kontroller at gassventilen-/filterenheten (G) er primet og satt
klemme helt inn i blokk 4.

3. Hvis det er vanskelig a installere varmeveksleren: Smor O-ringene i blokk 1 og
blokk 2. Se vedlikeholdskapitlet i operaterhandboken for anvisninger.

Smiths Medical- og Level 1-designmerker og Level 1 er varemerker som tilhger Smiths Medical. Symbolet ®
indikerer at varemerket er registrert hos det amerikanske patent- og varemerkekontoret og patentkontorer i
visse andre land.

©2014-2019 Smiths Medical. Med enerett.
|
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DI-50
Normaalilampoinen Level 1° -i.v.-nesteen antosetti

VAROITUS: Néissa ohjeissa on tarkeda tietoa tuotteen turvallisesta kdytosta. Lue
nama kayttéohjeet kokonaan, myos varoitukset ja huomautukset, ennen kuin kaytat
tata tuotetta. Jollei varoituksia, huomautuksia ja muita ohjeita noudateta tarkasti,
seurauksena voi olla potilaan kuolema tai vakava vammautuminen.

Indikaatiot

DI-50-kertakayttosetti on potilaskohtainen, kertakdyttdinen i.v.-nesteen antosetti, joka
on tarkoitettu patevén ladkintahenkilokunnan kdytettavaksi veren ja i.v.-nesteiden
ldammittdmiseen. Se on tarkoitettu kdytettavaksi Level 1° H-1000-, H-1025-, H-1028- ja
nopeavirtauksisten H-1200-nesteenlammittimien kanssa.

Tekniset tiedot

limaustilavuus 56 ml

Suodattimen koko (keskimaarin) 170 pm

Tippumisnopeus: 11 tippaa/ml
Normaalildmpdinen H-1200/H-1000 Tulo 10 °C: 40-300 ml/min
(35-41 °C), nesteenannon vaihteluvali Tulo 20 °C: 40-400 ml/min
Maksimivirtausnopeus 500 ml/min

(kristalloidi, 300 mmHg, 14 G:n katetri)

VASTA-AIHEET
- Al3 kdytd trombosyyttien, kryopresipitaattien tai granulosyyttisuspensioiden limmittdmiseen.

VAROITUKSET

Jos nditd varoituksia ei huomioida, seurauksena voi olla potilaan kuolema tai vakava

vammautuminen:

+ Lue kaikki ohjeet, pakkausmerkinnét ja laitteen mukana toimitetut julkaisut ja noudata
niiden ohjeita. Ohjeiden (kaikki varoitukset ja huomautukset mukaan lukien) laiminlydnti voi
aiheuttaa potilaan tai kdyttdjan kuoleman tai vakavia vammoja.

+ Poista kaikki ilma nestepusseista ennen niiden puhkaisemista seka nestelinjoista ennen niiden
kiinnittamista potilaaseen. Jos ndin ei menetelld, potilaaseen voi joutua ilmaa infuusiossa.

. atinyksikko joka kolmas tunti tai kun suodatin tukkeutuu tai kun

i venttiilistd. Jos ndin ei menetelld, virtausnopeus voi alentua. Taméan
seurauksena potilaan hoito voi olla riittdmatonta.

+ Ldmméonvaihdinta ei saa taivuttaa. Taivutus voi vaurioittaa liammdonvaihdinta ja aiheuttaa
yhteyden kiertavan liuoksen ja i.v.-nestevayléan valilla, jolloin potilas voi saada véaria i.v.-
nesteitd.

+ Verija verituotteet voivat sisaltad patogeeneja. Jos ei noudateta tartuntavaarallisia aineita
koskevia laitoksen ohjeita ja menettelytapoja, seurauksena voi olla altistuminen vahingollisille
patogeeneille.

. Al4 kdyta uudelleen osittain tyhjentyneitd nestepusseja. Osittain tyhjennetyt nestepussit,
joista on otettu piikki pois, ja jotka on sitten asennettu uudelleen, saattavat siséltaa ilmaa,
joka voi infuusion yhteydessa joutua potilaaseen, jos pussia kdytetdan. Kayta ainoastaan
uusia nestepusseja, joista ilma on poistettu.

+ Leukosyytteja vahentédvan suodattimen kaytto osastolla saattaa aiheuttaa dkillisen
voimakkaan verenpaineen laskun, joka ilmenee hengitysvajauksena, kasvojen
punoituksena, vatsakipuna ja pahoinvointina sekd tajuttomuutena. Lopeta nesteensiirto
valittdmasti ja noudata sairaalan hoitoprotokollaa nesteensiirtoreaktioiden osalta.

+ Kertakayttosetit toimitetaan steriilin nestevaylan kanssa, joka voi vahingoittua, elleivat
suojukset ole paikoillaan. Al kayta kertakayttdsettejd, jos Luer- ja piikkitulpat eivat ole




tiukasti paikoillaan tai jos Luer-liitannét eivat ole tiukkoja, silla nestevayla ei ehka ole steriili,
jolloin seurauksena voi olla potilaan kuolema tai vakava vamma.

+  Kertakayttosetit tarkoitettu yhteen ainoaan kéyttokertaan. Jotta ristikontaminaatiota ei
paasisi ilmenemaan, ala kayta kertakdyttosetteja uudelleen.

+ Autotransfuusiopusseja ei saa kdyttaa. Autotransfuusiopussit voivat sisaltaa ilmaa, mika
aiheuttaa ilman paasyn potilaaseen.

+ Alkuasennuksen, ilmauksen ja kdyton aikana on noudatettava aseptista tekniikkaa.
Aseptisen menetelman kayton laiminlyonti voi aiheuttaa potilaan kuoleman tai vakavan
loukkaantumisen.

. Al3 kdytd nesteenlammitint, jos laitteiston tai kertakdyttdsetin toiminnassa ilmenee hairio.

+  Tama tuote sisdltda DEHP:ta - eldinkokeista ja epidemiologisista tutkimuksista saaduissa
tiedoissa kuvataan esimerkiksi seuraavia mahdollisia riskeja: haitalliset vaikutukset sikion
kehitykseen, myrkyllisyys munuaisille ja maksalle, negatiivinen vaikutus hedelmallisyyteen.
Ftalaattituotteiden kdyttéon on kiinnitettava erityishuomiota seuraavissa
potilaspopulaatioissa: lapset seka raskaana olevat ja imettavat naiset. Lue lisatietoja
ftalaateista Smiths Medicalin verkkosivustosta www.smiths-medical.com/phthalates

IlImantunnistimeen/puristimeen liittyvat VAROITUKSET

+ Letkusto taytyy asettaa asianmukaisesti ilmantunnistimen/puristimen puristinuraan. Jos
ei huolehdita siitd, ettd letkusto on asetettu oikein puristinuraan, ilman infuusio ei ehka
lakkaakaan.

« llmantunnistin-/puristinhalytyksen kdynnistyminen infuusion aikana merkitsee sitd, ettd
nestevirtaus on pysdhtynyt ja etta kdyttdjan on valittdmasti ryhdyttava toimenpiteisiin
nestevirtauksen palauttamiseksi. Virtauksen palauttamisen laiminlyonti (ilman tai vaahdon
poistamisen jalkeen) voi aiheuttaa potilaan kuoleman tai vakavan vamman.

. Al4 katkaise nesteenldmmittimen virtaa, kun ilmantunnistin on toiminnassa. Jos
nesteenldmmittimen virta katkaistaan halytystilan ollessa aktiivinen, ilmantunnistin/
puristin aukeaa ja ilmantunnistin kytkeytyy pois toiminnasta. Tama voi mahdollistaa
potilasletkussa olevan ilman kulkeutumisen potilaaseen ja aiheuttaa potilaan kuoleman tai
vakavan vamman.

« llmantunnistin-/puristinyksikdn toiminta on testattava ennen jokaista kdyttokertaa. Jos
jokin merkkivalo ei pala tai merkkidanta ei kuulu, dla kdytd nesteenlammitinta. Poista laite
kaytosta valittomasti. [Imantunnistimen/puristimen turvallinen kaytto edellyttaa taysin
toimivaa visuaalista ja ddnimerkkeihin perustuvaa halytysjarjestelmaa.

HUOMAUTUKSET

Seurauksena voi olla toimintahairio, vika tai laitteen vaurioituminen, ellei ndita huomautuksia

noudateta.

« Kun nestepusseja asetetaan painekammioihin, valitse ripustuskoukku niin, ettd pussin
aukko voi riippua vapaasti kammioluukun pohjassa olevassa urassa. Jos pussiaukko
asetetaan taman uran yldpuolelle, virtaus voi vahentya.

+ Yhdysvaltain lain mukaan témén vélineen saa myyda vain ladkari tai ladkarin maarayksesta.

« Laakinnalliset tarvikkeet vaativat materiaalin erityisominaisuuksia toimiakseen halutulla
tavalla. Nédma ominaisuudet on vahvistettu vain yhta kdyttokertaa varten. Yritykset
kasitellad tarvike uudelleenkadyttda varten voi vaurioittaa tarviketta tai johtaa toiminnon
huonontumiseen.

H-1200- ja H-1028-nesteenlammittimen asennus

H-1200 ja H-1028 ovat nesteenlammittimid, joissa on ilmantunnistustoiminto. Katso tamén
tuotteen asennus- ja kdyttoohjeita Level 1° -kdyttoohjekirjasta.
H-1200/H-1028:n kertakdyttosetin asentaminen
Kertakdyttosetin asennusjarjestys on sama kuin nesteenlammittimen numeroitujen lohkojen
1-2-3-4.
1. TYONNA Iimménvaihtimen (F) alapaa (paa, joka on kaasuventtiili-/suodatinyksikén Iahelld)
lohkoon 1 (1). PAINA lammonvaihdin tukevasti alas kiinni lohkoon.
2. SIIRRA lohko 2 yl&s (2). NAPSAUTA Iimménvaihdin (F) ohjaimeen (5). PAINA se tukevasti
paikalleen. SIIRRA lohko 2 alas (2). Kiinnita PAINAMALLA lujasti alas.
3. SIIRRA kaasuventtiilin/suodattimen potilasletkussa oleva puristussuljin (J) Luer-littimen
viereen.
4. SULJE puristussuljin (J).
5. ASENNA potilasletku puristimen aukkoon 3 (3) ja kaasuventtiili/suodatin
lohkoon 4 (4). Tdman vaiheen tarkempi kuvaus on:
« kuvassa H-31B H-31B-ilmantunnistimelle/puristimelle.
+  kuvassa H-30/H-31A H-30- tai H-31A-ilmantunnistimelle/puristimelle.
+ kortissa, joka on kiinnitetty SA-1000:an SA-1000-ilmantunnistimelle/puristimelle.

H-1200/H-1028:n kertakayttosetin ilmaus
1. SULJE puristimet (A), (B) ja (C).
2. POISTA pussipiikin suojus ja poista ilma nestepussista. ASETA piikki ilmattoman nestepussin
3. mpamekammloon ja AVAA puristin (A) tiputuskammion ylapuolella.
4. PURISTA tiputuskammiota (D), kunnes se on 1/2-3/4 tdynna.
5. AVAA rullapuristin (C). Neste virtaa kaasuventtiiliin/suodattimeen (G).
6. Irrota suodattimen sihdissa mahdollisesti olevat ilmakuplat NAPUTTAMALLA
kaasuventtiilid/suodatinta (G) voimakkaasti.
7. PAINA vihreda virran kytkentdpainiketta. [Imantunnistin/puristin tekee virran
kytkentatestauksen.

- Virran kytkentétestauksen paatyttya ilmantunnistin/puristin menee toimintatilaan ja
Automaattinen toiminta -LED palaa.

+ Jos kertakayttosetti on asennettu vaarin, nesteenlammittimen Tarkista kertakayttosetit
-huomiomerkkivalo syttyy ja laite antaa huomiodanimerkin. Tarkista kertakayttosetin
asennus taman julkaisun Vianméaritys-kohdan mukaisesti.

8. POISTA Luer-urossuojus (H) potilasletkun distaalipaasta ja AVAA puristussuljin (J). Anna
nesteen virrata, kunnes potilasletkussa ei ndy ilmaa.

9. SULJE rullapuristin (E), kun potilasletku on ilmattu.

10. llmaus on paattynyt. Tee potilasliitdnta niin, ettei ilmaa jaa sisaan.
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H-1000- ja H-1025-nesteenlammittimen asennus

H-1000 ja H-1025 ovat nesteenldmmittimid, joissa ei ole ilmantunnistustoimintoa. Katso tdman
tuotteen asennus- ja kdyttoohjeita Level 1° -kdyttoohjekirjasta.
H-1000/H-1025:n kertakdyttosetin asentaminen
Kertakayttosetin asennusjarjestys on sama kuin nesteenlammittimen numeroitujen lohkojen
1-2-3.
1. TYONNA Iimménvaihtimen (F) alapaa (paa, joka on kaasuventtiili-/suodatinyksikén lahelld)
lohkoon 1 (1). PAINA lammonvaihdin tukevasti alas kiinni lohkoon.
2. SIIRRA lohko 2 yl&s (2). NAPSAUTA lamménvaihdin (F) ohjaimeen (4). PAINA se tukevasti
paikalleen. SIIRRA lohko 2 alas (2). Kiinnitd PAINAMALLA lujasti alas.
3. KOHDISTA kaasuventtiili/suodatinyksikko (G) lohkoon 3 (3) ja PAINA se paikoilleen.
4. PAINA vihreaa virran kytkentdpainiketta, joka sijaitsee virran ja hélytyksen testauksen
paneelissa, kytkedksesi virran nesteenlammittimeen.
« Jos kertakdyttosetti on asennettu oikein, vihred Automaattinen toiminto -LED syttyy
ndyttopaneeliin.
« Jos kertakayttosetti on asennettu véarin, nesteenlammittimen Tarkista kertakdyttosetit
-huomiomerkkivalo syttyy ja laite antaa huomioddnimerkin. Tarkista kertakdyttdsetin
asennus taman julkaisun Vianmadritys-kohdan mukaisesti.

H-1000/H-1025:n kertakayttosetin ilmaus
1. SULJE puristimet (A), (B) ja (C).
2. POISTA pussipiikin suojus ja poista ilma nestepussista. ASETA piikki ilmattoman nestepussin
porttiin.
3. RIPUSTA piikillinen pussi i.v.-telineeseen tai painekammioon (jos kédytdssd) ja AVAA puristin
(A) tiputuskammion ylapuolella.
4. PURISTA tiputuskammiota (D), kunnes se on 1/2-3/4 tdynna.
5. POISTA Luer-urossuojus (H) potilasletkun distaalipdasta ja AVAA rullapuristin (C).
6. SULJE rullapuristin (E), kun potilasletku on ilmattu. Kaasuventtiili/suodatinyksikko (G)
tayttyy itsestaan.
7. Irrota suodattimen sihdissa mahdollisesti olevat ilmakuplat NAPUTTAMALLA
kaasuventtiilid/suodatinta (G) voimakkaasti.
8. llmaus on paattynyt. Tee potilasliitdnta niin, ettei ilmaa jaa sisaan.

Suodattimen vaihtaminen
Vaihda kaasuventtiili/suodatinyksikko joka 3. tunti tai kun suodatin tukkeutuu tai jos ilma alkaa
poistua hitaasti. Tarvitset seuraavan kaasuventtiili/suodatinyksikén:

« Level 1® F-10 -suodatin, jossa on kaasuventtiili

Sailytys

Sailyta viiledssa ja kuivassa paikassa. Ei saa altistaa darilampatiloille.

Kayton jilkeen

1. Sulje kaikki puristimet keskeyttadksesi infuusion ennen nesteenlammittimen

sammuttamista.

2. Poista paine painekammiosta (jos kdytdssa) ja poista nestepussi(t).

3. Irrota potilasletku ja irrota kertakdyttosetti nesteenlammittimesta ja ilmantunnistimesta/
puristimesta (jos kdytossa).

Havittaminen

Havita polttamalla tai noudata sairaalan saantoja ja toimintaohjeita, jotka koskevat
tartuntavaarallisten materiaalien hévittamista.
Kertakayttosetin vianmaaritys

1. Tarkista kertakayttosetti -halytys TV [0
Sijainti Ratkaisu
Nesteenlammitin | Tarkista, ettd lammonvaihdin (F) ja kaasuventtiili/
suodatinyksikko (G) on asetettu kunnolla paikalleen ja lohko 2
on tdysin alhaalla.
llImantunnistin/ Avaa luukku tarkistaaksesi potilasletkun asennus
puristin puristinurassa 3. (VAIN H-31B: Varmista, ettd luukun ylareunan

(H-30/H-31A/H-31B) | kieleke on tdysin ilmantunnistimen/puristimen sisélla ennen
kuin suljet luukun painamalla sen alas.)

2. Puristettu-halytys =K

Sijainti Ratkaisu
llmantunnistin/ Tarkista, ettd kaasuventtiili/suodatinyksikkd (G) on ilmattu ja
puristin asetettu kunnolla paikalleen lohkoon 4.

3. Ldmmonvaihtimen asennus on vaikeaa: voitele O-renkaat lohkoissa 1 ja 2. Katso tietoja
kayttéohjekirjan kunnossapito-osasta.

Sm_ittelumerkit ja Level 1 ovat Smiths Medical “in tavaramerkkeja. ®-merkki
tar ekisterdity Yhdysvaltain patentti- ja tavaramerkkivirastossa sekd erdissa
muissa maissa.

©2014-2019 Smiths Medical. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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m EAAHNIKA 0d8nyieg xpriong
|
DI-50
NoppoOBeppiko oet EQ xopriynong vypwv Level 1°

MPOEIAOMOIHZH: Ot 08nyieg auTtég MEPIEXOUV GNUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa TNV ACPAA
XPNON TOU MTPOi6VTOG. AlafAacTte OAOKANPO TO TEPIEXOUEVO AUTWV TWV 0SNYIWV XPRONG,
GUUTTEPINAPBAVOPEVWV TWV TIPOEISOTTIOINCEWV Kal TWV SNAWCEWV TTPOGOXNG, TPV

amno Tn XPHon Tou MPoiovToc. Edv 8ev akoAouBNoETE CWOTA TIG TTPOEISOTIOINTELS, TIG
SnAwoelg mpoooxr¢ Kat Tig 0dnyieg, Oa itav Suvato va mpokAnOei Odvarog i cofapdg
TPAUUATIONOG aTOV a0OEVN.




Evdeieig

To avaAwotpo oet DI-50 gival éva avahwotpo oeT EQ xopriynong uypwv yia xprion o évav
a0Bevn), oL £xel OXESIAOTEI yIa XPrion amd eKMTAISEVHEVO LATPIKO TIPOOWTTIKO, Yia Tn Béppavan
aipatog kal evEo@AEBiwv Stahupdtwy. Mpoopiletal yia Xprion amokAEIOTIKA He BEpUavVTPES
vypwv Taxeiag porig Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 kat H-1200.

Npodiaypapég

‘OyKOG apXIKNG TARPWOoNG 56 ml

MéyeBog @iktpou (kata mpooéyyion) 170 pm

Pubuoég evotahagng: 11 otayoveg/ml

EUpOG xoprynong VOpHOBEPUIKWY LYPWV Eicodo¢ o€ Beppokpaaia 10 °C:

H-1200/H-1000 (35 °C - 41 °C) 40 ml/Nenté - 300 ml/Aento
Eicobo¢ og Beppokpaaia 20 °C:
40 ml/AemTo6 - 400 ml/\entd

Méyiotog puBudg porig 500 ml/Aenté

(kpuoTtaloeldng, 300 mmHg, kabetripag 14 g)

.

ANTENAEIZEIZ
Aev mpoopiletal yia xprion oTn B€ppavon aipomeTalivy, Kpuoi{nUATwy 1 EvawpnUATwY
KOKKIOKUTTAPWV.

NPOEIAOMOIHZEIX

Edv 5ev akohouBroeTe TG IPoeISomoIoelg aUTEG, evdéxeTal va oupPei Bavatog i coBapdg
TPAUMATIONOG TOL A0BEVOUG 1) TOU XPHOTN:

AwadaoTte Kal akoAouBRoTe OAEG TIC 08NYiES, TNV EMORUAVON KAl To CUVOSEUTIKA £yypapa
TTOU TTAPEXOVTAL IE AUTH TNV LATPLKK) OUOKEUN. Edv Sgv akohouBnoeTe Tig 0dnyieg,
oupmep\apBavopévwy OAWV TwV TTPOEISOTIOINCEWVY Kal TwV SNAWCEWV TPOCOXNG, autd Ba
UTOPOUCE Va €XEl WG amoTENECUA To BAvaTo 1) To coBapd Tpaupatiopd Tou acbevoulq 1y Tou
xenot.
ApaipéoTe 6Mo Tov aépa amd Toug ackoug LypoU TPV amd Tn SIATPNCN Kal amd TIC YPAUMES
uypoU TPV o T oUVSeoN otov acBevr). Edv Sev To KdveTe, auTo givat Suvatd va €xel wg
anmoTé\eopa £yxuon aépa oTov aobevi.
AvtikaBiotate tn Sidta&n e€aépwang agpiwv/@iAtpou KAOE TPEIg WPEG i} 6TaV amo@paydei
To @iNTpo 1 OTav e€aepwveTal apyd o aépag. Eav Sev To kAveTe, autd Ba éxel wg
AMOTENEOUA PEIWON TOU PUBUOU PONG. AUTO EVOEXETAL VA EXEL WG ATTOTENECHA AVETIAPKN
Beparneia Tou aobevoug.
Mnv KAuITETE TOV aVTOANAKTN BppdTnTac. H KAupn evdéxetal va mpokaléoel {nuid otov
QAVTAAAKTN BEPUATNTAG EMTPEMOVTAG TNV EMKOWVWVIA HETAEY TOU AVOKUKAO(POPOUVTOG
SlaAupatog kat TG 080U ED vypov, pe amotéAeopa tnv ED xopriynon akatdAAnAwv uypwv.
To aipa kat Ta mpoidvta aipatog Oa Atav Suvatd va mepiéxouv maboydvoug
HIKpoOopyaviopoUe. Edv Sev akohouBroeTe Tnv Motk Kat Ti S1adIKacieg Tou 16pUuATog
yia Blohoyikd emkivéuva VAIKE, auto Ba Rtav duvatd va odnynoel o ékBeon o empBAafn
maBoyova.
Mnv emavaypnoIUOTIOLEITE AOKOUE UYPWV TIOU £X0UV TTANPWOET HEPIKWG. ATKO{ LYPWV
IOV €XOUV AMOCTPAYYIOTE( LEPIKWG, OTTO TOUG OTTOI0UG £XEL a@alpedEei n akida kat katomv
EMAVEYKATAOTADE, EVOEXETAL VA TTEPIEXOLV A€Pa Kal EQV Xpnotdomoinbouv eivat Suvatd
va €XOUV WG ATTOTEAECHA €yXUON aépa aTov aoBevr]. XpnOILOTIOLEITE LOVO VEOUG OOKOUG
UYPWV aTTo TOUG OTTO{0UG €XEl apalpedEi 0 aépag.
H xprion mapakAiviou @iATpou HEIwoNE TwV AEUKOKUTTAPWY EVEEXETAL VA TIPOKOAEDEL
alpvidla amoTopn MTWoN TNE APTNPLAKAG TTECNC, LE AMTOTENECHA AVATIVEUOTIKH Suo@opia,
£pVONUA TOU TTPOCWTTOU, KOIMAKS AAYOG Kal vauTia, KaBwE Kat amwAELR TNG OLVEISNONG.
STAUATAOTE APEOWG TN HETAYYION Kal akoAOUONOTE TO TPWTOKOAO TOU I6pVHATOG Yia TNV
QVTILETWTION TWV aVTISpACEWV PETAYYIONG.
MapéxovTal avaAWOIUa OET UE AOOTEIPWHEVN 086 UYpOoU, N omoia evEéxeTal va
SlakuPeutei eav Ta mwpata Sev gival tomobetnuéva otn B€on Toug. Mn xpnotpomoleite
QAVAAWOIHA OET €AV TA TTWUATA TwV OUVSECUWY Luer Kat Twv akidwv Sev gival otabepd
TomoBeTnpéva otn B€on Toug 1y €dv ol cuVSETelg Luer Sev eivat ao@aleic, 516t n 086¢
UYPOU EVOEXETAL VA PNV €ival OTEIpa Kat va TPokANBei Bdvatog 1) cofapog TPAUHATIONOS
Tou aoBevouc.
Ta avahwotpa o€t mpoopifovTal yia pia xprion pHovo. MNa va HEWOETE ToV Kivouvo
S100TaUPOUUEVNG HOAUVONG, MNV ETTAVOXPNOIUOTIOLEITE TA AVAAWOIHA OET.
Mn XPNOILOTIOIEITE AOKOUE QUTOHETAYYIONG. Ot A0KOi AUTOHETAYYIONG EVOEXETAL VA
TIEPIEXOLV 0éPQ, YEYOVOC TTOU UMTOPE( VA TIPOKANEDEL £yXUON aépa oTov acBevr.
H eykatdotaon, n apxiki MARPwon Kat n xprion amairovv aonmtn TexVikn. Edv
eV XPNOIHOTTIOINOETE AONTTTN TEXVIKN EVOEXETAL v TTPOKANBEi BAvatog i coBapdg
TPAUUATIOUAG TOU aoBeVOUG.
Edv eivat ppaviig n SucAeitoupyia Tou e£0MAIGHOU 1 TOU AVOAWGIHOU OET, N
XPNOIUOTIOLEITE TO BEPUAVTHPA LYPWV.
Auto 10 npowv nsplsxsl DEHP - 8edopéva mou mpoépxovTal amd HENETEC og {wa Kal
TIONHAiVOUY, aAAG OXL TIEPLOPLOTIKA, TOUG akdAouBou¢ KivEUvouc:
TNV EUPPUIKN avVATTTUEN, VEPPIKN KAl NTTATIKNA TOEIKOTNTA,
QAPVNTIKEC EMMTWOELG 0TN YOVILOTNTA. IS1aiTEPN TTPOCOYXH OGOV APOPA TNV EQAPHOYH
TIPOIOVTWV TIOU TIEPIEXOLV POANIKEG EVWOELG ATTALTEITAL YIA TOUG AKOAOUBOUG TANBUGHOUG
aoBevwv: maidid, £ykueg Kat ONAalouoeg yuvaikeg. MNa mepIocOTEPES MANPOPOPIEC OXETIKA
HE TIG @OaNKEC EVWOELG, avaTpéETe 0TOV SIKTUAKO TOTO TNG Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates

MPOEIAOMOIHZEIZ yia Tov aviXveuTtr aépa/c@iyKtipa
H owArjvwon mpémel va TomoBeTeital owoTd 0TV UToSoXr OPLYKTHPA TOU AVIXVEUTH aépa/
oplyktiipa. Eav 6 Slacpahioete 6Ti N cwArjvwon gival owotd TomoBeTnuévn otnv umodoxn
OPIYKTAPA, aUTO eVEEXETAL VA €XEL WG ATTOTENETHA ammoTu)ia oTn SlaKkoT TG £yXuong aépa.
H evepyormoinon Tou cuvayeppou avixVeuTH aépa/o@lykTripa Katd T SIdpKEeLa TNG £yxuong
UTTOSEIKVUEL OTL N POK} UYPOU EXEL OTAMATHOEL KAl OTL amatTeital dueon mapéppacn Tou
XEIPLOTH YIO TNV AImOKATACTACN TNG PONG LYPOoU. H amoTuyia amokatdotaong TG Pong
(HETA TNV EKKEVWON TUXOV aépa fj aPpoU) eVOEXETAL vVa €XEL WG ATOTENECHA TO BAvato i Tov
00BapPO TPAVHATIONO TOU aoBevou.
Mn S1aKOTTETE TN AEITOVPYIA TOU BEPUAVTHPA LYPWV GTAV O CUVAYEPHOG AVIXVEUTH aépa
ival evepyoc. Edv Slakomei n Aeitoupyia Tou Bgppavtripa uypwv o€ Hia EVEPYH Katdotaon
OUVAYEPHOU, O AVIXVEUTHG a€pa/o@lyKTrpag Ba avoi&el kat o avixveuTtig aépa Ba
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amevepyomolnBei. Autéd Ba umopoUoe va eMTPEPEL TN XOPHYNON 0ToV aoBevr] TUXOV aépa
TToU UTTAPXEL EVTOC TNG YPAUUNG aoBevoug, pe amotéheopa ocoBapd Tpavpatiopd f Bavaro.

«  Tptv amo kABe xprion, MPETEL va eKTENEITAL O AEITOUPYIKAG ENEYXOG VIO TOV QVIXVEUTH aépa/
o@lyKTApa. Ev omoladrimote omtikr ev8elkTiKr Auxvia Sev avapel i To nxntikd orjpa Sev
TIOPAYETAL, N XPNOLLOTIOIOETE TO OEpPavVTpa UYPWV. ATTOCUPETE AUECWE TN CUOKEUN
a6 tn xprion. MNa Tv ac@alr Xprion Tou aviXVeUTr aépa/o@LyKTApa ivat amapaitnta
TARPWG AEITOUPYIKA CUOTAKATA OTITIKOU KAl NXNTIKOU GUVAYEPHOU.

AHNAQZEIZ MPOXOXHZ

Evdéxetat va mpokAnBei SuoAertoupyia, actoyia i {npid Tng CUOKEUNG eav Sev TNPNBOLV AUTEC

01 SNAWOELG TTPOOOXNG:

+ Katd tnv elcaywyn aokwv uypwv otoug Balduoug mieong, emAéETe éva dykiotpo
avdptnong mou MTpénel 0Tn BUPA Tou AoKOU va avapTtdatal EAeVBepa oTnv uodoxn
Ue ecoxn) IO BPIOKETAL 0TO KATW UEPOG TNG Bupidag Tou Balduou. Edv ot BUpeC aokwv
TormoBetnBouv mdvw and tnv umodoxr autr, Ba tav Suvatod va cupPei pelwpévn por.

« Hopoomovéiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) meplopilel TRV MWANCN AQUTAG TNG CUOKELHG PHOVOV
amé 1aTPOUG 1) KATOTIV EVTOANG LATPOU.

«  Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA AMAITOUV CUYKEKPIUEVA XAPAKTNPIOTIKA UAIKWV YId Va
£xouV TNV MPOBAEMOpEVN amoSoon. Ta XOPAKTNPIOTIKA AUTA €OV eMAANBeUTE yia pia
udvo xprion. OmoladnmoTe amomMElPa EMAVEMEEEPYATIAG TOU 0PYAVOU yld EMTAKOAOUON
EMAVAXPNOIMOTIOINCN KITOPE( VA EMNPEACEL APVNTIKA TNV OKEPAIOTNTA TOU OPYAvVOU 1 va
odnynoet og umoB&duion tng amodoong.

Eykatdaotaon Osppavtriipa vypwv H-1200 kot
H-1028

O1 Beppavtrpeg vypwv H-1200 kat H-1028 givat OeppavTrpeg uypwv ME avixveuon aépa.
AvaTtpéETe 0TO aVTIOTOIKO EYXEIPISIO XEIPIOoHOU Tou Level 1° yia AR PELG 08NnYiEG OXETIKA ME TV
£yKatdoTaon Kal tn XPrion autol Tou TPoidvToG.

Eykatrdotaon Tov avaAwaoipov o€t tou H-1200/H-1028

H akolouBia eykatdoTtaong yia To avoAWolUo OET AVTIOTOIXE] 0TA aptOunpéva TUAHATA LE TIG

ONUAVOELC 1-2-3-4 0TO BePUaVTAPA UYPWV.

1. QOHZTE 10 K&TWw AKPO Tou avtaAAAkTn Beppotntag (F) [to dkpo gyyug mpog tn Siatagn
e€aépwaong agpiwv/@iktpou] oTo TAMA ap. 1 (1). MIEZTE Tov avtalAKTn BeppoTnTag mMPog
TA KATW 0TaBEPQ, £TOL WOTE VA EQAPUOTEL CWOTA PECA OTO TURHA.

. ZYPETE 10 TUAipa ap. 2 pog Ta emdvw (2). KOYMIMQZITE tov avtaldktn Beppotnrag (F)
Héoa otov 0dnyo (5). NIEZTE tov o1abepd ot B£0n Tou, £T01 WOTE VA SIACPANICETE OTI €XEL
£QapPPOoEl owoTd. YPETE T0 TUAMA ap. 2 TTPOG Ta KATW (2). MIEZTE mpog ta Kdtw otabepd
Y10 VOl TO aOQANIOETE.

. METAKINHZTE 10 o@tyktiipa cUo@IEng (J) otn ypaupr acbevoug tng Sidta&ng eaépwong
aepiwv/@iktpou Sima oto cuvdeopo Luer.

4, KAEIZTE 1o o@iyktipa ouo@iEng (J).

. ETKATASTHZTE tn ypappr aobevoug otnv umodoxr Tou oplyktripa ap. 3 (3) kat tn Siatadn
e€aépwaong aepiwv/@iATpou oTo TURHA ap. 4 (4). NMa AemTopEPH AMEIKOVION auTOU TOU
Bripatog, avatpégte ota e€1G:

« oxnpa H-31B yia tov avixveutn aépa/o@lyktripa tou H-31B.

- oxnpa H-30/H-31A yia tov avixveuth aépa/o@iyktripa tou H-30 ) tou H-31A.

« TNV KApTa ava@opdg mou ouvodevel To SA-1000 yla TOV aVIXVEUTH 0€pa/0@IYKTHPa TOU
SA-1000.

ApXIKN TAPWGT TOU avaAwoipou o€t Tou H-1200/H-1028
. KAEIZTE toug o@iyktripeg (A), (B) kat (C).
2. AQAIPEXTE To mWpa TNG akidag aoKwV Kal apalpéoTe Tov aépa amd Tov aokod uypou.

AIATPHXTE tn BUpa ToU aoKOU UYPOU TToU SV TIEPIEXEL AEPA.

. KPEMAZTE Tov Tpunnpévo ackd oto 8dAapo mieong kat ANOIZTE to ogiyktripa (A) mou

Bpioketal emdvw amo to BdAapo oTdydnv porg.

. MIEXTE 1o 8&Aauo otaydnv ponc (D) péxpt va yepioel To 1/2 éwg ta 3/4 Tou Baldpou.

5. ANOI=ZTE tov KuMiopevo opiyktripa (C). To uypd péet evtog Tng didtagng e€aépwang
agpiwv/@irtpou (G).

6. KTYTHXTE Suvatd tn Siataén e€aépwong agpiwv/@iktpou (G) yia va amokoAACETE TUXOV

@uoahideg aépa amd Tov NBPO Tou Piktpou.

. MATHXTE 1o mpdotvo koupni évapéng Aettoupyiag. O aviXVeuTrig aépa/oQIyKTApag eKTeAE
£vav é\eyxo €vap&ng Aettoupyiag.

«  Katd tnv ohokArjpwaon tou eAéyxou £vapéng Asltoupyiag, o avixVeuTrc aépa/
OQPIYKTAPAG EICEPKETAL GTOV TPOTTIO AUTOMATNG AelToupyiag pe avappévn tn LED
(Auxvia) autdépatng Aettoupyiag.

«  EdAv TO avaA@OIUO OET €XEL yKATAOTAOE E0PAAPEVQ, N EVOEIKTIKE) AUXVia TPOCOXNG
£NéYXOU QVOAWOIPWY TOU BEPUAVTPA UYPWV AVABEL KAl EVEPYOTIOLEITAL TO NXNTIKO
onpa mpoooxn¢. EAEyETe TNV eykatdotaon Tou avaAWGoIHou OET aKOAOUBWVTAG TIG

TaL TNV EVOTNTA AVTIHETWTTION TTPOBANUATWY» TOU TAPOVTOG
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AQAIPEXTE o apoeviké mwua Luer (H) amé to meplpepikd dkpo g ypapung acbevolg kat

ANOIZTE 10 o@tyktripa cUo@IENG (J). A@rOTE TO UYPO Va PEVCEL LEXPL VA PNV TTapaTnpeital

kaBoAou aépag oTn ypapuri acBevouc.

9. KAEIZTE tov KuMiopevo optyktrpa (E) dtav Sievepyeital n apxikr TApwaon TG YPAUAG
aoBevouc.

10. H apykr mAfjpwon éxel oAokAnpwOei. MpaypatomoloTe Tn ouvSeon He Tov acBevr Xwpig

mayidevon aépa.

Eykatdotacon Ogppavripa vypwv H-1000 kat
H-1025

O10eppavtrpeg uypwv H-1000 kat H-1025 eival Bgppavtripeg uypwv XQPIZ avixveuon aépa.
Avatpé€te 0To avTioTolKo £yXEIPISIo XElpIopoU Tou Level 1° yia MARPELG 08nyieg OXETIKA PE TNV
gyKataoTaon Kat Tn Xprion autol Tou MPoIGVTOG.
Eykatrdotacn Tou avaAwaotipov o€t tou H-1000/H-1025
H akoloubia eykatdoTtaong yia To avaAWOoIO OET AVTIOTOIXEL OTA OPIOUNUEVA TUAHATA LE TIG
onuAvoelg 1-2-3 oTo BepUaVTPA LYPWV.

1. QOHZTE 10 KATW AKPO TOU aVTAANAKTN BeppdTntag (F) [To Akpo eyyug mpog Tn Stataén
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N

w

e€aépwong agpiwv/@iktpou] oto TuApa ap. 1 (1). MIEXTE tov avtaANdKTn BeppdTnTag mpog
TA KATW 0TABEPE, £T0L WOTE VA EQUPHUOTEL CWOTA HECA OTO TURAKA.

. LYPETE 1o TRpa ap. 2 mpog ta endvw (2). KOYMMQZTE tov avtaA\aktn Bgppotntag (F)

péoa otov 0dnyo (4). MIEZTE Tov 61aBepd aTn B€0N TOU, £TOL WOTE VA S1aCPANICETE OTL €XEL
£Qappooel owoTd. LYPETE to TpApa ap. 2 mpog ta katw (2). MIEETE mpog ta kdtw otabepd
yla val To a0PaNoETE.

. EYOYTPAMMIXTE tn S1dtaén e€aépwong agpiwv/@itpou (G) pe To TuAipa ap. 3 (3) kat

MNIEZTE 1o otn 6éon Tou.

. MIEZTE 1o mpdotvo koupri évap&ng Aettoupyiag, mou BpiokeTal GTov mivaka 16XVoG Kal

€NEYXOU OLVAYEPHWY, Yla Va BECETE O€ AelToupyia TO BEPUAVTAPA LYPWV.

«  Edv éxel eykataotabei owotd To avalwoipo oeT, Ba avdBel to mpdacivo LED (Auxvia)
aUTOATNG AetToupyiag oTnv 0806vn evoeiewv.

«  Edv 1o avaAwolpo OeT €xel eykaTtaoTabei e0@aApéva, n VEEIKTIKY) Auxvia TPOGOoXNG
€NéyXOU QVOAWOIPWY TOU BEPUAVTPA LYPWV AVABEL KAl EVEPYOTIOLEITAL TO NXNTIKO
onpa mpoooxn¢. EAEyETe TNV eyKataoTaon Tou avoAWGCIOU GET AKOAOUBWVTAG TIG
odnyieg mou MapExovTal 0TV EVOTNTA «AVTIMETWITION TPORANHUATWY» TOU TTAPOVTOG
gyypagou.

ApXK MAfpwaon Tou avaAwotpov oet Tov H-1000/H-1025

1.
2.

w

wv

~N

o]

KAEIZTE toug o@iyktipeg (A), (B) kat (C).
AQAIPEXTE To MWpa TG akidag aoKwv Kal apalpécTe TOV a€Pa amé ToV aoKO LYPOU.
AIATPHETE t BUpa Tou aokol uypoU Tou Sev TEPIEKEL AEpal.

. KPEMAZTE Tov Tpunmpévo aokd oTto otatd opou i oto Odhapo mieong (€dv umdpyel) kat

avoi€te To o@lykTrpa (A) mou Bpioketal emdvw amd to BaAapo otaydnv pong.

. MIEXTE 1o 8dAapo otaydnv porc (D) péxpt va yepioet To 1/2 éw¢ ta 3/4 Tou Baldpou.
. AQAIPEXTE 1o apoevikd mwpa Luer (H) amd To mepipepikd Akpo TnG ypapprig acbevoug kat

ANOI=TE Ttov kuhidpevo o@iyktripa (C).

. KAEIZTE tov kuhidpevo ogtyktripa (E) otav Sievepyeitat n apxikr TARpwon TN YPAUUG

a0Bgvouc. H apxikni mijpwon tng Sidtagng eaépwong agpiwv/@iktpou (G) Ba yivel
autopata.

. KTYTMHXTE Suvatd tn Siatagn e€aépwong agpiwv/@iktpou (G) yia va amokoAACETE TUXOV

@uoahibeg aépa amd Tov nBUO Tou Pitpou.

. H apyiki minpwon €xet ohokAnpwOei. MpayuatomoioTe Tn oUVSeoN Ue Tov aoBevr Xwpic

mayidevon aépa.

AvTtikatdaotaon @iAtpou

AvTikabiotdrte T Siatagn e€aépwong agpiwv/@iNtpou K&be 3 wpeg i otav amogpaydei To
@iNtpo 1 gav e€aepwveTal apyd o aépac. Oa XPELOOTE(TE TNV MapakdTw didtagn e§agpwong
agpiwv/@iktpou:

«  Oiktpo Level 1° F-10 pe e€aépwon agpiwv

®UAagn

Ouldooete o 5pooepd Kal ENPS xwpo. Mnv exkBéTete o€ akpaieg Bepuokpaciec.
Meta tn Xprion

1.

2.

3.

KAeioTe OAOUG TOUG OPLYKTHPEG YIa VA SIAKOYETE TNV £yXUOT, TTPOTOU ATEVEPYOTIOLOETE
T0 BgppavTripa LypwV.

ExtovwoTte Tnv mieon and toug Baldpoug mieong (Eav UMAPXOLV) Kal apalpéoTe OAOUG TOUG
QAOKOUG LYPWV.

ATTIOCUVSECTE TN VPO a0BeVOUG KAl AQAIPECTE TO AVAAWGIUO OET amd To Beppaviipa
UYPWV KAl TOV QVIXVEUTH aépa/o@LyKTrpa (v UTTAPXEL).

Améppipn

ATTOPPIYPTE PE amOTEPPWON 1 CUMPWVA PE TNV TTOAITIKF) TOU VOCOKOUEIOU Kalt TIG S1adikaoieg
IOV 10XVOUV YIa TNV anéppiyn Bloloyikd emkivéuvou uAiKov.

AvTipeTWMON MPOBANHUATWY TOU AVAAWCIHOU GET
1. Zuvayepuag eAéyxou avalwolpwy 1V [

TO TMAMA ap. 2 BPioKeTAl TEAEIWG TTPOG TA KATW.

Oéon AdAuvpa
Oeppavtipag EAéy€te 6Tt 0 avtaANdKTNng BeppdTnTag (F) kat n didtagn
uypwV e€aépwong agpiwv/@irtpou (G) éxouv eloaxBei MARPWC Kat 0Tt

Avixyveuticaépa/ | Avoi€te Tn BUpa yia va eNéyEeTe TN OWOTH EyKATAGTACN TNG
OPIYKTAPAG YPOpHNG acBevolg oTnv uTodoXH TOU OPIYKTAPA ap. 3.
(H-30/H-31A/H-31B) | (MONO TA TO H-31B: BeBaiwbeite 61t n y\wttida mou

OTOV QVIXVEUTH A€PA/CPIYKTAPA TIPOTOU TIECETE TNV TTOPTA
TIPOG Ta KATW yla va KAEIOEL)

Bpioketal otnv emdvw MAeLPd TNG BUPAG Exel EloayOei MARPWG

2. Tuvayeppoc ouoiEng =K

| ©éon AdAupa

AC-aé ENéyEte o1 éxel SievepynBei n apyiki mApwaon ¢ Stdtagng
e€aépwong agpiwv/@iktpou (G) kat OTi €xel eloayBei TARPwG
oto THApa ap. 4.

3. AvTaM\AKTNG BeppoTnTag Tou omoiou n eykatdotaon givat SUOKOAN: ATAVETE TOUG
OTEYAVWTIKOUG SAKTUNIOUG 0Ta THAHATA ap. 1 kat ap. 2. Avatpé€Te oTny evotnta
«ZUVTAPNON» Tou eyxelpIdiou XelplopoU yia ) Sadikaoia.

Ta orjpata oxediacpou Smiths Medical kat Level 1, kaBwg kai to Level 1 givat epmopikd orjpata t¢ Smiths
Medical. To cOpBoAo ® umoSNAWVEL OTL TO EUTTOPIKO O €XEl KataxwpnBei 0To ypageio Sumwpdatwy
EUPEOITEXVIOG KAl EUTOPIKWV ONUATWY TwV H.M.A. Kat OpIOHEVWY AWV XWPWV.

©2014-2019 Smiths Medical. Me v em@UAagn OAwv Twv SIKAWHATWV.
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é ® Not made with Do not use if
Caution Do not reuse. natural rubber latex package is damaged.

Sterile Fluid Path, Ethylene E—-j’ Catalog
[SreRreTe) oxide gas sterilized Lot Number g Use by Quantity Number

;;+’< Keep away T @ Contains or Presence of Phthalate: bis(2-ethylhexyl)
ZN from sunlight. Keep dry. phthalate (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates].

Authorized Representative in the
“ Manufacturer M Date of Manufacture European Community
4

@ RX Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device
Do not bend heat exchanger. ONLY to sale by or on the order of a physician.

AQ W © ) [ior) @ 7 [ 25 = © gl ] [Ec Trer) € B

@ Attention. Ne pas réutiliser. Fabriqué sans latex naturel (caoutchouc). Ne pas utiliser si 'emballage est
endommaggé. Trajet de liquide stérile, stérilisé au gaz (I'oxyde d'éthylene). Numéro de lot. Utiliser avant le.
Quantité. Numéro de catalogue. Conserver a I'abri de la lumiére du soleil. Conserver au sec. Contient du phtalate
ou présence de phtalate: phtalate de bis(2-éthylhexyle) (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Fabricant.
Date de fabrication. Mandataire dans la Communauté européenne. Ne pas courber 'échangeur de chaleur.
Attention : La Iégislation fédérale américaine n'autorise la vente de ce produit que sur prescription médicale.

[ Vorsicht. Nicht zur Wiederverwendung. Nicht mit Latex aus Naturkautschuk hergestellt. Inhalt bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden. Steriler Flissigkeitsweg, Sterilisation mit Ethylenoxid. Chargenbezeichnung.
Verwendbar bis. Menge. Bestellnummer. Vor Sonnenlicht schiitzen. Trocken aufbewahren. Enthalt oder
Anwesenheit von Phthalate: Diethylhexylphthalat (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Hersteller.
Herstellungsdatum. Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft. Warmeaustauscher nicht verbiegen.
Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf
arztliche Verschreibung abgegeben werden.

[ Precaucién. No reutilizar. Fabricado sin ltex de caucho natural. No utilizar si el envase esté dafiado. Trayectoria
del liquido estéril, esterilizada con oxido de etileno. Codigo de lote. Fecha de caducidad. Cantidad. Nimero de
catalogo. Manténgase lejos de la luz solar. Manténgase en lugar seco. Contenido o presencia de ftalato:
di(2-etilhexil) ftalato (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Fabricante. Fecha de fabricacion.
Representante autorizado en la Comunidad Europea. No doblar el intercambiador de calor.

Precaucion: Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por
prescripcion facultativa.

[ Attenzione. Non riutilizzare. Prodotto senza lattice di gomma naturale. Non utilizzare se la confezione &
danneggiata. Percorso fluidico sterile, sterilizzato con gas ossido di etilene. Codice del lotto. Utilizzare entro.
Quantita. Numero di catalogo. Tenere al riparo dalla luce solare. Tenere all'asciutto. Contiene o presenza di
ftalati: di(2-etilesil) ftalato (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabbricante. Data di fabbricazione.
Mandatario per la Comunita Europea. Non piegare lo scambiatore di calore.

Attenzione - La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

[ Let op. Niet opnieuw gebruiken. Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex. Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is. Steriel vloeistofpad, met ethyleenoxide gesteriliseerd. Batchcode. Te gebruiken voor. Aantal.
Catalogusnummer. Niet blootstellen aan zonlicht. Droog houden. Bevat ftalaat of er is ftalaat aanwezig:
bis(2-ethylhexyl) ftalaat (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabrikant. Fabricagedatum.
Gemachtigde in de Europese Gemeenschap. Warmtewisselaar niet buigen.

Let op: Krachtens de nationale wetgeving (van de VS) mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden verkocht.

[ Precaugao. Nao reutilizar. Nao fabricado com latex de borracha natural. Ndo utilizar se a embalagem estiver
danificada. Via de fluido estéril, esterilizado com gas 6xido de etileno. Numero de lote. Utilizar até. Quantidade.
Numero de catélogo. Manter afastado da luz solar. Manter seco. Contetido ou presenca de ftalato:
ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabricante. Data de fabrico.
Mandatario na Comunidade Europeia. Nao dobrar o permutador de calor.

Precaucao: A lei federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

B Forsiktighet. Far inte ateranvindas. Inte gjord med naturgummilatex. Far inte anvandas om férpackningen ar
skadad. Steril vatskebana, steriliserad med etylenoxid. Batchnummer. Anvénd fore. Kvantitet. Katalognummer.
Skyddas for solljus. Forvaras torrt. Innehaller eller har férekomst av ftalat: bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates). Tillverkare. Tillverkningsdatum. Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen. Bj inte varmevéxlaren.

Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast saljas av eller pa order av ldkare.

[ Forsigtig. Ma ikke genanvendes. Ikke fremstillet af naturgummilatex. Mé ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget. Steril veeskevej, steriliseret med etylenoxid. Batchkode. Anvendes inden. Antal. Katalognummer. Ma
ikke udsaettes for sollys. Opbevares tart. Indhold eller forekomst af phthalat: Bis(2-ethylhexyl) phthalat (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates). Fabrikant. Fremstillingsdato. Repraesentant i det Europzeiske Feellesskab.
Boj ikke varmeveksleren.

Forsigtig: Ifolge amerikansk lov ma dette produkt kun seelges af eller pa ordination af en laege.

@ Forsiktig. Til engangsbruk. Ikke fremstilt med naturgummilateks. M4 ikke brukes hvis emballasjen er adelagt.
Steril vaeskebane, sterilisert med etylenoksidgass. Kode for parti. Brukes innen. Antall. Katalognummer.
Oppbevares utenfor direkte sollys. Oppbevares tert. Innhold eller forekomst av ftalat: bis(2-etylhexyl) ftalat

om/phthalates). Produsent. Produksjonsdato. Representant i Europa.

Forsiktighet: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller bestilles av en lege.

[ Huomautus. Ei saa kéyttad uudelleen. Ei valmistettu luonnonkumilateksista. Ei saa kéyttds, j
vahingoittunut. Steriili nestevayla, steriloitu etyleenioksidikaasulla. Erinumero. Kdytettédva ennen. Maara.
Luettelonumero. Suojattava auringonvalolta. Pidettava kuivana. Sisaltaa Phthalatea tai sen jaamia: bis(2-
etyylihexyl) phthalate (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Valmistaja. Valmistuspéivd. Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteis6ssa. Limmonvaihdinta ei saa taivuttaa.

Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan tamén vélineen saa myyda vain ldakari tai laakarin maarayksesta.

B Npoooxn. Mnv emavaypnotpomoleite. Aev kataokeudletat pe AATe€ amd QuOIkS eAaoTIKG KOppL Mnv To
XPNOILOTIOIEITE EAV ) CUOKEUATIA €XEL UMOOTEL {NId. ATTOOTEIPWHEVN 080G UYPOU, AMOCTEIPWHEVN HE AEPLO
o&eid1o Tou alBuleviou. Kwdikdg maptidag. Huepopunvia Aiéne. Moodtnta. AptBudg kataldyou. Alatnpeite
pakpid amd 1o nhiakod ewe. Na Statnpeitat oteyvo. Mepiéxet @Bahika 1y umapxel mapouaia GOANKWV:
@Bakikag 81-(2-aiBuloe€uho) eotépag (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Kataokeuaotrg.
Ap1Bpog maptidac. E€ouctodotnpévog avtimpdowmnog otnv Eupwraikn Kowvdtnta. Mnv KAunTeTe Tov
avtaA\aktn Beppotnrag.

Mpogcoyn: H opoomovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) meptopilel v mwAnon autrc TG CUOKEVRAE AUTHG Hévov
anod 1aTPoUG 1 KATOMY EVTOANG laTPOU.
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