
therMa
Blood Warmer Disposable 

REF: 955516

0123

Instructions For Use
Notice d’utilisation
Istruzioni per l’uso

Gebrauchsanweisung
Bruksanvisning

Brugervejledning
Gebruiksaanwijzing

Käyttöohjeet
Bruksanvisning

Instrucciones de uso
Instruções de uso
Οδηγίες χρήσης

Kullanma Talimatları
Инструкции по эксплуатации

Instrukcja użytkowania
Instruções de Utilização



TR
Turkey

AU
Australia

NZ
New Zealand

pt-br
Brazil

Thermax Tek Kullanιmlιk Kan Isιtιcι Torba
İthalatçı Firma:
Baxter Turkey Renal Hizmetler A.Ş
Sarıyer İstanbul, Türkiye
Telefon: +90 212 365 53 00
E-posta: tr_bilgi@baxter.com

Baxter Healthcare Pty Ltd
1 Baxter Drive 
Old Toongabbie NSW 2146, AU

Baxter Healthcare Ltd
33 Vestey Drive
Mt. Wellington, Auckland, 1060, NZ

“HOSPITAL MEDICAL PRODUCT. SINGLE USE PRODUCT. 
THE MANUFACTURER RECOMMENDS THE SINGLE USE.”
Exclusive use with the TherMax blood
warmer and the Prismax monitor

Registro M.S: XXXXXXXXXXXXX
Atendimento ao cliente
(Customer Service): 0800 012 55 22
Farm. Resp.: Cintia Priscilla Guedes _ nº 62.366
Register ANVISA No."xxxxxxxxxxx”
Importado e distribuido por:
Baxter Hospitalar Ltda
Av. Dr. Chucri Zaidan, 1.240
Torre B, 12º andar, conj 1201 e 1204 – Säo Paulo – SP –Brasil
CEP: 04711-130

AW7000 REV. C 02/2019



Definitions of Symbols Used on Labeling of Product

Definitions of Expressions Used in this Manual

“Note”               is used as a reminder to the user/operator on normal treatment activity and on 
what is suitable action in a particular situation. 

Product Description

Indication For Use
The TherMax Blood Warmer Accessory is indicated for warming returning blood flow.

Intended Use
The TherMax Blood Warmer Accessory includes the Blood Warmer Unit and Blood
Warmer Disposable. It is intended for use in combination with the PrisMax control
unit using Prismaflex blood tubing sets for the warming of blood during extracorporeal
blood circulation.

Contraindictions
There are no known contraindications when used as intended and within the specified 
operating conditions. 

Cautions and Warnings
Note:  Additional warnings and cautions pertaining to the TherMax Blood Warmer  
Accessory are included in the PrisMax Control Unit, or in the TherMax Operator’s Manual.

Instructions For Use
Note: Use the Blood Warmer Disposable by following the detailed on-screen 
instructions provided by the PrisMax Control Unit. Additional information is 
available in the PrisMax Operator’s Manual.

For more information please contact:

  Baxter Healthcare Corporation
  One Baxter Parkway
  Deerfield, IL 60015 USA

  www.baxter.com

Baxter Healthcare SA
8010 Zurich
Switzerland

Made in France

“Warning”                      indicates a hazardous situation which, if not avoided, could result in 
death or serious injury.   

“Caution”                    indicates a hazardous situation which, if not avoided, could result in 
 minor or moderate injury. 

Specifications
Accessory Materials

Component
Bag
Tubing
Male Luer Fitting
Female Luer Fitting
Male Luer Cap
Female Luer Cap

Material
Polyurethane (PU)
Polyurethane (PU)
Acrylonitrile Butadiene Styrene (ABS)
Polyvinyl Chloride (PVC)
Polypropylene (PP)
Polyethylene (PE)

Warranty and Limitation of Liability
The manufacturer warrants that the TherMax accessory has been manufactured in 
accordance with its specifications and in compliance with good manufacturing 
practices, other applicable industry standards and regulatory requirements. If 
provided with the lot/serial number of the defective product, the manufacturer will, by 
replacement or credit, remedy manufacturing defects in the TherMax accessory 
becoming apparent before the expiration date.

The warranty under paragraph A) above is in lieu of, and to the exclusion of, any 
other warranty whether written or oral, express of implied, statutory or otheriwse, 
and there are no warranties of merchantability or other warranties, which extend 
beyond those described in paragraph A) above. The remedy set out above for 
manufacturing defects is the sole remedy available to any person due to defects in 
the TherMax accessory, and the manufacturer shall not be liable for any 
consequential or incidental loss, damage, injury, or expense arising directly, or 
indirectly, from the use of the TherMax accessory, whether as a result of any defect 
therein or otherwise.

The manufacturer shall not be liable for any misuse, improper handling, 
non-compliance with warnings and instructions, damage arising from events after 
the manufacturer’s release of the TherMax accessory, failure or omission to inspect 
the TherMax accessory before use in order to ensure that the TherMax accessory is 
in proper condition, or any warranty given by independent distributors or dealers.

A)

B)

C)
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Cautions
Read the TherMax Operator’s Manual carefully prior to use.
Read the IFU of the Blood Tubing Therapy Set carefully prior to use.
Read the IFU of the Blood Warmer Disposable carefully prior to use.
Use aseptic technique according to hospital policy.
Dispose of the product after use according to clinical and legal regulations.
Do not expose to heat or sun.
The product should be stored in a cool, dry and dark place.
Do not use solvents on the product such as alcohol, ether, acetone, liquid inhalation 
anaesthesia (e.g. halothan, enfluran, etc. ). They can damage the products from the 
inside and outside.
In order to avoid product damage, do not use lubricants, disinfectants, etc. for tube 
connections.
Tubes and Luer Lock connections have to be fixed and fastened by hand only. Other 
aids can damage the connectors.
Once the product has been primed it should be used within hours to minimize the 
danger of microbiological contamination and/or precipitation in priming fluid.
Rx Only.

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.

9.

10.

11.

12.

Warnings
The use of operating procedures, other than those published by the manufacturer, or 
the use of other devices not recommended by the manufacturer can result in patient 
injury or death.
Sterility is only guaranteed if the packaging is undamaged and unopened.
Pay attention to the expiration date.
The product must be carefully checked by the user before application for damages 
and intactness. Do not use if package is damaged, sterilization caps are missing, or 
lines are kinked.
For single use only, due to loss of sterilization, risk of contamination, and decreased
performance.
Do not resterilize.
All products have to be used under aseptic conditions.
This product should be used only for medical applications and should only be used 
under medical supervision and by suitably trained operators.
This product must be used as soon as the packaging is removed.

1.

2.
3.
4.

5.

6.
7.
8.

9.

Title of SymbolSymbol Description of Symbol

Indicates the need for the user to consult the instructions for use
for important cautionary information.
Indicates a medical device that is intended for one use, or for use
on a single patient during a single procedure.
Indicates the date after which the medical device is not to be 
used.
Indicates the date when the medical device was manufactured.

Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot
can be identified.
Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the
medical device can be identified.
Indicates the temperature limits to which the medical device can
be safely exposed.

Indicates the presence of a sterile fluid path within the medical
device. The method of sterilization is indicated within the box.
Indicates the medical device manufacturer.

Indicates a medical device that is non-pyrogenic.

Indicates the type of applied part per IEC 60601-1.

Caution

Do not re-use

Use-by date

Date of manufacture

Batch Code

Catalogue number

Temperature limit

Sterilized using ethylene
oxide

Manufacturer

Indicates a medical device that should not be used if the 
package has been damaged or opened.

Do not use if package is 
damaged 

Defibrillation-proof Type 
CF Applied Part 

Prescription only

Non-Pyrogenic

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on 
the order of a physicianRx Only

Use of the Blood Warmer Accessory with PrisMax requires the installation of the 
TherMax Blood Warmer Unit on the PrisMax Control Unit; contact your local Baxter  

The Blood Warmer Disposable is a disposable circuit for use with the TherMax 

TherMax and Baxter are trademarks of Baxter International Inc. 

blood warmer in combination with other PrisMax disposable sets.
The Blood Warmer Disposable consists of a bag, 2 sections of tubing lines, and  
luer connectors.
The Blood Warmer Disposable is a sterile disposable product free of toxics.

The priming volume of the Blood Warmer Disposable is 27mL +/- 10%.

All line Connectors are compatible with the ISO 594 international standards 
concerning conical fittings.

The Blood Warmer Disposable is sterilized by ethylene oxide (EO). 
The Blood Warmer Disposable is guaranteed sterile and non-pyrogenic.

Expiration date: Please refer to product label.
Not made with natural rubber latex.

ENGLISH

The Blood Warmer Disposable is intended for up to 72 hours of use.

representative.



Définitions des symboles utilisés sur l'étiquetage du produit

Définitions des expressions utilisées dans ce manuel

“Remarque”                         rappelle à l'utilisateur/opérateur les procédures de traitement normales 
et l'action appropriée dans un cas particulier. 

Description du produit

Indications d'utilisation
L'accessoire pour réchauffeur sang TherMax est indiqué pour réchauffer le sang restitué.

Utilisation prévue
Le système TherMax comprend le réchauffeur sang et le consommable pour le 
réchauffeur sang. Il est conçu pour être utilisé avec le moniteur PrisMax et des sets 
Prismaflex pour le réchauffement du sang pendant la circulation extracorporelle.

Contre-indications
Il n'existe aucune contre-indication connue lorsque le produit est utilisé selon les 
instructions et dans les conditions de fonctionnement spécifiées. 

Avertissements et mises en garde
Remarque : des avertissements et mises en garde supplémentaires concernant 
l'accessoire pour réchauffeur sang TherMax sont inclus dans le moniteur PrisMax ou 
dans le manuel d'utilisation de TherMax.

Notice d'utilisation
Remarque : utiliser le consommable pour réchauffeur sang conformément aux 
instructions détaillées apparaissant sur l'écran du moniteur PrisMax. D'autres 
informations sont disponibles dans le manuel d'utilisation du PrisMax.

Pour plus d'informations, consulter :

  Baxter Healthcare Corporation
  One Baxter Parkway
  Deerfield, IL 60015 États-Unis
  www.baxter.com

Baxter Healthcare SA
8010 Zurich
Suisse
Fabriqué en France

“Avertissement”                                prévient d'une situation qui, faute d'être évitée, pourrait 
engendrer un décès ou des blessures graves. 

“Attention”                    indique une situation dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, 
pourrait entraîner des lésions mineures ou modérées. 

Spécifications
Matériaux de l'accessoire

Composant
Poche
Ligne
Raccord Luer mâle
Raccord Luer femelle
Bouchon Luer mâle

Matériau
Polyuréthane (PU)
Polyuréthane (PU)
Acrylonitrile butadiène styrène (ABS)
Chlorure de polyvinyle (PVC)
Polypropylène (PP)

Garantie et limitation de responsabilité
Le fabricant garantit que l'accessoire TherMax a été fabriqué conformément à ses 
spécifications, dans le respect des bonnes pratiques de fabrication, des autres 
normes industrielles et des réglementations en vigueur. Sur indication du numéro de 
série/lot du produit défectueux, le fabricant s’engage à remplacer ou rembourser 
l'accessoire TherMax présentant un défaut de fabrication apparu avant la date de 
péremption.

La garantie du paragraphe A) s’applique en lieu et place de tout autre garantie, 
écrite ou orale, express ou implicite, légale ou autre, et aucune garantie de valeur 
marchande ou autre dépassant celle spécifiée au paragraphe A) ci-dessus ne 
saurait être appliquée. La solution susmentionnée relative aux défauts de 
fabrication est l'unique recours possible en ce qui concerne les défauts de 
l'accessoire TherMax, et le fabricant décline toute responsabilité pour tout 
dommage, préjudice, tous dommages corporels ou frais directs ou indirects, 
accidentels ou résultant de l'utilisation de l'accessoire TherMax, qu'ils résultent d'un 
défaut de celui-ci ou de toute autre cause.

Le fabricant décline toute responsabilité en cas de mauvaise utilisation ou mauvaise 
manipulation, de non-respect des avertissements et instructions, de dommages 
survenant après la commercialisation de l'accessoire TherMax, en cas de défaut
ou d'omission d'inspection de l'accessoire TherMax avant utilisation visant
à s'assurer qu'il est en état de fonctionner, ou pour toute autre garantie donnée par 
des distributeurs ou revendeurs indépendants.

A)

B)

C)
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Mises en garde
Lire attentivement le manuel d'utilisation du TherMax avant utilisation.
Lire attentivement la notice d'utilisation des sets Prismaflex avant utilisation.
Lire attentivement la notice d'utilisation du consommable pour réchauffeur sang
avant utilisation.
Procéder de manière aseptique conformément aux règles de l'établissement.
Éliminer le produit après utilisation conformément aux réglementations cliniques
et légales.
Ne pas exposer à la chaleur ou au soleil.
Le produit doit être conservé dans un endroit frais, sec et à l'abri de la lumière.
Ne pas utiliser de solvants sur le produit tels que de l'alcool, de l'éther, de l'acétone, un 
anesthésique liquide par inhalation (p. ex. halothane, enflurane, etc. ). Ils peuvent 
endommager l'intérieur et l'extérieur des produits.
Pour éviter d'endommager le produit, ne pas utiliser de lubrifiants, de désinfectants, etc. 
pour les raccords de lignes.
Les lignes et les raccords Luer Lock doivent toujours être fixés et serrés manuellement. 
L'utilisation d'outils risque d'endommager les connecteurs.
Le produit doit être utilisé dans les heures qui suivent l'amorçage afin de réduire le risque 
de contamination microbiologique et/ou de précipitation du liquide d'amorçage.
Sur prescription médicale uniquement.

1.
2.
3.

4.
5.

6.
7.
8.

9.

10.

11.

12.

Avertissements
Toute procédure d’utilisation autre que celles publiées par le fabricant, ainsi que toute 
utilisation d’autres appareils non recommandés par celui-ci, risque de compromettre
la santé du patient ou de mettre sa vie en danger.
La stérilité n'est garantie que si l'emballage est intact et fermé.
Tenir compte de la date de péremption.
Le produit doit être attentivement contrôlé par l'utilisateur avant utilisation afin de 
s'assurer qu'il est intact et ne présente aucun dommage. Ne pas utiliser le produit si 
l'emballage est endommagé, si les protecteurs de stérilité ne sont pas en place ou si les 
lignes sont pliées.
À usage unique en raison de la perte de stérilité, du risque de contamination et de la 
baisse de performances.
Ne pas restériliser.
Tous les produits doivent être utilisés dans des conditions aseptiques
Ce produit est réservé à des applications médicales et ne doit être utilisé que sous 
surveillance médicale et par des utilisateurs dûment formés.
Ce produit doit être utilisé dès qu'il a été déballé.

1.

2.
3.
4.

5.

6.
7.
8.

9.

Nom du symboleSymbole Description du symbole

Indique un dispositif médical réservé à un usage unique ou sur 
un seul patient au cours d'une procédure unique.
Indique la date au-delà de laquelle le dispositif médical ne 
doit plus être utilisé.

Indique la date de fabrication du dispositif médical.

Indique le numéro de lot du fabricant afin d'identifier le lot.

Indique la référence catalogue du fabricant pour pouvoir 
identifier le dispositif médical.
Indique les limites de température auxquelles le dispositif 
médical peut être exposé en toute sécurité.

Indique la présence d'un circuit de liquide stérile dans le dispositif 
médical. La méthode de stérilisation est indiquée dans l'emballage.
Indique le fabricant du dispositif médical.

Indique un dispositif médical apyrogène.

Indique le type de partie appliquée selon CEI 60601-1.

Attention

Ne pas réutiliser

Date de péremption

Date de fabrication

Numéro de lot

Référence catalogue

Limite de température

Stérilisé à l’oxyde 
d’éthylène

Fabricant

Désigne un dispositif médical qui ne doit pas être utilisé 
si l'emballage est endommagé ou ouvert.

Ne pas utiliser si l'emballage 
est endommagé

Partie appliquée de type CF 
résistante à la défibrillation 

Prescription obligatoire

Apyrogène

Attention : en vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne 
peut être vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale

Rx Only

L'utilisation du consommable pour réchauffeur sang avec PrisMax nécessite 
l'installation du réchauffeur sang TherMax sur le moniteur PrisMax ; contactez
le représentant Baxter local. 

Le consommable pour réchauffeur sang est un circuit jetable réservé à une utilisation 
avec le réchauffeur sang TherMax en combinaison avec d'autres sets PrisMax.

TherMax et Baxter sont des marques de Baxter International Inc. 

Le consommable pour réchauffeur sang consiste en une poche, 2 lignes et des 
raccords Luer.
Le consommable pour réchauffeur sang est un produit jetable stérile sans 
substances toxiques.

Le volume du disposable TherMax is de 27mL +/- 10%. 

Le consommable pour réchauffeur sang est stérilisé à l'oxyde d'éthylène (OE). 
Le consommable pour réchauffeur sang est garanti stérile et apyrogène.

Date de péremption : consulter l'étiquette du produit.

FRANÇAIS

Le consommable pour réchauffeur sang est conçu pour une utilisation de 72 heures 
maximum.

Indique que l'utilisateur doit se reporter au mode d'emploi pour 
prendre connaissance de précautions importantes.

Bouchon Luer femelle Polyéthylène (PE)

Tous les connecteurs de lignes sont conformes aux normes internationales 
ISO 594 relatives aux raccords coniques.

Ne contient pas de latex (caoutchouc naturel).



Definizione dei Simboli Utilizzati sulle Etichette del Prodotto

Definizione delle Espressioni Utilizzate in Questo Manuale

"Nota"               Viene utilizzata come promemoria per ricordare all'utente/operatore le normali 
funzioni di trattamento e quale sia l'azione appropriata in una situazione particolare. 

Descrizione del Prodotto

Indicazioni per l'uso
L'accessorio riscaldatore ematico TherMax è indicato per il riscaldamento del flusso 
di restituzione ematica.

Uso Previsto
L'accessorio riscaldatore ematico TherMax è composto dall'unità del riscaldatore 
ematico e dal dispositivo monouso del riscaldatore ematico. E' destinato all'uso in 
combinazione con l'unità di controllo PrisMax che utilizza i set di linee ematiche per il 
riscaldamento del sangue durante la circolazione extracorporea del sangue.

Controindicazioni
Non vi sono controindicazioni note se viene utilizzato per lo scopo previsto e secondo 
le condizioni operative specificate. 

Avvertenze e Avvisi di Attenzione
Nota: Ulteriori avvertenze e avvisi di attenzione relativi all'accessorio riscaldatore ematico 
TherMax sono inclusi nell'unità di controllo PrisMax o nel manuale operatore TherMax.

Istruzioni per l'uso
Nota: Utilizzare il dispositivo monouso del riscaldatore ematico seguendo le 
istruzioni dettagliate a schermo fornite dall'unità di controllo PrisMax. Ulteriori 
informazioni sono riportate nel manuale operatore PrisMax.

Per ulteriori informazioni, contattare:

  Baxter Healthcare Corporation
  One Baxter Parkway
  Deerfield, IL 60015 USA
  www.baxter.com

Baxter Healthcare SA
8010 Zurigo
Svizzera
Made in France

"Avvertenza"                            Indica una situazione pericolosa che, se non evitata, potrebbe 
provocare la morte o lesioni gravi. 

"Attenzione"                        Indica una situazione pericolosa che, se non evitata, potrebbe 
provocare la morte o lesioni gravi. 

Caratteristiche Tecniche
Materiali Accessori

Componente
Sacca
Linee
Connettore Luer maschio
Connettore Luer femmina
Cappuccio Luer maschio

Materiale
Poliuretano (PU)
Poliuretano (PU)
Acrilonitrile-butadiene stirene (ABS)
Polivinilcloruro (PVC)
Polipropilene (PP)

Garanzia e Limitazione di Responsabilità
Il produttore garantisce che il dispositivo monouso di TherMax sia stato fabbricato 
secondo le specifiche richieste e nel rispetto delle buone pratiche di fabbricazione, di 
altri standard industriali applicabili e delle norme vigenti. A seguito della comunicazi-
one del numero di lotto/di serie del prodotto difettoso, il produttore rimedierà, 
mediante sostituzione o rimborso del costo, ai difetti di fabbricazione del dispositivo 
monouso di TherMax che emergano prima della data di scadenza.

La garanzia indicata al paragrafo A) sopra riportato sostituisce ed esclude qualsiasi 
altra garanzia, scritta o verbale, esplicita o implicita, prescritta per legge o altrimenti, 
e non esistono garanzie di commerciabilità o altre garanzie che superino quelle 
descritte al paragrafo A) sopra riportato. La soluzione precedentemente descritta in 
caso di difetti di fabbricazione rappresenta la sola soluzione possibile in caso di 
difetti del dispositivo monouso di TherMax e il produttore non è responsabile di 
perdite, danni, incidenti o spese conseguenti o incidentali derivanti ‎direttamente o 
indirettamente dall'utilizzo del dispositivo monouso di TherMax, che derivino o 
meno da un difetto dello stesso.

Il produttore non potrà essere ritenuto responsabile in caso di uso errato o improprio, 
mancato rispetto di avvertenze, precauzioni e istruzioni, danni derivanti da eventi 
successivi alla consegna del dispositivo monouso di TherMax, mancata o impropria 
ispezione del dispositivo monouso di TherMax prima dell'uso per accertarne le 
condizioni adeguate né per eventuali garanzie fornite da distributori o rivenditori 
indipendenti.

A)

B)

C)
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Avvisi di Attenzione
Leggere attentamente il manuale operatore TherMax prima dell'uso.
Leggere attentamente le Istruzioni per l'uso del set di linee ematiche prima dell'uso.
Leggere attentamente le Istruzioni per l'uso del dispositivo monouso del riscaldatore 
ematico prima dell'uso.
Adottare una tecnica asettica in base alle disposizioni e ai protocolli della struttura 
ospedaliera.
Smaltire il prodotto dopo l'uso conformemente alle linee guida e alle normative vigenti.
Non esporre al calore o al sole.
Il prodotto deve essere conservato in un luogo fresco, asciutto e buio.
Non utilizzare solventi sul prodotto quali alcool, etere, acetone, anestetici liquidi per 
inalazione (ad es., alotano, enflurano, ecc.). Questi potrebbero danneggiare i prodotti 
internamente ed esternamente.
Al fine di evitare di danneggiare il prodotto, non utilizzare lubrificanti, disinfettanti, ecc. per 
la connessione delle linee.
Le linee e le connessioni Luer Lock devono essere fissate e chiuse unicamente a mano. 
Altri ausili possono danneggiare i connettori.
Una volta effettuato il priming del prodotto, questo deve essere utilizzato nell'arco di 
qualche ora per ridurre il pericolo di contaminazione microbiologica e/o precipitazione nel 
liquido di priming.
Solo dietro prescrizione.

1.
2.
3.

4.

5.
6.
7.
8.

9.

10.

11.

12.

Avvertenze
L'adozione di procedure operative diverse da quelle indicate dal produttore o l'uso di altri 
dispositivi non raccomandati dal produttore possono causare lesioni o morte del paziente.
La sterilità è garantita unicamente se la confezione non è danneggiata e aperta.
Prestare attenzione alla data di scadenza.
Prima dell'applicazione, l'utente deve controllare attentamente il prodotto per verificare 
che sia intatto e non siano presenti danni. Non utilizzare se la confezione è danneggiata, 
se mancano i cappucci di protezione della sterilizzazione o se le linee sono strozzate.
Solo monouso, per la perdita di sterilizzazione, il rischio di contaminazione e le ridotte 
prestazioni.
Non risterilizzare.
Tutti i prodotti devono essere utilizzati in condizioni asettiche.
Questo prodotto deve essere utilizzato unicamente per applicazioni mediche, sotto la 
supervisione medica, da parte di operatori opportunamente formati.
Questo prodotto deve essere utilizzato subito, una volta aperta la confezione.

1.

2.
3.
4.

5.

6.
7.
8.

9.

Titolo del SimboloSimbolo Descrizione del Simbolo

Indica un dispositivo medico inteso per un singolo utilizzo o per 
l'uso su un singolo paziente durante una singola procedura.
Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non deve 
essere utilizzato.

Indica la data in cui è stato fabbricato il dispositivo medico.

Indica il numero di lotto del produttore in modo che il lotto 
possa essere identificato.
Indica il numero di catalogo del produttore in modo che il 
dispositivo medico possa essere identificato.
Indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo medico può 
essere esposto in modo sicuro.

Indica la presenza di circuito fluidi sterile all'interno del dispositivo. 
Il metodo di sterilizzazione è indicato all'interno della scatola.
Indica il produttore del dispositivo medico.

Indica un dispositivo medico apirogeno.

Indica il tipo di parte applicata in conformità con IEC 60601-1.

Attenzione

Non riutilizzare

Data di scadenza

Data di produzione

Numero di lotto

Numero di catalogo

Limite di temperatura

Sterilizzato con ossido 
di etilene

Produttore

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

Non utilizzare se la 
confezione è danneggiata 

Parte applicata di tipo CF, 
a prova di defibrillatore 

Solo dietro prescrizione

Apirogeno

Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo 
dispositivo solo dietro prescrizione medicaRx Only

Per poter utilizzare il dispositivo monouso del riscaldatore ematico con PrisMax, è 
necessario installare l'unità del riscaldatore ematico TherMax sull'unità di controllo 
PrisMax. Contattare il rappresentante Baxter di zona. 

Il dispositivo monouso del riscaldatore ematico è un circuito monouso da utilizzare 
con il riscaldatore ematico TherMax in combinazione con altri set monouso PrisMax.

TherMax e Baxter sono marchi registrati di Baxter International Inc. 

Il dispositivo monouso del riscaldatore ematico è composto da una sacca, due 
sezioni di linee e i connettori Luer.
Il dispositivo monouso del riscaldatore ematico è un prodotto monouso sterile privo di 
sostanze tossiche.

Il volume di priming del Dispositivo Monouso del riscaldatore ematico è di 27 mL +/- 10%.

Il dispositivo monouso del riscaldatore ematico è sterilizzato con ossido di etilene (EO). 
Il dispositivo monouso del riscaldatore ematico è garantito sterile e apirogeno.

Data di scadenza: fare riferimento all'etichetta sul dispositivo.

ITALIANO

Il dispositivo monouso del riscaldatore ematico è destinato a un massimo di 
72 ore d'uso.

Indica la necessità che l'utente consulti le istruzioni per l'uso per 
importanti informazioni cautelari.

Cappuccio Luer femmina Polietilene (PE)

Tutti i connettori delle linee sono conformi agli standard internazionali ISO 
594 riguardanti i raccordi conici.

Non contiene lattice di gomma naturale.



Erläuterung der zur Kennzeichnung des Produkts verwendeten Symbole

Sprachliche Konventionen in dieser Gebrauchsanweisung

„Hinweis“                    ist eine Information, die den Anwender daran erinnern soll, eine normale 
Behandlungsmaßnahme zu ergreifen, oder daran erinnert, welche Maßnahme passend 
in einer bestimmten Situation ist. 
Produktbeschreibung

Indikationen
Das TherMax-Blutwärmer-Zubehör,TherMax Blutwärmekissen, ist zum Wärmen von 
zurückführenden Blut indiziert.

Verwendungszweck
Das TherMax-Blutwärmer-Zubehör,TherMax Blutwärmekissen, setzt sich aus der 
Blutwärmereinheit und das TherMax Blutwärmekissen zusammen. Es ist zur Verwend-
ung in Kombination mit der PrisMax-Steuereinheit und dem Prismaflex-Blutschlauchsys-
tem zum Wärmen von Blut während der extrakorporalen Blutzirkulation vorgesehen.

Kontraindikationen
Bei vorgesehener Verwendung unter den angegebenen Nutzungsbedingungen sind 
keine Kontraindikationen bekannt. 

Warn- und Vorsichtshinweise
Hinweis: Weitere Warn- und Vorsichtshinweise für das TherMax-Blutwärmer-Zubehör 
befinden sich in der PrisMax-Steuereinheit oder im TherMax-Bedienerhandbuch.

Gebrauchsanweisung
Hinweis: Bei der Verwendung der Blutwärmer-Einwegkomponente die 
detaillierten Online-Anweisungen der PrisMax-Steuereinheit befolgen. 
Zusätzliche Informationen sind im PrisMax-Bedienerhandbuch enthalten.

Kontaktdaten für weitere Informationen:

  Baxter Healthcare Corporation
  One Baxter Parkway
  Deerfield, IL 60015, USA
  www.baxter.com

Baxter Healthcare SA
8010 Zürich
Schweiz
Hergestellt in Frankreich

„Warnung“                      weist auf eine Gefahrensituation hin, die, sofern sie nicht vermieden 
wird, zum Tod oder zu schweren Verletzungen führen kann. 

„Vorsicht“                    weist auf eine Gefahrensituation hin, die, sofern sie nicht vermieden 
wird, zu leichten bis mittelschweren Verletzungen führen kann. 

Technische Daten
Zubehörmaterialien

Komponente
Beutel
Schläuche
Männlicher Luer-Anschluss
Weiblicher Luer-Anschluss
Männliche Luer-Kappe

Material
Polyurethan (PU)
Polyurethan (PU)
Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS)
Polyvinylchlorid (PVC)
Polypropylen (PP)

Garantie und Haftungsbeschränkung
Der Hersteller gewährleistet, dass das TherMax-Zubehör in Übereinstimmung mit 
den Spezifikationen und unter Einhaltung ordnungsgemäßer Herstellungspraktiken 
sowie anderer anwendbarer industrieller Standards und Verordnungen hergestellt 
wurde. Bei Angabe der Chargen-/Seriennummer des mängelbehafteten Produkts 
beseitigt der Hersteller Herstellungsmängel des TherMax-Zubehörs, die vor dem 
Verfallsdatum sichtbar werden, durch Ersatz oder Gutschrift.
Die im obigen Absatz A) angegebene Garantie tritt an die Stelle jeglicher anderer 
Garantien und schließt weitere Garantien aus, sei es, dass sie schriftlich oder 
mündlich gegeben wurden, ausdrücklich, konkludent oder gesetzlich vorgeschrie-
ben sind. Des Weiteren werden weder eine Garantie für die Marktgängigkeit noch 
andere Garantien gewährt, die über die Festlegungen im obigen Absatz A) 
hinausgehen. Der oben erwähnte Gewährleistungsanspruch für Fabrikationsfehler 
ist der ausschließliche Anspruch, der aufgrund von Mängeln des 
TherMax-Zubehörs besteht. Der Hersteller ist nicht haftbar für Folgeschäden oder 
beiläufig entstandene Schäden sowie Schäden, Verletzungen oder Kosten, die 
direkt oder indirekt vom Gebrauch des TherMax-Zubehörs herrühren, gleichgültig, 
ob sie durch einen Mangel desselben oder auf andere Weise entstanden sind.
Der Hersteller haftet nicht für Missbrauch, unsachgemäße Handhabung, 
Nichtbeachtung der Warnhinweise und Anweisungen, Schäden, die sich aus 
Ereignissen nach der Freigabe des TherMax-Zubehörs durch den Hersteller 
ergeben, das Unterlassen der Inspektion des TherMax-Zubehörs vor der Verwend-
ung, um sicherzustellen, dass sich das TherMax-Zubehör in einem ordnungs-
gemäßen Zustand befindet, oder Garantien unabhängiger Händler.

A)

B)

C)
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Vorsichtshinweise
Lesen Sie vor der Verwendung das TherMax-Bedienerhandbuch sorgfältig.
Lesen Sie vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung des Blutschlauch-Therapiesys-
tems, TherMax Blutwärmekissen, sorgfältig.
Lesen Sie vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung der Blutwärmekissens 
sorgfältig.
Arbeiten Sie gemäß den Richtlinien Ihrer Einrichtung unter aseptischen Bedingungen.
Entsorgen Sie das Produkt nach der Verwendung gemäß den klinischen und gesetzli-
chen Vorschriften.
Setzen Sie das Produkt keiner Wärme oder Sonnenstrahlung aus.
Das Produkt sollte an einem kühlen, trockenen und dunklen Ort gelagert werden.
Bringen Sie das Produkt nicht mit Lösungsmitteln wie Alkohol, Ethern, Aceton oder 
flüssigen Inhalationsanästhetika (z. B. Halothan, Enfluran usw.) in Berührung. Diese 
können das Produkt von innen und von außen beschädigen.
Um eine Beschädigung des Produkts zu vermeiden, verwenden Sie keine Schmiermittel, 
Desinfektionsmittel usw. für Schlauchverbindungen.
Die Schlauch- und Luer-Lock-Verbindungen dürfen nur manuell angebracht und fixiert 
werden. Durch andere Hilfsmittel können die Konnektoren beschädigt werden.
Nachdem das Produkt gespült wurde, sollte es innerhalb weniger Stunden verwendet 
werden, um das Risiko einer mikrobiologischen Kontamination und/oder einer Ausfällung 
der Spüllösung zu minimieren.
Nur Rx.

1.
2.

3.

4.
5.

6.
7.
8.

9.

10.

11.

12.

Warnhinweise
Die Verwendung anderer Betriebsverfahren als der vom Hersteller veröffentlichten 
und beschriebenen oder der Einsatz anderer Produkte, die nicht vom Hersteller 
empfohlen werden, kann zu einer Verletzung oder zum Tod des Patienten führen.
Die Sterilität ist nur gewährleistet, solange die Verpackung unbeschädigt und 
ungeöffnet ist.
Achten Sie auf das Verfallsdatum.
Vor der Anwendung muss das Produkt gründlich vom Benutzer auf Unversehrtheit und 
Vollständigkeit hin überprüft werden. Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn 
die Verpackung beschädigt ist, die Sterilkappen fehlen oder Leitungen abgeknickt sind.
Aufgrund der nicht mehr gegebenen Sterilität, der Kontaminationsgefahr und 
verminderter Leistungsfähigkeit darf dieses Produkt nur einmal verwendet werden.
Nicht wieder sterilisieren.
Alle Produkte müssen unter aseptischen Bedingungen verwendet werden.
Dieses Produkt ist nur für medizinische Anwendungen vorgesehen. Es sollte nur unter 
Aufsicht von medizinischem Personal und nur von entsprechend geschulten 
Anwendern verwendet werden.
Dieses Produkt muss gleich nach dem Entfernen der Verpackung verwendet werden.

1.

2.

3.
4.

5.

6.
7.
8.

9.

Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt für den einmaligen 
Gebrauch an einem einzigen Patienten während einer einzigen 
Behandlung vorgesehen ist.

Gibt das Herstellungsdatum des Medizinprodukts an.

Weist darauf hin, dass sich innerhalb des Medizinprodukts ein 
steriler Flüssigkeitskreislauf befindet. Die Methode der 
Sterilisation wird innerhalb des Feldes angegeben.

Name des SymbolsSymbol Beschreibung des Symbols

Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht 
mehr verwendet werden darf.

Gibt den Chargencode des Herstellers zur Identifizierung der 
Charge oder des Loses an.
Gibt die Katalognummer des Herstellers zur Identifizierung des 
Medizinprodukts an.
Gibt die Temperaturbereiche an, denen das Medizinprodukt 
bedenkenlos ausgesetzt werden kann.

Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.

Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt pyrogenfrei ist.

Gibt den Typ der Komponente gemäß IEC 60601-1 an.

Vorsicht

Nicht wiederverwenden

Verfallsdatum

Herstellungsdatum

Chargencode

Katalognummer

Vorsicht: Laut US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur 
durch oder im Auftrag eines Arztes erworben werden.

Temperaturbegrenzung

Sterilisiert mit 
Ethylenoxid.

Hersteller

Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt nicht verwendet werden 
sollte, wenn die Verpackung beschädigt oder geöffnet wurde.

Bei beschädigter
Verpackung nicht
verwenden. 

Defibrillationssichere 
Komponente vom Typ CF 

Verschreibungspflichtig

Pyrogenfrei

Rx Only

Zur Verwendung des TherMax Blutwärmekissen mit PrisMax ist die Einrichtung der 
TherMax-Blutwärmereinheit auf der PrisMax-Steuereinheit erforderlich; wenden Sie 
sich an Ihren Baxter-Vertreter vor Ort. 

Das TherMax Blutwärmekissen ist ein Einwegkreislauf für die Verwendung mit 
dem TherMax-Blutwärmer in Kombination mit anderen PrisMax-Einwegsets.

TherMax und Baxter sind Marken von Baxter International Inc.. 

Das TherMax Blutwärmekissen besteht aus einem Beutel, zwei verschiedenen 
Schlauchleitungen und Luer-Anschlüssen.
Das TherMax Blutwärmekissen ist ein steriles Einwegprodukt ohne toxische Stoffe.

Das Volumen des TherMax Blutwärmekissen beträgt 27mL +/- 10 %.

Das TherMax Blutwärmekissen ist mit Ethylenoxid (EtO) sterilisiert. 
Das TherMax Blutwärmekissen ist garantiert steril und pyrogenfrei.

Verfallsdatum: Siehe Produktaufkleber.

DEUTSCH

Das TherMax Blutwärmekissen ist für eine Verwendung über einen Zeitraum von bis zu
72 Stunden hinweg vorgesehen.

Gibt an, dass der Bediener wichtige Sicherheitsinformationen in 
der Gebrauchsanweisung berücksichtigen muss.

Weibliche Luer-Kappe Polyethylen (PE)

Alle Leitungsanschlüsse entsprechen der internationalen Norm ISO 594 für 
Kegelverbindungen.

Enthält keinen Naturlatex.



Definitioner för symboler som används på produktens etiketter

Definitioner av begrepp som används i användarhandboken

”Anm”               används som påminnelse till användaren/operatören om normal behandling-
saktivitet och om vad som är en lämplig åtgärd i en viss situation. 

Produktbeskrivning

Användning
Tillbehöret till TherMax-blodvärmaren är avsett för att värma det returnerande blodflödet.

Användningsområde
I tillbehöret till TherMax-blodvärmaren ingår blodvärmarenheten och engångssetet för 
blodvärmaren. Det är avsett att användas tillsammans med PrisMax-kontrollenheten 
med Prismaflex-/PrisMax-blodslangset för värmning av blod under extrakorporeal 
blodcirkulation.

Kontraindikationer
Det finns inga kända kontraindikationer när produkten används på avsett sätt och 
under de angivna driftsförhållandena. 

Försiktighetsanvisningar och varningar
Observera: Ytterligare varningar och försiktighetsanvisningar som gäller tillbehöret till 
TherMax-blodvärmaren anges på PrisMax-kontrollenheten eller finns i användarhandboken 
till TherMax.

Bruksanvisning
Anmärkning: Använd engångssetet för blodvärmaren enligt de detaljerade 
instruktioner som anges på skärmen till PrisMax-kontrollenheten. Ytterligare 
information finns i användarhandboken till PrisMax.

För mer information, kontakta:

  Baxter Healthcare Corporation
  One Baxter Parkway
  Deerfield, IL 60015 USA

  www.baxter.com

Baxter Healthcare SA
8010 Zürich
Schweiz

Tillverkad i Frankrike

”Varning”                      uppmärksammar läsaren på en riskfylld situation som, om den inte 
undviks, kan leda till dödsfall eller allvarlig skada. 

”Observera”                     uppmärksammar läsaren på en riskfylld situation som, om den inte 
undviks, kan leda till lindrig eller måttlig skada. 

Specifikationer
Tillbehörsmaterial

Komponent
Påse
Slang
Han-lueranslutning
Hon-lueranslutning
Propp till luerkoppling, hane

Material
Polyuretan (PU)
Polyuretan (PU)
Akrylnitril-, butadien- och styren-plast (ABS)
Polyvinylklorid (PVC)
Polypropylen (PP)

Garanti och ansvarsbegränsning
Tillverkaren garanterar att TherMax-tillbehöret har tillverkats enligt specifika-
tionerna och i överensstämmelse med god tillverkningssed, andra tillämpliga 
branschstandarder och övriga föreskrifter. Om den defekta produktens 
lot-/serienummer tillhandahålls åtgärdar tillverkaren, genom utbyte eller 
återbetalning, tillverkningsdefekter i TherMax-tillbehöret som upptäckts före 
utgångsdatum.

Garantin under paragraf A) ovan gäller istället för och utesluter alla övriga garantier, 
oavsett om de är skriftliga eller muntliga, uttryckliga eller underförstådda, 
lagstadgade eller övriga. Det finns inte heller några garantier om säljbarhet eller 
andra garantier som gäller utöver vad som beskrivs i paragraf A) ovan. Den 
möjlighet till ersättning som beskrivs ovan är den enda möjligheten till ersättning till 
någon person vid eventuella defekter hos TherMax-tillbehöret. Tillverkaren kan inte 
hållas ansvarig för oförutsedd eller indirekt förlust, sak- eller personskada eller 
kostnader som uppstår direkt eller indirekt genom användning av TherMax-tillbe-
höret oavsett om det beror på fel i denna eller har annan orsak.

Tillverkaren är inte skadeståndsskyldig för något missbruk, felaktig hantering, 
försummelse av varningar och instruktioner, skada som härleds från händelser efter 
tillverkarens utgivning av TherMax-tillbehöret, misstag eller underlåtenhet att inspektera 
TherMax-tillbehöret före användning för att säkerställa att TherMax-tillbehöret är i gott 
skick, eller någon garanti utfärdad av oberoende distributörer eller återförsäljare.

A)

B)

C)
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Försiktighetsanvisningar
Läs användarhandboken till TherMax noggrant före användning.
Läs bruksanvisningen till blodslangsetet noggrant före användning.
Läs bruksanvisningen till engångssetet för blodvärmaren noggrant före användning.
Använd aseptisk teknik enligt sjukhusets policy.
Kassera produkten i enlighet med sjukhusets och lagstadgade föreskrifter efter användning.
Utsätt inte produkten för värme eller solljus.
Produkten ska förvaras svalt, torrt och mörkt.
Använd inte lösningsmedel, t.ex. alkohol, eter, aceton, flytande inhalationsanestetika
(t.ex. halotan och enfluran) på produkten. Detta kan skada produkten inifrån och
på utsidan.
Använd inte glidmedel, desinfektionsmedel eller liknande för slanganslutningar, då detta 
kan skada produkten.
Slangar och luerlock-anslutningar får endast sättas på plats och dras åt för hand. 
Eventuella hjälpmedel kan skada kopplingarna.
När produkten har primats ska den användas inom några timmar för att minimera risken 
för mikrobiologisk kontaminering och/eller fällningar i primingsvätskan.
Endast på ordination.

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.

9.

10.

11.

12.

Varningar
Om andra driftsrutiner används än vad som föreskrivs av tillverkaren eller om andra 
enheter används som inte rekommenderas av tillverkaren, kan det leda till allvarlig 
patientskada eller dödsfall.
Steriliteten kan endast garanteras om förpackningen är oskadad och oöppnad.
Var uppmärksam på utgångsdatumet.
Produkten måste kontrolleras noggrant av användaren vad gäller skador och 
förslutning innan den används. Får inte användas om enhetens förpackning är 
skadad, steriliseringsproppar saknas eller slangarna är knickade.
Endast för engångsbruk, på grund av att steriliteten upphör, det finns risk för 
kontaminering och för att produktens prestanda försämras.
Får ej omsteriliseras.
Alla produkter måste användas under aseptiska förhållanden.
Denna produkt får endast användas för medicinska ändamål och får endast användas 
under överinseende av vårdpersonal och av användare med vederbörlig utbildning.
Produkten måste användas så snart förpackningen har avlägsnats.

1.

2.
3.
4.

5.

6.
7.
8.

9.

Namn på symbolSymbol Beskrivning av symbol

Anger ett medicinskt tillbehör som är avsett att användas en 
gång, eller för en enda patient vid ett och samma ingrepp.
Anger datum efter vilket det medicinska tillbehöret inte får 
användas.

Anger tillverkningsdatum för det medicinska tillbehöret.

Anger tillverkarens lotnummer för identifiering av batch eller lot.

Anger tillverkarens katalognummer så att det medicinska 
tillbehöret kan identifieras.
Anger det temperaturintervall som det medicinska tillbehöret 
kan utsättas för utan att ta skada.

Anger att det finns en steril vätskebana i det medicinska 
tillbehöret. Steriliseringsmetoden anges i rutan.
Anger tillverkaren av det medicinska tillbehöret.

Anger ett medicinskt tillbehör som är pyrogenfritt.

Anger typ av tillämpad del i enlighet med IEC 60601-1.

Observera

Återanvänd inte

Utgångsdatum

Tillverkningsdatum

Lotnummer

Katalognummer

Temperaturgräns

Steriliserad med 
etylenoxid

Tillverkare

Avser ett medicinskt tillbehör som inte får användas om 
förpackningen är skadad eller öppnad.

Använd inte om 
förpackningen är skadad 

Defibrilleringssäker 
tillämpad del av typ CF 

Endast enligt ordination

Pyrogenfri

Observera! Enligt amerikansk federal lag får detta tillbehör bara 
säljas av eller på ordination av läkare.

Rx Only

För att du ska kunna använda blodvärmartillbehöret med PrisMax behöver 
TherMax-blodvärmarenheten installeras på PrisMax-kontrollenheten. Kontakta 
därför din lokala Baxter-representant. 

Engångssetet för blodvärmaren är en krets för engångsbruk som ska användas 
med en TherMax-blodvärmare i kombination med andra PrisMax-engångsset.

TherMax och Baxter är varumärken som tillhör Baxter International Inc. 

Engångssetet för blodvärmaren består av en påse, 2 slangar och luerkopplingar.
Engångssetet för blodvärmaren är en steril och giftfri produkt för engångsbruk.

Primingvolymen i engångssetet för blodvärmaren är 27 ml +/- 10%.

Engångssetet för blodvärmaren är steriliserat med etylenoxid (EO). 
Engångssetet för blodvärmaren är garanterat sterilt och pyrogenfritt.

Utgångsdatum: se produktens etikett.

SVENSKA

Engångssetet för blodvärmaren är avsett att användas i upp till 72 timmar.

Anger att det finns viktig information om försiktighetsåtgärder
i bruksanvisningen som användaren måste läsa.

Propp till luerkoppling, hona Polyetylen (PE)

Alla slangkopplingar är kompatibla med de internationella ISO 594-stan-
darderna beträffande koniska kopplingar.

Ej tillverkad av latexgummi.



Definition af symboler, der er brugt på etiketter på produktet

Definition af udtryk, der er brugt i denne vejledning

"Bemærk"                       bruges som en påmindelse til brugeren/operatøren ved normal behandlingsaktivi-
tet og ved, hvad der er en passende handling i en bestemt situation. 

Produktbeskrivelse

Indikationer for brug
Tilbehøret til TherMax-blodvarmeren er indikeret til opvarmning ved returnering af blodflow.

Tilsigtet brug
Tilbehøret til TherMax-blodvarmeren inkluderer blodvarmerenheden og blodvarm-
er-engangsartiklen. Det er beregnet til brug sammen med PrisMax-kontrolenheden 
ved hjælp af Prismaflex-blodslangesæt til opvarmning af blod under ekstrakorporal 
blodcirkulation.

Kontraindikationer
Der er ingen kendte kontraindikationer ved brug som tilsigtet og under de angivne 
driftsforhold. 

Forsigtighedsanvisninger og advarsler
Bemærk:  Der findes flere advarsler og forsigtighedsanvisninger til tilbehøret til 
TherMax-blodvarmeren i PrisMax-kontrolenheden eller i betjeningsvejledningen til TherMax.

Brugervejledning
Bemærk: Brug blodvarmeren til engangsbrug ved at følge de detaljerede 
instruktioner på PrisMax-kontrolenhedens skærm. Der findes yderligere 
oplysninger i betjeningsvejledningen til PrisMax.

Du kan få flere oplysninger ved at kontakte:

  Baxter Healthcare Corporation
  One Baxter Parkway
  Deerfield, IL 60015 USA

  www.baxter.com

Baxter Healthcare SA
8010 Zürich
Schweiz

Produceret i Frankrig

"Advarsel"                      angiver en farlig situation, der, hvis den ikke undgås, kan resultere 
i død eller alvorlig personskade. 

"Forsigtig"                    angiver en farlig situation, der, hvis den ikke undgås, kan resultere 
i mindre eller moderat personskade. 

Specifikationer
Tilbehørets materialer

Komponent
Pose
Slanger
Han-luer-fitting
Hun-luer-fitting
Han-luer-hætte

Materiale
Polyurethan (PU)
Polyurethan (PU)
Akrylonitril-butadien-styren (ABS)
Polyvinylklorid (PVC)
Polypropylen (PP)

Garanti og ansvarsfraskrivelse
Producenten garanterer, at TherMax-tilbehøret er produceret i overensstemmelse 
med specifikationerne og god fremstillingspraksis samt andre gældende 
branchestandarder og lovmæssige krav. Ved angivelse af lot-/serienummeret på det 
fejlbehæftede produkt vil producenten afhjælpe eventuelle fremstillingsfejl i 
TherMax-tilbehøret, som opdages inden udløbsdatoen, ved ombytning af produktet 
eller kreditering.

Garantien under afsnit A) ovenfor træder i stedet for og erstatter eventuelle andre 
garantier, skriftlige såvel som mundtlige, direkte eller indirekte, lovbestemte eller 
andet, og der gives ingen garantier for salgbarhed eller andre garantier ud over 
dem, som er beskrevet i afsnit A) ovenfor. Den ovenfor angivne afhjælpning af 
fremstillingsfejl er den eneste mulige form for afhjælpning i forbindelse med fejl 
i TherMax-tilbehøret, og producenten er ikke ansvarlig for hverken driftstab eller 
andre relaterede tab, skader eller personskade eller omkostninger, der direkte eller 
indirekte opstår som følge af brugen af TherMax-tilbehøret, uanset om det skyldes 
en fejl i sættet eller andet.

Producenten er ikke ansvarlig for eventuel fejlagtig anvendelse, forkert håndtering, 
manglende overholdelse af advarsler og instruktioner, skader opstået som følge af 
hændelser efter producentens frigivelse af TherMax-tilbehøret, undladelse af at 
undersøge TherMax-tilbehøret før brug med henblik på at sikre, at TherMax-tilbehøret 
er i korrekt stand, eller en hvilken som helst garanti givet af uafhængige distributører 
eller forhandlere.

A)

B)

C)
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Forsigtighedsanvisninger
Læs betjeningsvejledningen til TherMax grundigt før brug.
Læs brugervejledningen til blodterapi-slangesættet grundigt før brug.
Læs brugervejledningen til blodvarmerens engangsartikel grundigt før brug.
Brug steril teknik i henhold til hospitalets politik.
Bortskaf produktet efter brug i henhold til de kliniske og lovmæssige bestemmelser.
Må ikke udsættes for varme eller sollys.
Produktet skal opbevares på et koldt, tørt, mørkt sted.
Brug ikke opløsningsmidler på produktet, som f.eks. alkohol, æter, acetone, flydende 
bedøvelsesmiddel til inhalation (f.eks. halothan, enfluran osv.). Disse kan beskadige 
produkterne både indvendigt og udvendigt.
For at undgå beskadigelse af produktet må der ikke bruges smøremidler, desinfektion-
smidler osv. til slangetilslutningerne.
Slange- og luerlock-tilslutningerne må kun påsættes og fastspændes med hånden. 
Brug af andre hjælpemidler kan beskadige konnektorerne.
Når produktet er primet, skal det bruges inden for få timer for at minimere risikoen for 
mikrobiologisk kontaminering og/eller udfældning i primingvæske.
Kun efter ordination.

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.

9.

10.

11.

12.

Advarsler
Anvendelse af betjeningsprocedurer, der er anderledes end dem, som producenten 
har foreskrevet, eller brug af andet udstyr, der ikke er anbefalet af producenten, kan 
medføre patientskade eller død.
Sterilitet er kun garanteret, hvis emballagen er ubeskadiget og uåbnet.
Vær opmærksom på udløbsdatoen.
Produktet skal undersøges grundigt af brugeren for skader og mangler før 
anvendelse. Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, hvis steriliseringshæt-
terne mangler, eller hvis slangerne er bukket.
Kun til engangsbrug da der er tab af sterilitet, risiko for kontaminering og reduceret 
ydeevne.
Sterilisér ikke udstyret igen.
Alle produkter skal bruges under aseptiske forhold.
Dette produkt må kun bruges til medicinsk anvendelse og må kun bruges under 
lægelig overvågning og af relevant uddannede brugere.
Dette produkt skal bruges, så snart emballagen er fjernet.

1.

2.
3.
4.

5.

6.
7.
8.

9.

Titel på symbolSymbol Beskrivelse af symbol

Angiver, at det medicinske udstyr er beregnet til engangsbrug 
eller til brug med en enkelt patient under en enkelt procedure.
Angiver den dato, hvorefter det medicinske udstyr ikke må 
anvendes.

Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet.

Angiver producentens batchkode, så det pågældende batch 
eller parti kan identificeres.
Angiver producentens katalognummer, så det medicinske udstyr 
kan identificeres.
Angiver de temperaturgrænser, som det medicinske udstyr kan 
udsættes for uden sikkerhedsmæssige problemer.

Angiver tilstedeværelsen af en steril væskebane i det 
medicinske udstyr. Steriliseringsmetoden er angivet i boksen.
Angiver, hvem producenten af det medicinske udstyr er.

Angiver medicinsk udstyr, som er pyrogenfrit.

Angiver typen af anvendt del i henhold til IEC 60601-1.

Forsigtig

Må ikke genanvendes

Udløbsdato

Fremstillingsdato

Batchkode

Katalognummer

Temperaturbegrænsning

Steriliseret med 
etylenoxid

Producent

Angiver, at det medicinske udstyr ikke må bruges, hvis 
emballagen er beskadiget eller åbnet.

Må ikke anvendes, hvis 
pakken er beskadiget 

Defibrillationssikker med 
type CF anvendt del 

Kun efter ordination

Pyrogenfri

Forsigtig: I henhold til amerikansk lov må dette udstyr kun 
sælges af eller på henvisning fra en læge.Rx Only

Brug af tilbehøret til blodvarmeren sammen med PrisMax kræver installation af 
TherMax-blodvarmerenheden på PrisMax-kontrolenheden. Kontakt den lokale 
Baxter-repræsentant. 

Blodvarmeren til engangsbrug er et engangskredsløb til brug med 
TherMax-blodvarmeren sammen med andre PrisMax-engangssæt.

TherMax og Baxter er varemærker tilhørende Baxter International Inc. 

Blodvarmeren til engangsbrug består af en pose, 2 sæt slangeenheder og 
luer-konnektorer.
Blodvarmeren til engangsbrug er et sterilt engangsprodukt uden toksiner.

Priming volumen i boldvarmerens pose er  27 ml +/- 10 %.

Blodvarmeren til engangsbrug er steriliseret med etylenoxid (EO). 
Blodvarmeren til engangsbrug er garanteret som steril og pyrogenfri.

Udløbsdato: se produktetiketten.

DANSK

Blodvarmeren til engangsbrug er beregnet til op til 72 timers brug.

Angiver, at brugeren skal se brugervejledningen for at få vigtige 
oplysninger om forholdsregler.

Hun-luer-hætte Polyethylen (PE)

Alle slangekonnektorer overholder de internationale ISO 594-standarder 
angående koniske fittings.

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex.



Betekenis van symbolen op de etiketten

Definitie van de in deze handleiding gebruikte uitdrukkingen

'Opmerking'                         wordt gebruikt om de gebruiker eraan te herinneren wat de normale 
behandelingsmethode is en wat de juiste handeling is in een bepaalde situatie. 

Beschrijving van het product

Gebruiksindicatie
Het TherMax-bloedverwarmeraccessoire is geïndiceerd voor het verwarmen van 
bloed dat wordt teruggevoerd naar het lichaam.

Bedoeld gebruik
Het TherMax-bloedverwarmeraccessoire bestaat uit de bloedverwarmingseenheid
en het wegwerphulpmiddel voor de bloedverwarmer. Het is bedoeld voor gebruik in 
combinatie met de PrisMax-besturingseenheid en de Prismaflex-bloedlijnsets voor het 
verwarmen van bloed tijdens extracorporale circulatie van het bloed.

Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend indien het product voor de beoogde doeleinden en 
binnen de aangegeven gebruiksomstandigheden wordt gebruikt. 

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen
Opmerking: aanvullende waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor het 
TherMax-bloedverwarmeraccessoire zijn te vinden in de gebruikershandleiding 
bij de PrisMax-besturingseenheid of de TherMax.

Gebruiksaanwijzing
Opmerking: gebruik het wegwerphulpmiddel voor de bloedverwarmer door
de gedetailleerde instructies op de PrisMax-besturingseenheid te volgen. 
Aanvullende informatie vindt u in de gebruikershandleiding van de PrisMax.

Neem voor meer informatie contact op met:

  Baxter Healthcare Corporation
  One Baxter Parkway
  Deerfield, IL 60015 VS
  www.baxter.com

Baxter Healthcare SA
8010 Zürich
Zwitserland
Vervaardigd in Frankrijk

'Waarschuwing'

'Voorzichtig'

Specificaties
Bestanddelen van het accessoire

Onderdeel
Zak
Slangen
Mannelijke Luer-lockaansluiting
Vrouwelijke Luer-lockaansluiting
Dop mannelijke Luer-lockaansluiting

Bestanddelen
Polyurethaan (PU)
Polyurethaan (PU)
Acrylonitril-butadieen-styreen (ABS)
Polyvinylchloride (PVC)
Polypropyleen (PP)

Garantie en beperking van de aansprakelijkheid
De producent garandeert dat het TherMax-accessoire is geproduceerd volgens
de specificaties en overeenkomstig goede productiemethoden, andere van 
toepassing zijnde industrienormen en wettelijke vereisten. Als de producent het 
partij-/serienummer van het defecte product ontvangt, zal deze door middel van 
vervanging of vergoeding de fabricagefouten in het TherMax-accessoire herstellen 
wanneer deze vóór de vervaldatum zijn geconstateerd.

De garantie volgens paragraaf A) hierboven vervangt alle andere, schriftelijke of 
mondelinge, expliciete of impliciete, wettelijke of andere garanties, en er zijn geen 
garanties met betrekking tot verhandelbaarheid of andere garanties die verder
gaan dan de in paragraaf A) hierboven beschreven garanties. Het herstel van 
fabricagefouten zoals hierboven beschreven is voor elke persoon het enige 
beschikbare herstel van defecten van het TherMax-accessoire, en de producent
is niet aansprakelijk voor eventuele gevolgschade of bijkomende schade, 
beschadigingen, letsels of kosten die direct of indirect voortvloeien uit het gebruik 
van het TherMax-accessoire, hetzij als gevolg van een defect, hetzij anderszins.

De producent is niet aansprakelijk voor eventueel oneigenlijk of onoordeelkundig
gebruik, het niet opvolgen van waarschuwingen en instructies, schade die voortvloeit uit 
gebeurtenissen die zich voordeden na het uitbrengen van het TherMax-accessoire door
de producent, het niet inspecteren van het TherMax-accessoire voor gebruik om er zeker 
van te zijn dat dit in goede staat verkeert of elke andere garantie die door onafhankelijke 
distributeurs of dealers wordt gegeven.

A)

B)

C)

7 AW7000 Rev C 02/2019

Voorzorgsmaatregelen
Lees vóór gebruik de TherMax-gebruikershandleiding goed door.
Lees vóór gebruik de gebruiksaanwijzing van de bloedlijntherapieset goed door.
Lees vóór gebruik de gebruiksaanwijzing van het disposable voor de bloedverwarmer goed 
door.
Gebruik een aseptische techniek zoals aangegeven in het beleid van het ziekenhuis.
Voer het product na gebruik af volgens de klinische en wettelijke voorschriften.
Niet blootstellen aan hitte of zonlicht.
Bewaar het product op een koele, droge en donkere plaats.
Breng geen oplosmiddelen op het product aan, zoals alcohol, ether, aceton of vloeibare 
inhalatie-anesthetica (bijvoorbeeld halothaan of enfluraan). Deze kunnen het product van 
binnen en van buiten beschadigen.
Om schade aan het product te voorkomen, mogen er geen smeermiddelen, 
desinfectiemiddelen, enz. op de slangconnectoren worden aangebracht.
Slangen en Luer-Lock-aansluitingen mogen alleen met de hand worden bevestigd en 
vastgedraaid. De connectoren kunnen door ander gereedschap worden beschadigd.
Nadat het product is geprimed, moet het binnen enkele uren in gebruik worden genomen. 
Zo wordt het risico op verontreiniging door micro-organismen en/of neerslag in de 
primingvloeistof tot een minimum beperkt.
Alleen op voorschrift.

1.
2.
3.

4.
5.
6.
7.
8.

9.

10.

11.

12.

Waarschuwingen
Wanneer het disposable wordt gebruikt op een andere manier of met andere apparatuur
dan voorgeschreven door de fabrikant, kan dit leiden tot letsel of overlijden van de patiënt.
De steriliteit van het artikel is alleen gegarandeerd als de verpakking niet is beschadigd of 
geopend.
Let op de vervaldatum.
De gebruiker moet het product voor gebruik zorgvuldig onderzoeken op beschadigingen en 
intactheid. Gebruik het product niet als de verpakking is beschadigd, als de sterilisatiedopjes 
ontbreken of als er bloedlijnen geknikt zijn.
Uitsluitend voor eenmalig gebruik vanwege het verlies van steriliteit, het risico op besmetting 
en een verminderde werking.
Niet opnieuw steriliseren.
Alle producten moeten onder aseptische omstandigheden worden gebruikt.
Dit product mag alleen worden gebruikt voor medische toepassingen en alleen onder 
medisch toezicht, door personen die hiervoor zijn opgeleid.
Nadat de verpakking is geopend, moet dit product meteen in gebruik worden genomen.

1.

2.

3.
4.

5.

6.
7.
8.

9.

Naam van symboolSymbool Beschrijving van symbool

Duidt op een medisch hulpmiddel dat bestemd is voor eenmalig gebruik 
of voor gebruik bij één patiënt, tijdens één enkele procedure.

Geeft de datum aan waarna het medische hulpmiddel niet meer 
mag worden gebruikt.

Geeft aan op welke datum het medische hulpmiddel is gemaakt.

Geeft de batchcode van de fabrikant aan waarmee de partij of batch 
kan worden geïdentificeerd.

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan waarmee het 
medische hulpmiddel kan worden geïdentificeerd.

Geeft het temperatuurbereik aan waaraan het medische hulpmiddel 
veilig kan worden blootgesteld.

Geeft aan dat het medische hulpmiddel een steriele vloeistoflijn bevat. In 
het tekstvak staat de sterilisatiemethode vermeld.

Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan.

Geeft aan dat het medische hulpmiddel niet-pyrogeen is.

Geeft het type van het toegepaste deel aan in overeenstemming met 
IEC 60601-1.

Voorzichtig

Niet hergebruiken

Uiterste gebruiksdatum

Productiedatum

Batchcode

Catalogusnummer

Temperatuurlimiet

Gesteriliseerd met 
ethyleenoxide

Fabrikant

Duidt op een medisch hulpmiddel dat niet mag worden gebruikt 
als de verpakking is beschadigd of geopend.

Niet gebruiken als de 
verpakking is beschadigd 

Defibrillatiebestendig
toegepast deel van het type CF 

Alleen op voorschrift

Niet-pyrogeen

Let op: krachtens de federale wetgeving in de Verenigde Staten mag dit 
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een artsRx Only

Om het bloedverwarmeraccessoire te kunnen gebruiken met PrisMax, moet de 
Thermax-bloedverwarmereenheid op de PrisMax-besturingseenheid worden geïnstalleerd. 
Neem hiervoor contact op met uw plaatselijke Baxter-vertegenwoordiger. 

Het disposable voor de bloedverwarmer is een disposable product voor gebruik met
de TherMax-bloedverwarmer in combinatie met andere PrisMax-sets voor eenmalig gebruik.

TherMax and Baxter zijn handelsmerken van Baxter International Inc. 

Het disposable voor de bloedverwarmer bestaat uit een zak, 2 slangen en 
Luer-lockconnectors.
Het disposable voor de bloedverwarmer is een steriel wegwerpartikel
zonder giftige stoffen.

Het priming volume van de bloedverwarmer disposable is 27 ml +/- 10%.

Het disposable voor de bloedverwarmer is gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO). 
Het disposable voor de bloedverwarmer is gegarandeerd steriel en niet-pyrogeen.

Vervaldatum: raadpleeg het productetiket.

NEDERLANDS

Het disposable voor de bloedverwarmer is bedoeld voor gebruik gedurende
maximaal 72 uur.

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen 
voor belangrijke voorzorgsmaatregelen.

Dop vrouwelijke Luer-lockaansluiting Polyethyleen (PE)

Alle lijnconnectoren voldoen aan de internationale normen van ISO 594 betreffende 
conische fittingen.

Niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex.

                                 wordt gebruikt om de gebruiker te waarschuwen voor een 
gevaarlijke situatie die, als deze niet wordt vermeden, kan leiden tot overlijden of 
ernstig letsel. 
                           wordt gebruikt om de gebruiker te waarschuwen voor een gevaarlijke 
situatie die, als deze niet wordt vermeden, kan leiden tot overlijden of ernstig letsel.



Tuotteessa käytettyjen symbolien selitykset

Käyttöohjeessa käytettyjen ilmauksien selitykset

Huomautus                        muistuttaa käyttäjää tavallisista hoitotoimenpiteistä ja tiettyihin tilanteisiin 
soveltuvista toimenpiteistä.

Tuotekuvaus

Käyttöaiheet
Lisävarusteena käytettävä TherMax-verenlämmitin on tarkoitettu palautettavan veren 
virtauksen lämmittämiseen.

Käyttötarkoitus
TherMax-verenlämmittimeen kuuluvat verenlämmitinyksikkö ja kertakäyttösetti. Sitä 
käytetään yhdessä PrisMax-ohjausyksikön ja Prismaflex-veriletkustojen kanssa 
kehonulkoisessa kierrossa olevan veren lämmittämiseen.

Vasta-aiheet
Tunnettuja vasta-aiheita ei ole, jos tuotetta käytetään käyttötarkoituksen mukaan 
ohjeen mukaisissa käyttöolosuhteissa. 

Huomiot ja varoitukset
Huomautus: lisätietoja TherMax-verenlämmittimen varoituksista ja huomioista on 
PrisMax-ohjausyksikössä tai TherMax-käyttöoppaassa.

Käyttöohjeet
Huomautus: Käytä verenlämmittimen kertakäyttösettiä noudattamalla 
PrisMax-ohjausyksikön näytössä näkyviä yksityiskohtaisia ohjeita. Katso 
lisätietoja PrisMax-käyttöoppaasta.

Jos tarvitset lisätietoja ota yhteys:

  Baxter Healthcare Corporation
  One Baxter Parkway
  Deerfield, IL 60015 USA
  www.baxter.com

Baxter Healthcare SA
8010 Zurich
Sveitsi

Valmistettu Ranskassa

Varoitus                 varoittaa lukijaa tilanteesta, joka voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan 
potilasvahingon, jos tilannetta ei pystytä välttämään. 

Huomio               varoittaa lukijaa tilanteesta, joka voi aiheuttaa lievän tai keskivaikean 
potilasvahingon, jos tilannetta ei pystytä välttämään. 

Tekniset tiedot
Lisävarusteiden materiaalit

Osa
Pussi
Letkut
Luer-urosliitäntä
Luer-naarasliitäntä
Luer-urosliitin

Materiaali
Polyuretaani (PU)
Polyuretaani (PU)
Akryylinitriilibutadieenistyreeni (ABS)
Polyvinyylikloridi (PVC)
Polypropeeni (PP)

Takuu ja vastuuvapauslauseke
Valmistaja takaa, että TherMaxin kertakäyttösetti on valmistettu valmistajan ohjeiden 
sekä hyvien valmistustapojen, alan muiden soveltuvien standardien ja säännösten 
mukaisesti. Valmistaja korvaa TherMaxin kertakäyttösetissä ennen käyttöajan 
umpeutumista havaitut viat vaihtamalla tuotteen tai hyvittämällä sen hinnan, jos 
valmistajalle toimitetaan viallisen tuotteen valmistus-/sarjanumero.

Kappaleen A) takuu korvaa muut takuut, niin kirjalliset kuin suulliset, suorat kuin 
epäsuorat ja lakisääteiset kuin muunlaisetkin, eikä mikään takuu ylitä yllä 
kappaleessa A) kuvattua takuuta. Yllä mainittu valmistusvikoja koskeva korvausme-
nettely on ainoa myönnettävä korvaus TherMaxin kertakäyttösetissä ilmenneitä 
valmistusvikoja koskien. Valmistaja ei vastaa muista TherMaxin kertakäyttösetin 
käytöstä suorasti tai epäsuorasti aiheutuneista menetyksistä, vahingoista, 
vammoista tai kustannuksista, johtuivat ne siinä tapahtuneesta virheestä tai mistä 
tahansa muusta.

Valmistaja ei vastaa väärinkäytöksistä, asiattomasta käsittelystä, ohjeiden ja 
varoitusten noudattamatta jättämisestä, TherMaxin kertakäyttösetin myyntiin 
vapauttamisen jälkeen jälkeen sattuneista tapahtumista aiheutuneista vahingoista, 
TherMaxin kertakäyttösetin kunnon tarkastamatta jättämisestä ennen sen käyttöä tai 
mistään itsenäisten jakelijoiden tai jälleenmyyjien myöntämistä takuista.

A)

B)

C)
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Huomiot
Lue TherMaxin käyttöopas huolellisesti ennen käyttöä.
Lue ohjausyksikön veriletkuston käyttöohje huolellisesti ennen käyttöä.
Lue verenlämmittimen kertakäyttösetin käyttöohje huolellisesti ennen käyttöä.
Käytä aseptista tekniikkaa sairaalan käytäntöjen mukaan.
Hävitä tuote käytön jälkeen kliinisten ja laissa annettujen määräysten mukaan.
Älä altista kuumuudelle tai auringonvalolle.
Tätä tuotetta on säilytettävä viileässä, kuivassa ja auringonvalolta suojattuna.
Älä käytä tuotteeseen liuottimia, kuten alkoholia, eetteriä, asetonia tai nestemäisiä 
hengitettäviä anestesia-aineita (kuten halotaani, enfluraani jne.). Ne voivat vahingoit-
taa tuotteita ulko- ja sisäpuolelta.
Älä käsittele letkujen liittimiä liukasteilla, desinfiointiaineilla tai vastaavilla välttääksesi 
tuotevauriot.
Letkujen ja Luer Lock -liitinten yhdistäminen tulee tapahtua käsin. Muiden apuvälinei-
den käyttö voi vahingoittaa liittimiä.
Kun tuote on esitäytetty, sitä on käytettävä seuraavien tuntien aikana, jotta esitäyttö-
liuoksen mikrobiologisen kontaminaation ja/tai saostumisen riski olisi mahdollisimman 
pieni.
Käytetään vain lääkärin määräyksestä.

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.

9.

10.

11.

12.

Varoitukset
Valmistajan ohjeiden vastainen käyttö tai sellaisten laitteiden käyttö, joita valmistaja ei 
ole suositellut, voi aiheuttaa potilasvahingon tai kuoleman.
Steriiliys taataan vain, jos pakkaus on vahingoittumaton ja avaamaton.
Huomioi laitteen viimeinen käyttöpäivä.
Käyttäjän on tarkistettava tuote huolellisesti ennen käyttöä vaurioiden tai koskematto-
muuden varalta. Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut, jos sterilointikorkit puuttuvat 
tai jos letkut ovat taittuneet.
Vain kertakäyttöön, jotta vältetään epästeriiliys, kontaminaatioriski ja heikentynyt 
suorituskyky.
Ei saa steriloida uudelleen.
Kaikkia tuotteita on käsiteltävä aseptisessa ympäristössä.
Tätä tuotetta saa käyttää vain lääkinnällisiin tarkoituksiin, ja sitä saa käyttää vain 
käyttökoulutuksen saanut terveydenhuollon ammattilainen lääkärin valvonnassa.
Tämä tuote on käytettävä heti pakkauksesta poistamisen jälkeen.

1.

2.
3.
4.

5.

6.
7.
8.

9.

Symbolin nimiSymboli Symbolin kuvaus

Ilmoittaa lääkinnällisestä laitteesta, joka on tarkoitettu käytettäväksi 
vain kerran tai vain yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.
Ilmoittaa päiväyksen, jonka jälkeen lääkinnällisestä laitetta ei 
saa käyttää.

Ilmoittaa lääkinnällisen laitteen valmistuspäivämäärän.

Ilmoittaa valmistajan eräkoodin erän tunnistamista varten.

Ilmoittaa valmistajan luettelonumeron lääkinnällisen laitteen 
tunnistamista varten.
Ilmoittaa rajat lämpötiloille, joille lääkinnällinen laite voidaan 
altistaa turvallisesti.

Ilmoittaa, että lääkinnällisen laitteen nestereitti on steriili. 
Sterilointimenetelmä on ilmoitettu pakkauksessa.

Ilmoittaa lääkinnällisen laitteen valmistajan.

Ilmoittaa, että lääkinnällinen laite on pyrogeeniton.

Ilmoittaa liitäntäosan tyypin IEC 60601-1-standardin mukaisesti.

Huomio

Kertakäyttöinen

Viimeinen käyttöpäivä

Valmistuspäivä

Eräkoodi

Luettelonumero

Lämpötilarajoitus

Steriloitu etyleenioksidilla

Valmistaja

Määrää, että lääkinnällistä laitetta ei saa käyttää, jos 
pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

Ei saa käyttää, jos 
pakkaus on vaurioitunut 

Defibrillaationkestävä 
tyypin CF lisäosa 

Vain lääkärin määräyksestä

Pyrogeeniton

Huomio: Liittovaltion (Yhdysvallat) lain mukaan tätä laitetta saa 
myydä vain lääkäri tai lääkärin määräyksestä.Rx Only

Verenlämmittimen käyttäminen PrisMax-järjestelmän kanssa edellyttää 
TherMax-verenlämmitinyksikön asentamista PrisMax-ohjausyksikköön. Ota yhteys 
paikalliseen Baxterin edustajaan. 

Verenlämmittimen kertakäyttösettiä  käytetään yhdessä TherMax-verenlämmittimen ja 
muiden kertakäyttöisten PrisMax-settien kanssa.

TherMax ja Baxter ovat Baxter International Inc:n tavaramerkkejä.

Verenlämmittimen kertakäyttösetti koostuu pussista, kaksiosaisesta letkusta ja 
luer-liittimistä.
Verenlämmittimen kertakäyttösetti on kertakäyttöinen ja myrkytön tuote.

Verenlämmittimen kertakäyttösetin esitäyttötilavuus on 27 ml +/- 10 %.

Verenlämmittimen kertakäyttösetti on steriloitu etyleenioksidilla (EO). 
Verenlämmittimen kertakäyttösetti on steriili ja pyrogeeniton.

Viimeinen käyttöpäivä: katso tuotteen etiketti.

SUOMI

Verenlämmittimen kertakäyttösettiä saa käyttää korkeintaan 72 tunnin ajan.

Ilmoittaa, että käyttäjän on tarkistettava käyttöohjeesta tärkeitä 
varoitustietoja.

Luer-naarasliitin Polyeteeni (PE)

Kaikki letkujen liittimet täyttävät kansainvälisten ISO 594 -standardien 
vaatimukset kartiomaisista liitännöistä.

Valmistuksessa ei ole käytetty luonnonkumilateksia.



Definisjoner av symboler i produktmerkingen

Definisjoner av uttrykk som brukes i denne håndboken

"Merk"               brukes til å informere brukeren/operatøren om normal behandlingsaktivitet og 
om hva som vil være et hensiktsmessig tiltak i en gitt situasjon. 

Produktbeskrivelse

Indikasjoner
TherMax-blodvarmertilbehøret er indisert for oppvarming av returblodflow.

Tiltenkt bruk
TherMax-blodvarmerenheten består av blodvarmerenheten og engangsblodvar-
meren. Det er beregnet på bruk med PrisMax-kontrollenheten med bruk av 
Prismaflex-blodslangesett for oppvarming av blod under ekstrakorporal
blodsirkulasjon.

Kontraindikasjoner
Det er ingen kjente kontraindikasjoner ved bruk som tiltenkt og innenfor de angitte 
bruksforholdene. 

Observer-formuleringer og advarsler
Merk: Ytterligere advarsler og observer-formuleringer som gjelder TherMax-blodvarmer-
tilbehøret, er inkludert i PrisMax-kontrollenheten eller i brukerhåndboken for TherMax.

Bruksanvisning
Merk: Bruk engangsblodvarmeren i tråd med de detaljerte instruksjonene 
som vises på skjermen på PrisMax-kontrollenheten. Ytterligere informasjon 
finnes i brukerhåndboken for PrisMax.

Hvis du ønsker mer informasjon, kan du kontakte:

  Baxter Healthcare Corporation
  One Baxter Parkway
  Deerfield, IL 60015 USA
  www.baxter.com

Baxter Healthcare SA
8010 Zürich
Sveits
Produsert i Frankrike

"Advarsel"                      indikerer en farlig situasjon som, hvis den ikke unngås, kan 
medføre død eller alvorlig personskade. 

"Observer"                    indikerer en farlig situasjon som, hvis den ikke unngås, kan 
medføre lett eller moderat personskade. 

Spesifikasjoner
Tilbehørsmaterialer

Komponent
Pose
Slange
Hann-luer-kobling
Hunn-luer-kobling
Hann-luer-hette

Materiale
Polyuretan (PU)
Polyuretan (PU)
Akrylnitril-butadien-styren (ABS)
Polyvinylklorid (PVC)
Polypropylen (PP)

Garanti og ansvarsbegrensning
Produsenten garanterer at TherMax-tilbehøret er fremstilt i samsvar med de 
oppgitte spesifikasjonene, god produksjonspraksis, andre aktuelle bransje-
standarder og gjeldende lover og forskrifter. Hvis produsenten får oppgitt 
lot-/serienummeret for et defekt produkt, skal produsenten, gjennom utskifting eller 
kreditering, kompensere for produksjonsfeil ved TherMax-tilbehøret, som avdekkes 
før utløpsdatoen.

Garantien under punkt A) ovenfor erstatter og utelukker alle andre garantier, 
skriftlige og muntlige, uttrykte eller underforståtte, lovfestede eller andre, og det gis 
ingen garantier om salgbarhet eller annet ut over garantiene som er nevnt i punkt 
A) ovenfor. Beføyelsen for produksjonsfeil som er nevnt ovenfor, er den eneste 
beføyelsen som er tilgjengelig for noen person knyttet til mangler ved TherMax-til-
behøret, og produsenten har ikke erstatningsansvar for følgeskader, tilfeldige 
skader, materielle skader, personskader eller utgifter som direkte eller indirekte 
skyldes bruk av TherMax-tilbehøret, enten som følge av mangler ved produktet eller 
på annen måte.

Produsenten har ikke erstatningsansvar ved misbruk, feilaktig håndtering, 
manglende etterlevelse av advarsler og instruksjoner, skade som skyldes hendelser 
etter produsentens frigivelse av TherMax-tilbehøret, mangelfull eller manglende 
inspeksjon av TherMax-tilbehøret før bruk for å sikre at TherMax-tilbehøret er i god 
stand, eller for garantier fra uavhengige distributører eller forhandlere.

A)

B)

C)
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Observer
Les brukerhåndboken for TherMax nøye før bruk.
Les bruksanvisningen for blodslange-terapisettet nøye før bruk.
Les bruksanvisningen for engangsblodvarmeren nøye før bruk.
Bruk aseptisk teknikk i henhold til sykehusets retningslinjer.
Kast produktet etter bruk i henhold til kliniske og juridiske bestemmelser.
Skal ikke utsettes for varme eller sollys.
Dette produktet skal oppbevares på et kjølig, tørt og mørkt sted.
Ikke bruk løsemidler på produktet, for eksempel alkohol, eter, aceton eller flytende 
anestesimidler for inhalering (bl.a. halotan, enfluran osv.). De kan skade produktene 
innvendig og utvendig.
For å unngå skade på produktet skal det ikke brukes smøremidler, desinfeksjonsmid-
ler osv. på slangekoblinger.
Slanger og Luer Lock-koblinger skal kun festes for hånd. Andre hjelpemidler kan 
skade koblingene.
Når produktet er blitt primet, skal det brukes innen noen timer for å minimere faren for 
mikrobiologisk kontaminasjon og/eller utfelling i primingvæsken.
Reseptbelagt.

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.

9.

10.

11.

12.

Advarsler
Andre bruksprosedyrer enn dem som er publisert av produsenten, eller bruk av 
annet utstyr som ikke er anbefalt av produsenten, kan føre til pasientskade
eller død.
Steriliteten er kun garantert hvis pakningen ikke er skadet eller åpnet.
Vær oppmerksom på utløpsdatoen.
Brukeren må kontrollere produktet nøye før bruk så det ikke er skadet og er intakt. 
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet, steriliseringshetter mangler eller 
slangene er bendt.
Kun for engangsbruk på grunn av tap av sterilisering, risiko for kontaminering og 
nedsatt ytelse.
Ikke resteriliser.
Alle produkter skal brukes under aseptiske forhold.
Dette produktet skal kun brukes til medisinske anvendelser og skal bare brukes 
under medisinsk tilsyn og av brukere med egnet opplæring.
Dette produktet skal brukes straks emballasjen er fjernet.

1.

2.
3.
4.

5.

6.
7.
8.

9.

Symbolets tittelSymbol Beskrivelse av symbol

Indikerer medisinsk utstyr som er tiltenkt for bruk én gang eller 
for bruk hos én enkelt pasient under én enkelt prosedyre.
Indikerer den siste dagen det medisinske utstyret kan 
brukes.

Indikerer datoen da det medisinske utstyret ble produsert.

Indikerer produsentens lot-kode slik at batch eller lot kan 
identifiseres.
Indikerer produsentens katalognummer slik at det medisinske 
utstyret kan identifiseres.
Indikerer grensene for temperaturer som det medisinske 
utstyret trygt kan eksponeres for.

Indikerer at det finnes en steril væskebane i det medisinske 
utstyret. Steriliseringsmetoden er indikert i ruten.
Indikerer produsenten av det medisinske utstyret.

Indikerer en medisinsk enhet som er pyrogenfri.

Angir type brukt del ifølge IEC 60601-1.

Observer

Ikke for gjenbruk

Utløpsdato

Produksjonsdato

Lot-kode

Katalognummer

Temperaturgrense

Sterilisert med 
etylenoksid

Produsent

Indikerer medisinsk utstyr som ikke skal brukes hvis 
pakningen er skadet eller åpnet.

Skal ikke brukes hvis 
pakningen er skadet 

Defibrillasjonssikker 
type CF brukt del 

Kun etter ordinasjon

Pyrogenfri

Observer: I henhold til den føderale lovgivningen i USA kan 
denne enheten kun selges etter forordning fra en lege.Rx Only

Bruk av blodvarmertilbehøret med PrisMax krever at TherMax-blodvarmerenheten 
installeres på PrisMax-kontrollenheten – kontakt den lokale Baxter-representanten. 

Engangsblodvarmeren er en engangskrets til bruk sammen med 
TherMax-blodvarmeren kombinert med andre PrisMax-engangssett.

TherMax og Baxter er varemerker for Baxter International Inc. 

Engangsblodvarmeren består av en pose, to deler med slanger og luerkoblinger.
Engangsblodvarmeren er et sterilt engangsprodukt som er fritt for giftstoffer.

Primingvolumen for blodvarmerens engangssett er 27 ml +/- 10%.

Engangsblodvarmeren er sterilisert med etylenoksid (EO) 
Engangsblodvarmeren er garantert steril og ikke-pyrogen.

Utløpsdato: Se produktetiketten.

NORSK

Engangsblodvarmeren er beregnet på opptil 72 timers bruk.

Indikerer at brukeren må se i bruksanvisningen for å få viktig 
informasjon om forsiktighet.

Hunn-luer-hette Polyetylen (PE)

Alle slangekoblinger er kompatible med de internasjonale ISO 594-standardene 
for koniske koblinger.

Ikke fremstilt med naturgummilateks.



Definición de los símbolos utilizados en la etiqueta del producto

Definición de las expresiones utilizadas en este manual

“Nota”               se utiliza para recordar al usuario/operador el proceso normal del tratamiento 
y cuál es la acción adecuada en una situación concreta. 

Descripción del producto

Instrucciones de uso
La bolsa del calentador de sangre TherMax está indicada para calentar el flujo 
sanguíneo de retorno.

Uso previsto
El calentador de sangre TherMax incluye el equipo calentador de sangre y la bolsa 
del calentador de sangre desechable. Se ha diseñado para utilizarse en combinación 
con el monitor PrisMax y unido al set prismaflex para calentar la sangre durante la 
circulación sanguínea extracorpórea.

Contraindicaciones
No se conocen contraindicaciones cuando se utiliza según lo previsto en las 
condiciones especificadas. 

Advertencias y precauciones
Nota: las precauciones y advertencias adicionales relacionadas con el calentador de 
sangre TherMax se incluyen en el monitor PrisMax o en el Manual del usuario del 
calentador TherMax.

Instrucciones de uso
Nota: Utilice la bolsa del calentador como se indica en las instrucciones de 
la pantalla del monitor PrisMax. En el Manual del usuario del monitor 
PrisMax se ofrece información adicional.

Para obtener más información, póngase en contacto con:

  Baxter Healthcare Corporation
  One Baxter Parkway
  Deerfield, IL 60015 EE. UU.

  www.baxter.com

Baxter Healthcare SA
8010 Zúrich
Suiza

Fabricado en Francia

“Advertencia”                           indica una situación peligrosa que, de no evitarse, podría tener 
como consecuencia la muerte o una lesión grave. 

“Precaución”                       indica una situación peligrosa que, de no evitarse, podría tener 
como consecuencia una lesión leve o moderada.

Especificaciones
Materiales de los accesorios
Componente
Bolsa
Líneas
Conector Luer-Lock macho
Conector Luer-Lock hembra
Tapón del conector Luer-Lock macho

Material
Poliuretano (PU)
Poliuretano (PU)
Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS)
Policloruro de vinilo (PVC)
Polipropileno (PP)

Garantía y limitación de responsabilidad
El fabricante garantiza que la bolsa del calentador TherMax se ha fabricado según 
las especificaciones y con arreglo a buenas prácticas de fabricación, otras normas 
de la industria y las disposiciones reglamentarias pertinentes. Si se presenta 
producto defectuoso con su numero de serie/lote antes de su fecha de caducidad, el 
fabricante lo reemplazará, abonará o subsanará los defectos de fabricación. 

La garantía mencionada en el apartado A) anterior sustituye o excluye cualquier 
otra garantía, verbal o escrita, expresa o implícita, reglamentaria o de otro tipo, y 
no existen garantías de comercialización u otras garantías que vayan más allá de 
lo descrito en el apartado A) anterior. La solución a los defectos de fabricación que 
se menciona arriba es el único recurso a disposición de cualquier persona debido a 
defectos en la bolsa del calentador TherMax, y el fabricante tampoco se respons-
abilizará de pérdidas consiguientes o accidentales, daños, lesiones o gastos 
derivados directa o indirectamente del uso de la bolsa del calentador TherMax, ya 
sean a consecuencia de defectos o de otros.

El fabricante no asumirá responsabilidad alguna en los casos siguientes: uso 
negligente, manejo incorrecto, incumplimiento de las advertencias e instrucciones, 
daños derivados de sucesos ocurridos después de la comercialización de la bolsa del 
calentador ThrerMax por el fabricante, fracaso u omisión de las inspecciones de la 
bolsa del calentador TherMax antes del uso para asegurarse de que se encuentra en 
buen estado o concesión de garantías por parte de distribuidores independientes.

A)

B)

C)
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Precauciones
Lea atentamente el Manual del usuario del calentador TherMax antes de utilizar el 
producto.
Lea atentamente las instrucciones de uso del set de la terapia antes de utilizar el 
producto.
Lea atentamente las instrucciones de uso de la bolsa de sangre del calentador antes 
de utilizar el producto.
Utilice una técnica aséptica acorde con los protocolos del hospital.
Tras utilizar el producto, deséchelo de acuerdo con la normativa jurídica y clínica.
No lo exponga al sol ni al calor.
El producto debe guardarse en un lugar fresco, seco y oscuro.
No utilice en el producto disolventes como alcohol, éter, acetona o líquido anestésico 
por inhalación (por ejemplo, halotano, enflurano, etc.). Podrían dañar el interior y el 
exterior del producto.
Para evitar daños en el producto, no utilice lubricantes, desinfectantes o productos 
similares en las conexiones de los tubos.
Las lineas y los conectotres Luer-Lock deben fijarse y apretarse solamente de forma 
manual. Los conectores pueden dañarse si se emplean utensilios.
Una vez que se ceba el producto, debe utilizarse en cuestión de horas para minimizar 
el peligro de contaminación microbiológica y/o de precipitación del líquido de cebado.
Sujeto a prescripción médica.

1.

2.

3.

4.
5.
6.
7.
8.

9.

10.

11.

12.
Advertencias

El uso de procedimientos de funcionamiento distintos de los publicados por el 
fabricante o de otros dispositivos no recomendados por el fabricante puede producir 
lesiones o la muerte del paciente.
Solo se garantiza la esterilidad cuando el paquete no está dañado ni abierto.
Preste atención a la fecha de caducidad.
El usuario debe comprobar atentamente si el producto está intacto y no presenta 
daños antes del uso. No lo utilice si el paquete está dañado, si faltan los tapones de 
esterilización o si las líneas están acodadas.
De un solo uso, debido a la pérdida de esterilización, el riesgo de contaminación y la 
disminución del rendimiento.
No vuelva a esterilizar el producto.
Todos los productos deben utilizarse en condiciones asépticas.
Este producto solo debe destinarse para uso médico, usado por personal con la 
formación adecuada y debe emplearse únicamente bajo supervisión médica.
Este producto debe utilizarse tan pronto como se saque del paquete.

1.

2.
3.
4.

5.

6.
7.
8.

9.

Nombre del símboloSímbolo Descripción del símbolo

Indica que el producto sanitario puede utilizarse una sola vez o 
una vez en un único paciente durante un procedimiento.
Indica la fecha después de la cual no debe utilizarse el 
producto sanitario.

Indica la fecha en que se fabricó el producto sanitario.

Indica el código de lote del fabricante que permite identificar el 
lote o la remesa.
Indica el número de catálogo del fabricante con el que puede 
identificarse el producto sanitario.
Indica los límites de temperatura a los que se puede exponer el 
producto sanitario sin que exista riesgo.

Indica la presencia de una vía de líquido estéril en el interior del producto 
sanitario. El método de esterilización se indica dentro de la caja.

Indica el fabricante del producto sanitario.

Indica un producto sanitario apirógeno.

Indica el tipo de parte aplicable conforme a la norma IEC 60601-1.

Precaución

No reutilizar

Fecha de caducidad

Fecha de fabricación

Código de lote

Número de catálogo

Límite de temperatura

Esterilizado con óxido 
de etileno

Fabricante

Indica que no debe utilizarse ningún producto sanitario 
cuyo paquete esté dañado o se haya abierto.

No utilice el producto si 
el paquete está dañado 

Parte aplicable a prueba de 
desfibrilación de tipo CF 

Solo con receta

Apirógeno

Atención: La ley federal de los Estados Unidos solo autoriza la 
venta de este dispositivo a través de un facultativo.

Rx Only

Para utilizar la bolsa del calentador de sangre con el monitor PrisMax, es necesario 
instalar el calentador de sangre TherMax en el monitor PrisMax; póngase en 
contacto con su representante local de Baxter. 

La bolsa del calentador de sangre es un circuito de un solo uso que debe utilizarse 
con el calentador de sangre TherMax en combinación con otros sets desechables 
PrisMax.

TherMax y PrisMax son marcas comerciales de Baxter International Inc. 

La bolsa del calentador de sangre se compone de una bolsa, de la que salen 
dos lineas con sus correspondientes conectores Luer-Lock.
La bolsa del calentador de sangre es un producto desechable y estéril, que no contiene 
sustancias tóxicas.

El volumen de cebado de la bolsa del calentador de sangre es 27mL +/- 10%.

La bolsa del calentador de sangre esta esterilizada con óxido de etileno (EtO). 
La bolsa del calentador de sangre se suministra estéril y es apirógena.

Fecha de caducidad: consulte la etiqueta del producto.

ESPAÑOL

La bolsa del calentador de sangre está indicada para un máximo de 72 horas de uso.

Indica que el usuario debe consultar información importante 
sobre precauciones en las instrucciones de uso.

Tapón del conector Luer-Lock hembra Polietileno (PE)

Todos los conectores de las líneas cumplen las normas internacionales 
ISO 594 que regulan los acoplamientos cónicos.

No está fabricado con látex de caucho natural.



Definições dos símbolos usados nas etiquetas do produto

Definições das expressões usadas neste manual

"Observação"                             é usado como lembrete ao usuário/operador sobre atividades 
normais do tratamento e sobre qual é a ação adequada a uma situação específica. 

Descrição do produto

Indicação de uso
O Acessório do aquecedor de sangue TherMax é indicado para aquecer o retorno 
do fluxo de sangue.

Uso pretendido
O Acessório do aquecedor de sangue TherMax inclui a Unidade do aquecedor de 
sangue e o Aquecedor de sangue descartável. Destina-se ao uso em combinação 
com a Unidade de controle PrisMax usando os conjuntos de tubulação sanguínea 
Prismaflex para aquecer o sangue durante a circulação sanguínea extracorpórea.

Contraindicações
Não há contraindicações conhecidas quando usado para os fins aos quais se destina 
e dentro das condições operacionais especificadas. 

Cuidados e avisos
Observação: avisos e cuidados adicionais referentes ao Acessório do Aquecedor de 
sangue TherMax estão incluídos na Unidade de controle PrisMax ou no Manual do 
operador do TherMax.

Instruções de uso
Observação: use o Aquecedor de sangue descartável de acordo com as 
instruções detalhadas fornecidas na tela pela Unidade de controle PrisMax. 
Informações adicionais estão disponíveis no Manual do Operador do PrisMax.

Para obter mais informações, contate:

  Baxter Healthcare Corporation
  One Baxter Parkway
  Deerfield, IL 60015 EUA

  www.baxter.com

Baxter Healthcare SA
8010 Zurique
Suíça

Fabricado na França

"Aviso"                indica uma situação perigosa que, se não evitada, poderá resultar em 
morte ou lesões graves. 

"Cuidado"                   indica uma situação perigosa que, se não evitada, poderá resultar 
em lesões leves ou moderadas. 

Especificações
Materiais do acessório

Componente
Bolsa
Tubulação
Conexão Luer macho
Conexão Luer fêmea
Tampa Luer macho

Material
Poliuretano (PU)
Poliuretano (PU)
Acrilonitrila butadieno estireno (ABS)
Policloreto de vinila (PVC)
Polipropileno (PP)

Garantia e limitação de responsabilidade
O fabricante garante que o acessório TherMax foi fabricado de acordo com suas 
especificações e em conformidade com práticas recomendadas de manufatura, 
outros padrões aplicáveis da indústria e requisitos regulatórios. Caso seja informado 
do número de lote/série do produto defeituoso, o fabricante, mediante substituição 
ou crédito, corrigirá os defeitos de fabricação no acessório TherMax que surgirem 
antes da data de validade.

A garantia sob o parágrafo A) acima substitui, e é excludente de, qualquer outra 
garantia escrita ou oral, explícita ou implícita, estatutária ou não, e não há 
garantias de comerciabilidade ou outras garantias que se estendem além daquelas 
descritas no parágrafo A) acima. O recurso acima estabelecido para defeitos de 
fabricação é o único recurso disponível para qualquer pessoa em função de 
defeitos no acessório TherMax. O fabricante não é responsável por perdas, danos, 
lesões ou despesas consequenciais ou incidentais resultantes, direta ou 
indiretamente, do uso do acessório TherMax, seja em decorrência de defeito ou 
qualquer outra forma.

O fabricante não é responsável por uso inadequado, manuseio incorreto, não 
conformidade com os avisos e instruções, danos decorrentes de eventos posteriores ao 
envio do acessório TherMax pelo fabricante, falha ou omissão ao inspecionar o 
acessório TherMax antes do uso a fim de garantir que ele esteja em perfeitas condições, 
ou quaisquer garantias oferecidas por distribuidores ou revendedores independentes.

A)

B)

C)
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Cuidados
Antes do uso, leia cuidadosamente o Manual do Operador do TherMax.
Antes do uso, leia cuidadosamente as instruções de uso do Conjunto de terapia de 
tubulação sanguínea.
Antes do uso, leia cuidadosamente as instruções de uso do Aquecedor de sangue descartável.
Use técnica asséptica de acordo com as políticas do hospital.
Descarte o produto após o uso de acordo com as regulamentações clínicas e legais.
Não exponha ao calor nem à luz do sol.
O produto deve ser armazenado em um local fresco, seco e escuro.
Não use solventes no produto, por exemplo, álcool, éter, acetona, anestesia líquida para 
inalação (halotano, enflurano, etc). Eles podem danificar os produtos por dentro e por fora.
Para evitar danos ao produto, não use lubrificantes, desinfetantes, etc. nas conexões dos 
tubos.
Os tubos e conexões Luer Lock devem ser fixados e apertados somente com as mãos. 
O uso de ferramentas pode danificar os conectores.
Após o priming do produto, ele deverá ser usado em um intervalo de algumas horas para 
minimizar os riscos de contaminação microbiológica e/ou precipitação no fluido de priming.
Somente por prescrição

1.
2.

3.
4.
5.
6.
7.
8.

9.

10.

11.

12.

Avisos
O uso de procedimentos operacionais diferentes daqueles publicados pelo fabricante 
ou o uso de outros dispositivos não recomendados pelo fabricante podem resultar em 
lesões no paciente ou morte.
A esterilidade só poderá ser garantida se a embalagem não apresentar danos e não 
tiver sido aberta.
Preste atenção à data de validade.
O produto deverá ser verificado cuidadosamente pelo usuário em busca de danos e 
sinais de violação antes da aplicação. Não use se a embalagem estiver danificada, as 
tampas de esterilização estiverem ausentes ou as linhas apresentarem vincos.
Somente para uso único, devido à perda de esterilização, risco de contaminação e 
diminuição do desempenho.
Não esterilize novamente.
Todos os produtos devem ser usados em condições assépticas.
Este produto deve ser usado somente em aplicações médicas, sob supervisão médica 
e por operadores adequadamente treinados.
O produto deverá ser usado assim que a embalagem for removida.

1.

2.

3.
4.

5.

6.
7.
8.

9.

Título do símboloSímbolo Descrição do símbolo

Indica um dispositivo médico que deve ser usado somente uma 
vez ou em apenas um paciente durante um procedimento único.
Indica a data após a qual o dispositivo médico não deve ser 
usado.

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

Indica o número de lote do fabricante para identificar o lote.

Indica o número de catálogo do fabricante para identificar o 
dispositivo médico.
Indica os limites de temperaturas às quais o dispositivo médico 
pode ser exposto com segurança.

indica a presença de procedimento de esterilização no 
dispositivo médico. O método de esterilização é indicado na 
Indica o fabricante do dispositivo médico.

Indica um dispositivo médico que seja não pirogênico.

Indica o tipo de peça aplicada por IEC 60601-1.

Cuidado

Não reutilizar

Usar até

Data de fabricação

Código do lote

Número de catálogo

Limite de temperatura

Esterilizado com óxido 
de etileno

Fabricante

Indica um dispositivo médico que não deverá ser usado 
se a embalagem tiver sido danificada ou aberta.

Não use se a embalagem 
estiver danificada 

Peça aplicada tipo CF 
de teste do desfibrilador 

Somente por prescrição

Não pirogênico

Cuidado: Lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo 
somente por médicos ou mediante solicitação médica.

Rx Only

O uso do Acessório do aquecedor de sangue com o PrisMax requer a instalação da 
Unidade do aquecedor de sangue TherMax na Unidade de controle PrisMax. Entre 
em contato com seu representante Baxter local. 

O Aquecedor de sangue descartável é um circuito descartável para uso com o aquecedor 
de sangue TherMax em combinação com outros conjuntos descartáveis PrisMax.

TherMax e Baxter são marcas comerciais da Baxter International Inc. 

O Aquecedor de sangue descartável consiste em uma bolsa, 2 seções de linhas 
de tubo e conectores Luer.
O Aquecedor de sangue descartável é um produto descartável estéril que não 
contém componentes tóxicos.

O volume de preenchimento/priming do aquecedor de sangue descartável é de 
27mL +/- 10%.

O Aquecedor de sangue descartável é esterilizado por óxido de etileno (OE). 
O Aquecedor de sangue descartável é garantido como estéril e não pirogênico.

Data de validade: consulte a etiqueta do produto.

PORTUGUÊS

O Aquecedor de sangue descartável destina-se a até 72 horas de uso.

Indica a necessidade de o usuário consultar as instruções de 
uso para obter informações sobre precauções importantes.

Tampa Luer fêmea Polietileno (PE)

Todos os conectores de linhas são compatíveis com os padrões 
internacionais ISO 594 referentes a conexões cônicas.

Não contém látex de borracha natural.



Ορισμός συμβόλων που χρησιμοποιούνται στις ετικέτες του προϊόντος

Ορισμός εκφράσεων που χρησιμοποιούνται στο παρόν εγχειρίδιο

«Σημείωση»                         χρησιμοποιείται ως υπενθύμιση προς τον χρήστη/χειριστή όσον
αφορά τις συνήθεις δραστηριότητες θεραπείας και τις κατάλληλες ενέργειες σε μια 
συγκεκριμένη κατάσταση. 

Περιγραφή προϊόντος

Ένδειξη χρήσης
Ο θερμαντήρας αίματος TherMax ενδείκνυται για τη θέρμανση του αίματος 
επιστροφής.

Προοριζόμενη χρήση
Ο θερμαντήρας αίματος TherMax περιλαμβάνει τη μονάδα του θερμαντήρα αίματος και τον 
αναλώσιμο σάκο αίματος. Προορίζεται για χρήση σε συνδυασμό με τη μονάδα ελέγχου 
PrisMax μέσω των σετ γραμμών του Prismaflex, για τη θέρμανση του αίματος κατά τη 
διάρκεια της εξωσωματικής κυκλοφορίας αίματος.

Αντενδείξεις
Δεν υπάρχουν γνωστές αντενδείξεις όταν το προϊόν χρησιμοποιείται σύμφωνα με τον 
προβλεπόμενο τρόπο και στο πλαίσιο των καθορισμένων συνθηκών λειτουργίας. 

Ενδείξεις προσοχής και προειδοποίησης
Σημείωση: Επιπλέον ενδείξεις προειδοποίησης και προσοχής που αφορούν το θερμαντήρα 
αίματος TherMax περιλαμβάνονται στο εγχειρίδιο χειριστή της Μονάδας ελέγχου PrisMax ή του  
TherMax.

Οδηγίες χρήσης
Σημείωση: Χρησιμοποιείτε το θερμαντήρα αίματος ακολουθώντας τις λεπτομερείς 
οδηγίες που παρέχονται επί της οθόνης από τη Μονάδα ελέγχου PrisMax. Επιπλέον 
πληροφορίες διατίθενται στο εγχειρίδιο χειριστή του συστήματος PrisMax.

Για περισσότερες πληροφορίες, επικοινωνήστε με:

  Baxter Healthcare Corporation
  One Baxter Parkway
  Deerfield, IL 60015 Η.Π.Α.
  www.baxter.com

Baxter Healthcare SA
8010 Zurich
Ελβετία
Κατασκευάζεται στη Γαλλία

«Προειδοποίηση»

«Προσοχή» Προδιαγραφές
Υλικά εξαρτημάτων

Εξάρτημα
Σάκος
Σωλήνωση
Αρσενικό εξάρτημα luer
Θηλυκό εξάρτημα luer
Αρσενικό πώμα luer

Υλικό
Πολυουρεθάνη (PU)
Πολυουρεθάνη (PU)
Ακρυλονιτρίλιο-βουταδιένιο-στυρένιο (ABS)
Πολυβινυλοχλωρίδιο (PVC)
Πολυπροπυλένιο (PP)

Εγγύηση και περιορισμός ευθύνης
Ο κατασκευαστής εγγυάται ότι το εξάρτημα TherMax έχει κατασκευαστεί σύμφωνα με τις 
αντίστοιχες προδιαγραφές και σε συμμόρφωση με τις αρχές της ορθής κατασκευαστικής 
πρακτικής, καθώς και σε συμμόρφωση με άλλα ισχύοντα βιομηχανικά πρότυπα και 
κανονιστικές απαιτήσεις. Εάν παρασχεθεί ο αριθμός παρτίδας/σειράς του ελαττωματικού 
προϊόντος, ο κατασκευαστής θα αποκαταστήσει, με αντικατάσταση ή πίστωση, τα 
κατασκευαστικά ελαττώματα που εμφανίστηκαν στο εξάρτημα TherMax πριν από την 
ημερομηνία λήξης.

Η εγγύηση που περιγράφεται στην παράγραφο Α) αντικαθιστά και αποκλείει τυχόν άλλη 
εγγύηση, έγγραφη ή προφορική, ρητή ή σιωπηρή, θεσμοθετημένη ή άλλως, και δεν 
παρέχονται εγγυήσεις εμπορευσιμότητας ή άλλες εγγυήσεις που εκτείνονται πέραν των 
όσων περιγράφονται στην παράγραφο Α) παραπάνω. Ο τρόπος αποκατάστασης των 
κατασκευαστικών ελαττωμάτων που ορίζεται παραπάνω αποτελεί τη μοναδική 
αποζημίωση που διατίθεται σε οποιοδήποτε άτομο λόγω ελαττωμάτων στο εξάρτημα 
TherMax και ο κατασκευαστής δεν φέρει καμία ευθύνη για τυχόν παρεπόμενη ή αποθετική 
απώλεια, ζημιά, τραυματισμό ή δαπάνη που προκύπτει άμεσα ή έμμεσα από τη χρήση 
του εξαρτήματος TherMax ως αποτέλεσμα τυχόν ελαττώματος σε αυτό ή άλλως.

Ο κατασκευαστής δεν φέρει καμία ευθύνη για τυχόν εσφαλμένη χρήση, ακατάλληλο 
χειρισμό, μη συμμόρφωση με τις προειδοποιήσεις και τις οδηγίες, ζημιά που οφείλεται
σε συμβάντα που προκύπτουν μετά την κυκλοφορία του εξαρτήματος TherMax από τον 
κατασκευαστή, αδυναμία ή παράλειψη ελέγχου του εξαρτήματος TherMax πριν από τη 
χρήση για τη διασφάλιση της καλής κατάστασης του εξαρτήματος TherMax ή για τυχόν 
εγγύηση που παρέχεται από ανεξάρτητους διανομείς ή προμηθευτές.

Α)

Β)

Γ)
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Ενδείξεις προσοχής
Διαβάστε προσεκτικά το εγχειρίδιο χειριστή του θερμαντήρα TherMax πριν από τη χρήση.
Διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες χρήσης του σετ γραμμών πριν από τη χρήση.
Διαβάστε προσεκτικά τις οδηγίες χρήσης του θερμαντήρα αίματος πριν από τη χρήση.
Χρησιμοποιήστε άσηπτη τεχνική σύμφωνα με την πολιτική του νοσοκομείου.
Απορρίψτε το προϊόν μετά τη χρήση σύμφωνα με τους κανονισμούς της κλινικής και τη 
νομοθεσία.
Να μην εκτίθεται σε θερμότητα ή στον ήλιο.
Το προϊόν θα πρέπει να φυλάσσεται σε δροσερό, ξηρό και σκοτεινό χώρο.
Μη χρησιμοποιείτε διαλύτες στο προϊόν όπως αλκοόλη, αιθέρα, ακετόνη, υγρό αναισθησίας 
εισπνοής (π.χ. αλοθάνη, ενφλουράνιο κ.λπ.). Μπορούν να προκαλέσουν ζημιά στα προϊόντα, 
εσωτερικά και εξωτερικά.
Προκειμένου να αποφευχθεί η πρόκληση ζημιάς στο προϊόν, μη χρησιμοποιείτε λιπαντικά, 
απολυμαντικά κ.λπ. στις συνδέσεις των γραμμών.
Οι συνδέσεις των γραμμών και των ασφαλειών τύπου luer πρέπει να τοποθετούνται και να 
στερεώνονται μόνο με τα χέρια. Τυχόν άλλα βοηθήματα μπορούν να προκαλέσουν ζημιά.
Το προϊόν θα πρέπει να χρησιμοποιείται εντός ωρών μετά την πλήρωσή του για την 
ελαχιστοποίηση του κινδύνου μικροβιολογικής μόλυνσης ή/και δημιουργίας ιζήματος στο 
υγρό πλήρωσης.
Χορηγείται μόνο με ιατρική συνταγή.

1.
2.
3.
4.
5.

6.
7.
8.

9.

10.

11.

12.

Ενδείξεις προειδοποίησης
Η εκτέλεση διαδικασιών λειτουργίας διαφορετικών από αυτές που συνιστώνται από τον 
κατασκευαστή ή η χρήση άλλων συσκευών που δεν συνιστώνται από τον κατασκευαστή 
μπορεί να οδηγήσει σε τραυματισμό ή θάνατο του ασθενούς.
Η στειρότητα είναι εγγυημένη μόνο εφόσον η συσκευασία δεν έχει υποστεί ζημιά και
δεν έχει ανοιχτεί.
Δώστε προσοχή στην ημερομηνία λήξης.
Το προϊόν πρέπει να ελέγχεται προσεκτικά από τον χρήστη, προτού χρησιμοποιηθεί,
για τυχόν ζημιές και φθορές. Να μη χρησιμοποιείται, εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά,
τα πώματα αποστείρωσης απουσιάζουν ή εάν οι γραμμές έχουν συστραφεί.
Μόνο για μία χρήση. Διαφορετικά, προκαλείται απώλεια της στειρότητας, κίνδυνος μόλυνσης 
και μειωμένη απόδοση.
Να μην επαναποστειρώνεται.
Όλα τα προϊόντα πρέπει να χρησιμοποιούνται υπό άσηπτες συνθήκες.
Το συγκεκριμένο προϊόν θα πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο για ιατρικές εφαρμογές,
υπό την επίβλεψη ιατρού και από κατάλληλα εκπαιδευμένους χειριστές.
Το συγκεκριμένο προϊόν πρέπει να χρησιμοποιείται το συντομότερο δυνατό μετά την 
αφαίρεση της συσκευασίας.

1.

2.

3.
4.

5.

6.
7.
8.

9.

Τίτλος συμβόλουΣύμβολο Περιγραφή συμβόλου

Υποδεικνύει ιατρική συσκευή που προορίζεται για μία χρήση ή για χρήση σε 
έναν μεμονωμένο ασθενή κατά τη διάρκεια μιας μεμονωμένης διαδικασίας.

Υποδεικνύει την ημερομηνία μετά την οποία η ιατρική συσκευή δεν 
πρέπει να χρησιμοποιείται.

Υποδεικνύει την ημερομηνία κατασκευής της ιατρικής συσκευής.

Υποδεικνύει τον κωδικό παρτίδας του κατασκευαστή προκειμένου να 
είναι δυνατή η ταυτοποίηση της παρτίδας.

Υποδεικνύει τον αριθμό καταλόγου του κατασκευαστή προκειμένου να 
είναι δυνατή η ταυτοποίηση της ιατρικής συσκευής.

Υποδεικνύει τα όρια θερμοκρασίας στα οποία η ιατρική συσκευή μπορεί 
να εκτεθεί με ασφάλεια.

Υποδεικνύει την παρουσία αποστειρωμένου κυκλώματος εντός της 
ιατρικής συσκευής. Η μέθοδος αποστείρωσης υποδεικνύεται εντός 
του κουτιού.

Υποδεικνύει τον κατασκευαστή της ιατρικής συσκευής.

Υποδεικνύει μη πυρετογόνο ιατρική συσκευή.

Υποδεικνύει τον τύπο εξαρτήματος εφαρμογής σύμφωνα με
το πρότυπο IEC 60601-1.

Προσοχή

Να μην επαναχρησιμοποιείται

Ημερομηνία λήξης

Ημερομηνία κατασκευής

Κωδικός παρτίδας

Αριθμός καταλόγου

Όριο θερμοκρασίας

Αποστείρωση με χρήση 
αιθυλενοξειδίου

Κατασκευαστής

Υποδεικνύει ιατρική συσκευή που δεν θα πρέπει να χρησιμοποιηθεί 
εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά ή έχει ανοιχτεί.

Να μη χρησιμοποιείται εάν η 
συσκευασία έχει υποστεί ζημιά 

Εξάρτημα εφαρμογής τύπου CF 
με προστασία από απινιδισμό 

Mόνο με ιατρική συνταγή

Μη πυρετογόνο

Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (Η.Π.Α.) επιτρέπει την πώληση 
αυτής της συσκευής μόνο από γιατρό ή κατόπιν εντολής γιατρού.Rx Only

Για τη χρήση του θερμαντήρα αίματος με το σύστημα PrisMax, απαιτείται εγκατάσταση της 
Μονάδας θερμαντήρα αίματος TherMax στη Μονάδα ελέγχου PrisMax. Επικοινωνήστε με 
τον τοπικό αντιπρόσωπο της Baxter. 

Ο Αναλώσιμος σάκος είναι κύκλωμα για χρήση με τον θερμαντήρα αίματος TherMax, σε 
συνδυασμό με τα σετ του PrisMax.

Τα TherMax και Baxter είναι εμπορικά σήματα της Baxter International Inc. 

Ο θερμαντήρας αίματος αποτελείται από έναν σάκο, 2 τμήματα γραμμών και 
ασφάλειες τύπου luer.
Ο Αναλώσιμος σάκος είναι ένα αποστειρωμένο αναλώσιμο προϊόν χωρίς τοξικές 
ουσίες.

Ο όγκος πλήρωσης του αναλώσιμου σάκου του θερμαντήρα αίματος είναι 27mL +/-10% .

Ο Αναλώσιμος σάκος είναι αποστειρωμένος με αιθυλενοξείδιο (EO). 
Ο Αναλώσιμος σάκος είναι εγγυημένα αποστειρωμένος και μη πυρετογόνος.

Ημερομηνία λήξης: ανατρέξτε στην ετικέτα του προϊόντος.

ΕΛΛΗΝΙΚΑ

Ο αναλώσιμος σάκος προορίζεται για έως και 72 ώρες χρήσης.

Υποδεικνύει ότι ο χρήστης πρέπει να συμβουλεύεται τις οδηγίες χρήσης 
για σημαντικές προειδοποιητικές πληροφορίες.

Θηλυκό πώμα luer Πολυαιθυλένιο (PE)

Όλες οι συνδέσεις των γραμμών είναι συμβατές με τα διεθνή πρότυπα ISO 594 
όσον αφορά τα κωνικά εξαρτήματα.

Δεν κατασκευάζεται με φυσικό ελαστικό λάτεξ.

                                      υποδεικνύει μια επικίνδυνη κατάσταση η οποία,
αν δεν αποφευχθεί, ενδέχεται να οδηγήσει σε θάνατο ή σοβαρό τραυματισμό. 

                    υποδεικνύει μια επικίνδυνη κατάσταση η οποία, αν δεν αποφευχθεί, 
ενδέχεται να οδηγήσει σε τραυματισμό μικρής ή μέτριας σοβαρότητας. 



Ürün Etiketinde Kullanılan Sembollerin Tanımı

Bu Kılavuzda Kullanılan İfadelerin Tanımı

"Not"            normal tedavi aktivitesi ve belirli bir durumda uygun eylemler konusunda 
kullanıcı/operatör için bir hatırlatıcı olarak kullanılmaktadır. 

Ürün Açıklaması

Kullanım Endikasyonları
TherMax Kan Isıtıcı Aksesuarı, dönüş kan akışını ısıtmak için endikedir.

Kullanım Amacı
TherMax Kan Isıtıcı Aksesuarı, Kan Isıtıcı Ünitesini ve Tek Kullanımlık Kan Isıtıcı 
Torbayι içerir. Ekstrakorporeal kan dolaşımı sırasında kanın ısıtılması için Prismaflex 
kan tübaj setleri ile PrisMax kumanda ünitesi ile beraber kullanılması amaçlanmıştır.

Kontrendikasyonlar
Amaçlandığı şekilde ve belirtilen çalıştırma koşullarında kullanıldığında ortaya çıktığı 
bilinen herhangi bir kontrendikasyon bulunmamaktadır. 

İkazlar ve Uyarılar
Not: TherMax Kan Isıtıcı Aksesuarı ile ilgili ek uyarılar ve önlemler,
PrisMax Kumanda Ünitesi veya TherMax Operatör El Kitabında yer almaktadır.

Kullanma Talimatları
Not: Tek Kullanımlık Kan Isıtıcı Torbayι, PrisMax Kumanda Ünitesinde 
sağlanan ayrıntılı ekran talimatlarına göre kullanın. Daha fazla bilgi için 
PrisMax Operatör El Kitabına başvurabilirsiniz.

Daha fazla bilgi için iletişim:

  Baxter Healthcare Corporation
  One Baxter Parkway
  Deerfield, IL 60015 ABD
  www.baxter.com

Baxter Healthcare SA
8010 Zürih
İsviçre
Fransa'da üretilmiştir

"Uyarı"              önlenmemesi halinde ölüm veya ciddi yaralanma ile sonuçlanabilecek 
tehlikeli bir durumu belirtir. 

"İkaz"           önlenmemesi halinde küçük veya orta çaplı yaralanmaya neden olabilecek 
tehlikeli bir durumu belirtir. 

Spesifikasyonlar
Aksesuar Materyalleri

Bileşen
Torba
Tübaj
Erkek Luer Bağlantı
Dişi Luer Bağlantı
Erkek Luer Kapak

Materyal
Poliüretan (PU)
Poliüretan (PU)
Akrilonitril Bütadien Stiren (ABS)
Polivinil Klorür (PVC)
Polipropilen (PP)

Garanti ve Sorumluluğun Sınırlandırılması
Üretici, TherMax aksesuarının özelliklerine uygun şekilde ve iyi üretim 
uygulamalarına, diğer ilgili endüstri standartlarına ve düzenleme gereksinimlerine 
uygun şekilde üretildiğini garanti eder. Kusurlu ürünün lot/seri numarasının kendisine 
sağlanması halinde üretici, son kullanma tarihinden önce, değişim veya para iadesi 
yoluyla TherMax aksesuarının görülen üretim kusurları için çözüm sağlayacaktır.

Yukarıda paragraf A) altında bulunan garanti, yazılı veya sözlü, açık veya zımni, 
kanuni veya diğer tüm garantilerin yerine geçmekte ve bunlardan feragat edilmesini 
sağlamaktadır ve yukarıda paragraf A) içinde açıklanan garantinin kapsamını aşan 
hiçbir pazarlanabilirlik garantisi veya diğer garanti mevcut değildir. Yukarıda üretim 
kusurları için belirtilen çözüm, TherMax aksesuarındaki kusurlar nedeniyle herhangi 
bir kişiye sunulabilecek tek çözümdür ve üründeki herhangi bir kusur veya başka bir 
durum sonucunda doğrudan veya dolaylı olarak TherMax aksesuarının 
kullanımından kaynaklanan herhangi bir dolaylı veya tesadüfi kayıp, hasar, 
yaralanma veya giderden üretici sorumlu olmayacaktır.

Üretici; amaç dışında kullanımdan, yanlış kullanımdan, uyarı ve talimatlara 
uyulmamasından, TherMax aksesuarının üretici tarafından piyasaya sürülmesinden 
sonra gerçekleşen olaylardan kaynaklanan hasardan, TherMax aksesuarının 
kullanım öncesinde TherMax aksesuarının düzgün durumda olduğundan emin 
olmak üzere incelenememesinden veya incelenmemesinden ya da bağımsız 
dağıtımcılar veya bayiler tarafından sağlanan herhangi bir garantiden sorumlu 
olmayacaktır.

A)

B)

C)
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İkazlar
Kullanmadan önce TherMax Operatör El Kitabını dikkatli bir şekilde okuyun.
Kullanmadan önce Kan Tübaj Tedavi Seti Kullanma Talimatlarını dikkatli bir
şekilde okuyun.
Kullanmadan önce Tek Kullanımlık Kan Isıtıcı Torba Kullanma Talimatlarını dikkatli
bir şekilde okuyun.
Hastane politikaları uyarınca aseptik teknik kullanın.
Klinik ve yasal düzenlemeler uyarınca ürünü kullandıktan sonra atın.
Isıya veya güneş ışığına maruz bırakmayın.
Ürün serin, kuru ve karanlık bir ortamda saklanmalıdır.
Ürün üzerinde alkol, eter, aseton, sıvı inhalasyon anestezisi (ör. halotan, enfluran vb.) 
gibi solventler kullanmayın. Ürünün içten ve dıştan hasar görmesine neden olabilirler.
Ürünün hasar görmemesi için tüp bağlantılarında yağlayıcılar, dezenfektanlar vb. 
kullanmayın.
Tüpler ve Luer Kilit bağlantıları yalnızca el ile sabitlenmeli ve sıkılmalıdır.
Diğer yöntemler konektörlerin hasar görmesine neden olabilir.
Ürüne prime işlemi uygulandıktan sonra mikrobiyolojik kontaminasyon ve/veya priming 
sıvısında çökelti oluşması tehlikesini en aza indirmek için ürün birkaç saat içinde 
kullanılmalıdır.
Yalnızca Reçete ile Satılır.

1.
2.

3.

4.
5.
6.
7.
8.

9.

10.

11.

12.

Uyarılar
Üretici tarafından yayımlananların dışındaki çalıştırma prosedürlerinin uygulanması 
veya üretici tarafından önerilmeyen diğer cihazların kullanılması, hastanın 
yaralanmasına veya ölümüne neden olabilir.
Sterillik yalnızca ambalajın hasar görmediği ve açılmadığı durumlarda garanti 
edilebilir.
Son kullanma tarihine dikkat edin.
Ürün uygulamadan önce hasar olmadığı ve bütünlüğünün bozulmadığı açısından 
kullanıcı tarafından dikkatle kontrol edilmelidir. Ambalaj hasar görmüşse, sterilizasyon 
başlıkları yoksa veya hatlar kıvrılmışsa kullanmayın.
Sterilizasyon kaybına, kontaminasyon riskine ve performans düşmesine bağlı olarak 
yalnızca tek kullanımlıktır.
Tekrar sterilize etmeyin.
Tüm ürünler aseptik koşullarda kullanılmalıdır.
Bu ürün yalnızca uygun eğitimi almış operatörler tarafından yalnızca tıbbi gözetim 
altında ve tıbbi uygulamalar için kullanılmalıdır.
Bu ürün ambalajı çıkarıldıktan sonra hemen kullanılmalıdır.

1.

2.

3.
4.

5.

6.
7.
8.

9.

Sembol BaşlığıSembol Sembol Açıklaması

Tıbbi cihazın tek kullanıma ya da tek bir prosedür sırasında 
tek hastada kullanıma yönelik olduğunu belirtir.

Tıbbi cihazın son kullanılabileceği tarihi belirtir.

Tıbbi cihazın üretildiği tarihi belirtir.

Parti veya lotun tanımlanabilmesi için üreticinin parti kodunu 
belirtir.
Tıbbi cihazın tanımlanabilmesi için üreticinin katalog numarasını 
belirtir.
Tıbbi cihazın güvenle maruz bırakılabileceği sıcaklık limitlerini 
belirtir.

Tıbbi cihazda steril bir sıvı yolunun bulunduğunu belirtir. 
Sterilizasyon yöntemi kutunun içerisinde belirtilir.

Tıbbi cihaz üreticisini belirtir.

Non-pirojenik bir tıbbi cihazı belirtir.

IEC 60601-1 uyarınca uygulama parçası tipini belirtir.

İkaz

Tekrar kullanmayın

Son kullanma tarihi

Üretim tarihi

Parti Kodu

Katalog numarası

Sıcaklık limiti

Etilen oksit kullanılarak 
sterilize edilmiştir

Üretici

Ambalaj hasar görmüşse veya açılmışsa tıbbi cihazın 
kullanılmaması gerektiğini belirtir.

Ambalaj hasarlıysa 
kullanmayın 

Defibrilasyon korumalı Tip 
CF Uygulama Parçası 

Yalnızca reçete ile satılır

Non-Pirojenik

İkaz: Federal yasalar (ABD) bu cihazının satışının yalnızca 
hekim tarafından veya hekim siparişi üzerine yapılmasına 
yönelik bir sınırlama getirmektedir.

Rx Only

PrisMax ile Tek Kullanιmlιk Kan Isιtιcι Torbanιn kullanılması için PrisMax kumanda ünitesine
TherMax Kan Isıtıcı Ünitesinin takılması gerekir, yerel Baxter temsilciniz ile iletişime geçin. 

Tek Kullanımlık Kan Isıtıcı Torba, diğer PrisMax tek kullanımlık setler ile kombinasyon 
halinde TherMax kan ısıtıcı ile kullanıma yönelik tek kullanımlık bir devredir.

TherMax ve Baxter, Baxter International Inc. şirketinin ticari markalarıdır. 

Tek Kullanımlık Kan Isıtıcı Torba, bir torbadan, 2 tübaj hattı kesitinden ve luer 
konektörlerden oluşur.
Tek Kullanımlık Kan Isıtıcı Torba, toksik madde içermeyen tek kullanımlık steril bir üründür.

Tek Kullanımlık Kan Isıtıcı Torbanιn priming hacmi %10 +/- olmak üzere 27 mL’ dir.

Etilen oksit (EO) ile sterilize edilmiştir. 
Steril ve non-pirojeniktir.

Son kullanma tarihi: Lütfen ürün etiketine bakın.

TÜRKÇE

Tek Kullanımlık Kan Isıtıcı Torbanιn 72 saate kadar kullanılması amaçlanmıştır.

Kullanıcının önemli uyarı bilgileri için kullanma talimatlarına 
başvurması gerektiğini belirtir.

Dişi Luer Kapak Polietilen (PE)

Tüm hat Konektörleri, konik bağlantı parçalarına ilişkin ISO 594 uluslararası 
standartları ile uyumludur.

Doğal kauçuk lateks kullanılarak üretilmemiştir.

Thermax Tek Kullanımlık Kan Isıtıcı Torba



Определения символов, используемых на маркировке изделия

Определения обозначений, используемых
в этом руководстве

«Примечание»

Описание изделия

Показания к применению
Одноразовый пакет для нагревателя крови TherMax предназначен для 
нагревания обратного кровотока.

Предназначение
Одноразовый пакет для нагревателя крови TherMax включает блок нагревателя крови и 
одноразовый контур нагревателя крови. Он предназначена для использования в сочетании 
с блоком управления PrisMax. Сеты кровопроводящих трубок Prisma�ex используются для 
нагревания крови в процессе экстракорпорального кровообращения.

Противопоказания
Для изделия не выявлено никаких противопоказаний при его использовании 
по назначению и в указанных рабочих условиях. 

Предупреждения и предостережения
Примечание.  Дополнительные предупреждения и предостережения относительно 
одноразового пакета для нагревателя крови TherMax приведены в блоке управления PrisMax 
или руководстве оператора TherMax.

Инструкции по эксплуатации
Примечание. При использовании одноразового пакета для нагревателя крови 
следуйте подробным интерактивным инструкциям, предоставляемым блоком 
управления PrisMax. Дополнительные сведения см. в руководстве оператора 

За дополнительной информацией обращайтесь:

  Baxter Healthcare Corporation
  One Baxter Parkway
  Deer�eld, IL 60015 USA (США)

  www.baxter.com

Baxter Healthcare SA
8010 Zurich
Switzerland (Швейцария)

Произведено во Франции

«Предупреждение»

«Внимание»

Технические характеристики
Материалы принадлежностей

Компонент
Пакет
Трубки
Охватываемый фитинг типа «люэр»
Охватывающий фитинг типа «люэр»
Охватываемый колпачок типа «люэр»

Материал
Полиуретан (ПУ)
Полиуретан (ПУ)
Акрилонитрилбутадиенстирол (АБС-пластик)
Поливинилхлорид (ПВХ)
Полипропилен (ПП)

Гарантия и ограничение ответственности
Производитель гарантирует, что одноразовый пакет для нагревателя крови TherMax 
произведен в соответствии с техническими характеристиками и при соблюдении 
надлежащей практики организации производства, а также других применимых отраслевых 
стандартов и нормативных требований. Если производителю предоставлен номер 
партии/серийный номер для неисправного изделия, он устранит производственные 
дефекты одноразового пакета для нагревателя крови TherMax, выявленные до истечения 
срока годности, путем замены или выделения кредита.
Условия гарантии, указанные выше в пункте А), отменяют и заменяют собой любые другие 
письменные или устные гарантии, явные, подразумеваемые, предусмотренные законом
и иные. Кроме того, не предоставляются никакие гарантии товарной пригодности и иные 
гарантии, кроме указанных выше в пункте А). Указанное выше возмещение за 
производственные дефекты является единственной формой возмещения, которое любое 
лицо может получить за дефекты в данной данном пакете для нагревателя крови TherMax. 
При этом производитель не несет ответственности за любые косвенные или случайные 
потери, издержки или ущерб, вызванные, явно или косвенно, использованием 
одноразового пакета для нагревателя крови TherMax и возникшие вследствие дефекта или 
по другой причине.
Производитель не несет ответственности за любое неправильное или ненадлежащее 
использование, несоблюдение предупреждений и инструкций, повреждения, вызванные 
событиями, которые возникли после выпуска одноразового пакета для нагревателя крови 
TherMax производителем, отсутствие или неправильное проведение осмотра 
одноразового пакета для нагревателя крови TherMax перед использованием для проверки 
ее работоспособности, а также за любые гарантии, предоставленные независимыми 
дистрибьюторами или продавцами.

А)

Б)

В)

14 AW 7000 ред. C 02/2019

Предостережения
Перед работой тщательно изучите руководство оператора TherMax.
Перед работой тщательно изучите инструкции по эксплуатации терапевтического сета 
кровопроводящих трубок.
Перед работой тщательно изучите инструкции по эксплуатации одноразового пакета для 
нагревателя крови.
Применяйте асептическую технику в соответствии с политикой медицинского учреждения.
После использования утилизируйте изделие в соответствии с клиническими и правовыми 
предписаниями.
Не подвергайте воздействию солнечного света или высоких температур.
Изделие следует хранить в прохладном, сухом и темном месте.
Не обрабатывайте изделие растворителями, например спиртом, эфиром, ацетоном,
жидким препаратом для ингаляционной анестезии (таким как галотан, энфлуран и т. д.).
Это может привести к повреждению наружных и внутренних частей изделия.
Во избежание повреждения изделия не наносите смазки, дезинфицирующие средства и т. п. 
на разъемы трубок.
Трубки и люэровские замки следует присоединять и закреплять исключительно руками.
В противном случае эти разъемы можно повредить.
Изделие следует использовать в течение нескольких часов после заполнения, чтобы 
минимизировать риск микробиологического заражения и/или выпадения осадка
в заполняющей жидкости.
Применяется только по предписанию врача.

1.
2.

3.

4.
5.

6.
7.
8.

9.

10.

11.

12.

Предупреждения
Несоблюдение опубликованных производителем указаний по эксплуатации, а также 
использование других устройств, не рекомендуемых производителем, может причинить
вред пациенту и даже привести к его смерти.
Стерильность гарантируется только в случае неповрежденной и неоткрытой упаковки.
Обратите внимание на срок годности.
Перед применением изделия пользователю следует тщательно проверить его на
целостность и отсутствие повреждений. Не используйте изделие, если его упаковка 
повреждена, отсутствуют стерилизационные колпачки либо перекручены магистрали.
Только для одноразового использования из-за невозможности повторной стерилизации, 
риска заражения и ухудшения рабочих характеристик.
Не подлежит повторной стерилизации.
Все изделия следует применять в стерильных условиях.
Это изделие должно применяться квалифицированными операторами только для 
медицинских целей и под надзором медицинских специалистов.
Это изделие следует использовать сразу после удаления упаковки.

1.

2.
3.
4.

5.

6.
7.
8.

9.

Заголовок символаСимвол Описание символа

Указывает, что медицинское устройство предназначено для 
одноразового использования либо для использования на одном 
пациенте в рамках отдельной процедуры.

Указывает дату, после которой использовать медицинское 
устройство запрещено.

Указывает дату производства медицинского устройства.

Указывает номер партии производителя, по которому можно 
определить партию или серию.

Указывает номер в каталоге производителя, по которому можно 
найти устройство.

Указывает пределы температуры, при которых возможна безопасная 
эксплуатация медицинского устройства.

Указывает на наличие стерильного пути прохождения жидкости
в медицинском устройстве. Способ стерилизации указан в рамке.

Указывает производителя медицинского устройства.

Указывает на то, что медицинское устройство апирогенно.

Указывает тип детали по стандарту IEC 60601-1.

Внимание

Повторное использование
запрещено

Срок годности

Дата производства

Код партии

Номер по каталогу

Предельная
температура

Стерилизовано
с помощью этиленоксида

Производитель

Указывает, что медицинское устройство не следует 
использовать, если упаковка открыта или повреждена.

Не использовать в случае 
повреждения упаковки 

Деталь типа CF с защитой
от разряда дефибриллятора 

Только по
предписанию врача

Апирогенно

Внимание. Федеральное законодательство (США) разрешает продажу
этого устройства только медицинским работникам или по их заказу.

Rx Only

Для использования одноразового пакета для нагревателя крови с системой 
PrisMax на блок управления PrisMax необходимо установить блок нагревателя 
крови TherMax; обратитесь к местному представителю Baxter. 

Одноразовый пакет нагревателя крови — это одноразовый контур, 
предназначенный для использования с нагревателем крови TherMax в сочетании
с другими одноразовыми сетами PrisMax.

TherMax и Baxter являются товарными знаками компании Baxter International Inc. 

Одноразовый пакет нагревателя крови состоит из пакета, двух наборов трубок
и коннекторов типа «люэр».

Одноразовый пакет нагревателя крови представляет собой стерильное изделие,
не содержащее токсичные вещества.

Объём заполнения одноразового пакета для нагревателя крови составляет 27 мл +/- 10%.

Одноразовый пакет нагревателя крови стерилизован с помощью этиленоксида. 
Одноразовый пакет нагревателя крови гарантированно является стерильным и апирогенным.

Срок годности: см. этикетку на изделии.

РУССКИЙ

Одноразовый контур нагревателя крови рассчитан на использование в течение не более 72 часов.

Указывает, что пользователю следует обратиться к инструкциям
по эксплуатации для получения важной информации.

Охватывающий колпачок типа «люэр» Полиэтилен (ПЭ)

Все разъемы магистралей соответствуют международным стандартам ISO 594, 
касающимся конических соединительных частей.

Не содержит натуральный каучуковый латекс.

                                              оповещает об опасной ситуации, которая, если ее не 
предотвратить, может привести к серьезным травмам или летальному исходу. 

                              оповещает об опасной ситуации, которая, если ее не предотвратить, 
может привести к незначительным или значительным травмам. 

                                   напоминает пользователю/оператору о правильном ходе лечения
и уместных действиях в конкретной ситуации. 



Definicje symboli stosowanych na etykiecie wyrobu

Definicje wyrażeń używanych w niniejszej instrukcji

„Uwaga” służy jako przypomnienie dla użytkownika/operatora dotyczące prawidłowego 
przebiegu zabiegu oraz informujące o czynności właściwej w określonej sytuacji. 

Opis produktu

Wskazanie do stosowania
Akcesorium podgrzewacza krwi TherMax jest wskazane do podgrzewania 
strumienia powracającej krwi.

Przeznaczenie
Akcesorium podgrzewacza krwi TherMax zawiera jednostkę podgrzewacza krwi 
i jednorazowy wkład podgrzewacza krwi. Jest ono przeznaczone do stosowania 
w połączeniu z jednostką sterującą PrisMax przy użyciu zestawów linii krwi 
Prismaflex do podgrzewania krwi podczas pozaustrojowego krążenia krwi.

Przeciwwskazania
W przypadku używania zgodnie z przeznaczeniem i we wskazanych warunkach 
pracy nie są znane żadne przeciwwskazania. 

Przestrogi i ostrzeżenia
Uwaga: dodatkowe ostrzeżenia i przestrogi dotyczące akcesorium podgrzewacza krwi 
TherMax zawarto w podręczniku operatora jednostki sterującej PrisMax lub systemu
TherMax.

Instrukcja używania
Uwaga: stosując jednorazowy wkład podgrzewacza krwi, należy przestrzegać 
szczegółowych instrukcji wyświetlanych na ekranie jednostki sterującej PrisMax. 
Dodatkowe informacje dostępne są w podręczniku operatora systemu PrisMax.

W celu uzyskania dodatkowych informacji należy skontaktować się z:

  Baxter Healthcare Corporation
  One Baxter Parkway
  Deerfield, IL 60015 USA

  www.baxter.com

Baxter Healthcare SA
8010 Zurich
Szwajcaria

Wytworzono we Francji

„Ostrzeżenie”

„Przestroga”

wskazuje niebezpieczną sytuację, która w przypadku zaistnienia 
może spowodować zgon lub poważny uraz. Dane techniczne

Materiały akcesoriów
Element
Worek
Dreny
Męskie złącze typu luer
Żeńskie złącze typu luer

Zatyczka męskiego złącza 
typu luer

Materiał
Poliuretan (PU)
Poliuretan (PU)
Kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy (ABS)
Polichlorek winylu (PCW)

Polipropylen (PP)

Gwarancja i ograniczenie odpowiedzialności
Wytwórca gwarantuje, że akcesorium TherMax zostało wytworzone zgodnie ze swymi 
specyfikacjami i dobrymi praktykami wytwarzania, innymi normami przemysłowymi oraz 
wymogami prawnymi. Po dostarczeniu numeru serii/seryjnego wadliwego produktu 
wytwórca zobowiązuje się do naprawy — przez wymianę lub odpowiednie świadczenie 
— wad produkcyjnych, które ujawnią się w akcesorium TherMax przed upływem jego 
terminu ważności.

Gwarancja zawarta w punkcie A) udzielana jest zamiast i z wyłączeniem wszelkich 
innych gwarancji, udzielanych na piśmie bądź ustnie, wyraźnych lub dorozumianych, 
ustawowych lub wynikających z innych przesłanek, przy czym nie istnieją żadne inne 
gwarancje sprzedażowe ani żadne inne gwarancje wykraczające poza te opisane 
powyżej w punkcie A). Przedstawiony powyżej sposób naprawy wad produkcyjnych 
jest jedynym sposobem naprawy, z którego może skorzystać użytkownik w przypadku 
wystąpienia wad akcesorium TherMax, wytwórca zaś nie ponosi odpowiedzialności za 
żadne pośrednie ani uboczne straty, szkody, uszkodzenia ciała lub koszty wynikające 
bezpośrednio lub pośrednio z używania akcesorium TherMax, niezależnie od tego, 
czy są one wynikiem jakiejkolwiek wady akcesorium czy wynikają z innych okolicznoś-
ci.

Wytwórca nie ponosi odpowiedzialności za nieprawidłowe używanie, obchodzenie się, 
niestosowanie się do ostrzeżeń i instrukcji, uszkodzenia wynikłe ze zdarzeń po 
dopuszczeniu akcesorium TherMax do obrotu ani za zaniedbanie lub przeoczenie 
przeprowadzenia kontroli akcesorium TherMax przed użyciem w celu upewnienia się, 
że jest ono we właściwym stanie. Wytwórca nie ponosi również odpowiedzialności 
z tytułu gwarancji udzielonych przez niezależnych dystrybutorów lub sprzedawców.

A)

B)

C)
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Przestrogi
Przed użyciem uważnie zapoznać się z podręcznikiem operatora systemu TherMax.
Przed użyciem uważnie zapoznać się z instrukcją używania zestawu terapeutycznego 
drenów do krwi.
Przed użyciem uważnie zapoznać się z instrukcją używania jednorazowego wkładu 
podgrzewacza krwi.
Używać techniki aseptycznej zgodnie z zasadami szpitala.
Po użyciu produkt wyrzucić zgodnie ze standardami klinicznymi i przepisami.
Nie wystawiać na działanie ciepła ani promieni słonecznych.
Produkt przechowywać w chłodnym, suchym i ciemnym miejscu.
Do produktu nie stosować rozpuszczalników, takich jak alkohol, eter, aceton, 
czy ciekłych wziewnych leków znieczulających (np. halotanu, enfluranu itd.). 
Mogą one uszkodzić powierzchnie wewnętrzne i zewnętrzne produktu.
Aby uniknąć uszkodzenia produktu, do połączeń drenu nie stosować smarów, 
środków dezynfekujących itd.
Połączenia drenów i złącza typu Luer Lock montować i dokręcać wyłącznie ręcznie. 
Stosowanie innych narzędzi może uszkodzić złącza.
Po wypełnieniu produktu użyć go w ciągu kilku godzin, aby ograniczyć zagrożenie 
zanieczyszczenia mikrobiologicznego i/lub powstania osadu w roztworze wypełniającym.
Tylko z przepisu lekarza.

1.
2.

3.

4.
5.
6.
7.
8.

9.

10.

11.

12.

Ostrzeżenia
Stosowanie procedur pracy innych niż podane przez wytwórcę, a także użycie 
urządzeń innych niż zalecane przez wytwórcę może być przyczyną urazu lub 
zgonu pacjenta.
Sterylność jest gwarantowana tylko wtedy, gdy opakowanie jest nieuszkodzone 
i nieotwarte.
Należy zwrócić uwagę na datę ważności.
Przed zastosowaniem dokładnie sprawdzić produkt pod kątem uszkodzeń 
i integralności. Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone, brakuje nasadek 
sterylizacyjnych bądź dreny są zagięte.
Wyłącznie do jednorazowego użytku ze względu na utratę sterylności, 
ryzyko zanieczyszczenia i zmniejszoną wydajność.
Nie sterylizować ponownie.
Wszystkie produkty muszą być używane z zachowaniem warunków aseptycznych.
Produkt powinien być stosowany wyłącznie w celach medycznych, pod nadzorem 
lekarza i przez odpowiednio przeszkolone osoby.
Produktu należy użyć jak najszybciej po wyjęciu z opakowania.

1.

2.

3.
4.

5.

6.
7.
8.

9.

Nazwa symboluSymbol Opis symbolu

Wskazuje wyrób medyczny przeznaczony do jednorazowego użytku lub do 
użytku w ramach pojedynczej procedury z udziałem jednego pacjenta.

Wskazuje datę, po której nie należy używać wyrobu medycznego.

Wskazuje datę wytworzenia wyrobu medycznego.

Wskazuje numer serii wytwórcy, na podstawie którego można 
zidentyfikować partię lub serię.

Wskazuje numer katalogowy wytwórcy, na podstawie którego można 
zidentyfikować wyrób medyczny.

Wskazuje zakres temperatur, na działanie których wyrób medyczny może 
być bezpiecznie wystawiony.

Wskazuje, że w wyrobie medycznym znajduje się jałowa droga przepływu 
płynu. Metodę sterylizacji podano w ramce.

Wskazuje wytwórcę wyrobu medycznego.

Wskazuje wyrób medyczny, który jest apirogenny.

Wskazuje typ części czynnej zgodnej z normą IEC 60601-1.

Przestroga

Nie używać ponownie

Termin ważności

Data wytworzenia

Numer serii

Numer katalogowy

Zakres temperatur

Sterylizowano tlenkiem etylenu

Wytwórca

Wskazuje, że wyrób medyczny nie powinien być używany w przypadku 
uszkodzenia opakowania bądź jego otwarcia.

Nie używać, jeśli 
opakowanie jest uszkodzone 

Część czynna typu CF odporna 
na działanie defibrylatora 

Tylko z przepisu lekarza

Apirogenny

Przestroga: prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaż tego urządzenia 
jedynie lekarzowi lub na jego zlecenie.Rx Only

Używanie akcesorium podgrzewacza krwi z systemem PrisMax wymaga instalacji 
jednostki podgrzewacza krwi TherMax na jednostce sterującej PrisMax. Należy 
skontaktować się z lokalnym przedstawicielem firmy Baxter. 

Jednorazowy wkład podgrzewacza krwi to jednorazowy układ przeznaczony do stosowania 
z podgrzewaczem krwi TherMax w połączeniu z innymi zestawami jednorazowymi PrisMax.

TherMax i Baxter są znakami towarowymi należącymi do Baxter International Inc. 

Jednorazowy wkład podgrzewacza krwi składa się z worka, 2 odcinków linii drenów 
i złączy typu luer.
Jednorazowy wkład podgrzewacza krwi jest sterylnym, jednorazowym produktem 
niezawierającym substancji toksycznych.

Objętość wypełnienia jednorazowego wkładu podgrzewacza krwi wynosi  27 ml +/- 10%.

Jednorazowy wkład podgrzewacza krwi został wysterylizowany tlenkiem etylenu (EO). 
Gwarantuje się sterylność i apirogenność jednorazowego wkładu podgrzewacza krwi.

Termin ważności: patrz etykieta produktu.

POLSKI

Jednorazowy wkład podgrzewacza krwi jest przeznaczony do maksymalnie 
72 godzin używania.

Wskazuje konieczność zapoznania się przez użytkownika z instrukcją 
używania zawierającą ważne informacje ostrzegawcze.

Zatyczka żeńskiego złącza 
typu luer

Polietylen (PE)

Wszystkie złącza linii są zgodne z międzynarodową normą ISO-594 dotyczącą 
złączy stożkowych.

Nie zawiera kauczuku naturalnego.

wskazuje niebezpieczną sytuację, która w przypadku zaistnienia 
może spowodować niewielki lub umiarkowany uraz. 



Definições dos símbolos utilizados no rótulo do produto

Definições das expressões utilizadas neste manual

“Observação”                            é utilizado para relembrar ao utilizador/operador da atividade das 
funções normais do tratamento e a conduta a adotar numa situação específica. 

Descrição do produto

Indicações de utilização
O Acessório do Aquecedor de sangue TherMax está indicado para o aquecimento 
de fluxo de sangue de retorno.

Utilização prevista
O Acessório do Aquecedor de sangue TherMax inclui a Unidade de Aquecedor de 
sangue e o Aquecedor de sangue descartável. Destina-se a utilização em 
combinação com a unidade de controlo PrisMax utilizando os sets de tubos de 
sangue Prismaflex para aquecimento de sangue durante a circulação extracorporal.

Contra-indicações
Não se conhecem contra-indicações quando a utilização ocorre de acordo com o 
previsto e dentro das condições de funcionamento especificadas. 

Precauções e Advertências
Observação: estão incluídas advertências e precauções adicionais relativas ao Acessório 
do Aquecedor de sangue TherMax na Unidade de controlo PrisMax ou no Manual do 
Operador TherMax.

Instruções de Utilização
Observação: utilize o Acessório do Aquecedor de Sangue seguindo as 
instruções no ecrã facultadas pela Unidade de controlo PrisMax. Estão 
disponíveis informações adicionais no Manual do Operador PrisMax.

Para mais informações, contacte:

  Baxter Healthcare Corporation
  One Baxter Parkway
  Deerfield, IL 60015 EUA

  www.baxter.com

Baxter Healthcare SA
8010 Zurique
Suíça

Fabricado em França

“Advertência”                           indica uma situação perigosa que, se não for evitada, pode 
resultar em morte ou lesões graves. 

“Precaução”                      indica uma situação perigosa que, se não for evitada, pode 
resultar em lesões ligeiras ou moderadas. 

Especificações
Materiais do acessório

Componente
Bolsa
Tubos
Encaixe luer lock macho
Encaixe luer lock fêmea
Tampa luer lock macho

Material
Poliuretano (PU)
Poliuretano (PU)
Acrilonitrila butadieno estireno (ABS)
Policloreto de vinilo (PVC)
Polipropileno (PP)

Garantia e Limitação de Responsabilidade
O fabricante garante que o acessório TherMax foi fabricado de acordo com as suas 
especificações e está em conformidade com as boas práticas de fabrico, bem como 
outras normas industriais e requisitos regulamentares aplicáveis. Se lhe for 
fornecido o número de lote ou de série do produto com defeito, o fabricante atuará 
em conformidade, substituindo, creditando ou reparando defeitos de fabrico que se 
tornem evidentes no acessório TherMax antes do fim do prazo de validade.

A garantia citada no parágrafo A) substitui e exclui qualquer outra garantia, tanto 
escrita como oral, expressa ou implícita, prevista por lei ou outra, e não existem 
garantias de qualidade comercial ou outras, para além daquelas descritas no 
parágrafo A) acima. A reparação acima referida para defeitos de fabrico é a única 
reparação disponível para qualquer pessoa relativamente a defeitos presentes no 
acessório TherMax e o fabricante não será responsável por nenhuma perda 
consequencial ou acidental, danos, lesões ou despesas resultantes direta ou 
indiretamente da utilização do acessório TherMax, seja como resultado de 
qualquer defeito no mesmo, seja por outros motivos.

O fabricante não será responsável pela utilização indevida, manipulação incorreta, 
incumprimento das advertências e instruções, danos resultantes de eventos após a 
distribuição do acessório TherMax, falha ou omissão de uma inspeção do acessório 
TherMax antes de ser usado para assegurar que o acessório TherMax está em boas 
condições, ou qualquer garantia dada por distribuidores ou revendedores independentes.

A)

B)

C)
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Precauções
Leia o Manual do Operador do TherMax atentamente antes da utilização.
Leia as IDU do Set de Linhas de Sangue atentamente antes da utilização.
Leia as IDU do Acessório do Aquecedor de Sangue atentamente antes da utilização.
Utilize técnicas de assepsia em conformidade com a política hospitalar.
Após a utilização, elimine o produto em conformidade com os regulamentos clínicos
e legais.
Não exponha o produto ao calor ou ao sol.
O produto deve ser armazenado num local fresco, seco e escuro.
Não utilize solventes no produto, tais como álcool, éter, acetona, anestésicos de 
inalação líquidos (p. ex., halotano, enflurano, etc.). Estes podem danificar o interior ou 
o exterior dos produtos.
Para evitar danificar o produto, não utilize lubrificantes, desinfetantes, etc., nas 
ligações de tubos.
As ligações de tubos e Luer Lock só podem ser fixadas e apertadas à mão. A 
utilização de instrumentos de apoio pode danificar os conectores.
Depois do priming, o produto deve ser utilizado num espaço de horas para reduzir o 
risco de contaminação microbiológica e/ou precipitação no fluido de priming.
Apenas mediante prescrição.

1.
2.
3.
4.
5.

6.
7.
8.

9.

10.

11.

12.

Advertências
A utilização de outros procedimentos de utilização além dos publicados pelo 
fabricante ou o uso de outros dispositivos não recomendados pelo fabricante pode 
provocar lesões ou a morte do doente.
A esterilidade só é garantida se a embalagem não estiver danificada nem aberta.
Preste atenção à data de validade.
O produto deve ser verificado cuidadosamente pelo utilizador antes da aplicação, 
procurando sinais de danos e assegurando a integridade. Não utilize se a embalagem 
estiver danificada, se os invólucros de proteção de esterilização tiverem sido retirados 
ou no caso de as linhas estarem dobradas.
Para utilização única, dada a perda de esterilização, risco de contaminação e 
decréscimo do desempenho.
Não voltar a esterilizar.
Todos os produtos devem ser utilizados em condições de assepsia.
Este produto deve ser utilizado apenas em aplicações médicas, sob supervisão 
médica e por pessoal adequadamente formado.
Este produto deve ser utilizado imediatamente após a remoção da embalagem.

1.

2.
3.
4.

5.

6.
7.
8.

9.

Título do símboloSímbolo Descrição do símbolo

Indica um dispositivo médico que se destina a uma só utilização, 
ou a ser utilizado num só paciente durante um único procedimento.
Indica a data após a qual o dispositivo médico não deve ser 
utilizado.
Indica a data de fabrico do dispositivo médico.

Indica o código de lote do fabricante que permite identificar 
o lote.
Indica o número de catálogo do fabricante, permitindo identificar 
o dispositivo médico.
Indica os limites de temperatura a que o dispositivo médico 
pode ser exposto com segurança.

Indica a presença de um curso de fluidos estéril no dispositivo 
médico. O método de esterilização está indicado na embalagem.
Indica o fabricante do dispositivo médico.

Indica um dispositivo médico não pirogénico.

Indica o tipo de peça aplicada segundo a norma IEC 60601-1.

Precaução

Não reutilizar

Prazo de validade

Data de fabrico

Código do lote

Número de catálogo

Limite de temperatura

Esterilizado com óxido 
de etileno

Fabricante

Indica um dispositivo médico que não deve ser utilizado 
se a embalagem tiver sido danificada ou aberta.

Não utilizar se a embalagem 
estiver danificada 

Peça aplicada tipo CF à 
prova de desfibrilação 

Venda exclusivamente 
mediante prescrição

Não pirogénica

Precaução: a lei federal (EUA) restringe a venda deste 
dispositivo por médicos ou por prescrição médica.

Rx Only

A utilização do Acessório de Aquecedor de sangue com o sistema PrisMax requer 
a instalação da Unidade de Aquecedor de sangue TherMax na Unidade de controlo 
PrisMax; contacte o representante local da Baxter. 

O Acessório do Aquecedor de Sangue é um circuito descartável concebido para 
utilização com o aquecedor de sangue TherMax em conjunto com outros sets 
descartáveis PrisMax.

TherMax e Baxter são marcas registadas da Baxter International Inc. 

O Acessório do Aquecedor de Sangue consiste numa bolsa, 2 secções de 
linhas de tubagem e conectores luer.
O Acessório do Aquecedor de Sangue é um produto descartável estéril isento 
de toxinas.

O volume de priming do Acessório do Aquecedor de Sangue é 27 ml +/- 10%.

O Acessório do Aquecedor de Sangue é esterilizado com óxido de etileno (EO). 
O Acessório do Aquecedor de Sangue é garantidamente estéril e não pirogénico.

Prazo de validade: consulte a etiqueta do produto.

PORTUGUÊS

O Acessório do Aquecedor de Sangue destina-se a um tempo de utilização máximo 
de 72 horas.

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instruções de 
utilização para tomar conhecimento de advertências importantes.

Tampa luer lock fêmea Polietileno (PE)

Todos os conectores de linhas são compatíveis com as normas internacionais 
ISO 594 relacionadas com encaixes cónicos.

Fabricado sem látex de borracha natural.
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