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Definitions of Symbols Used on Labeling of Product

Symbol

Title of Symbol

Description of Symbol

Caution

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

Do not re-use

Indicates a medical device that is intended for one use, or for use|
on a single patient during a single procedure.

Use-by date

Indicates the date after which the medical device is not to be
used.
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Date of manufacture

Indicates the date when the medical device was manufactured.
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Batch Code

Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot
can be identified.

Catalogue number

Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the
medical device can be identified.

Temperature limit

Indicates the temperature limits to which the medical device can
be safely exposed.

Do not use if package is
damaged

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

Sterilized using ethylene
oxide

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

Manufacturer

Indicates the medical device manufacturer.

Prescription only

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician
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Non-Pyrogenic

Indicates a medical device that is non-pyrogenic.
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Defibrillation-proof Type
CF Applied Part

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

Definitions of Expressions Used in this Manual

A “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.

“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

® The Blood Warmer Disposable is a disposable circuit for use with the TherMax
blood warmer in combination with other PrisMax disposable sets.

e The Blood Warmer Disposable consists of a bag, 2 sections of tubing lines, and
luer connectors.

e The Blood Warmer Disposable is a sterile disposable product free of toxics.

* All line Connectors are compatible with the ISO 594 international standards

concerning conical fittings.

* The Blood Warmer Disposable is guaranteed sterile and non-pyrogenic.

The Blood Warmer Disposable is sterilized by ethylene oxide (EO).
Expiration date: Please refer to product label.

Not made with natural rubber latex.

The priming volume of the Blood Warmer Disposable is 27mL +/- 10%.
The Blood Warmer Disposable is intended for up to 72 hours of use.

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
representative.

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.

Indication For Use

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

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.

/\ 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.

9. In order to avoid product damage, do not use lubricants, disinfectants, etc. for tube
connections.

10. Tubes and Luer Lock connections have to be fixed and fastened by hand only. Other
aids can damage the connectors.

11. 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.

12. Rx Only.
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/\' Warnings

1. 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.

5. For single use only, due to loss of sterilization, risk of contamination, and decreased
performance.

6. Do not resterilize.

7. All products have to be used under aseptic conditions.

8. This product should be used only for medical applications and should only be used
under medical supervision and by suitably trained operators.

9. This product must be used as soon as the packaging is removed.
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Specifications
Accessory Materials
Component Material
Bag Polyurethane (PU)
Tubing Polyurethane (PU)

Male Luer Fitting
Female Luer Fitting
Male Luer Cap
Female Luer Cap

Acrylonitrile Butadiene Styrene (ABS)
Polyvinyl Chloride (PVC)
Polypropylene (PP)

Polyethylene (PE)

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.

Warranty and Limitation of Liability

A)  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.

B) 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.

C) 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.

TherMax and Baxter are trademarks of Baxter International Inc.
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Avertissements et mises en garde

W : .
Pour plus d'informations, consulter : Remarque : des avertissements et mises en garde supplémentaires concernant

M I'accessoire pour réchauffeur sang TherMax sont inclus dans le moniteur PrisMax ou
Baxter Healthcare Corporation Baxter Healthcare SA dans le manuel d'utilisation de TherMax.
One Baxter Parkway 8010 Zurich /\ Mises en garde
Deerfield, IL 60015 Etats-Unis Suisse 1. Lire attentivement le manuel d'utilisation du TherMax avant utilisation.
www.baxter.com Fabriqué en France 2. Lire attentivement la notice d'utilisation des sets Prismaflex avant utilisation.

3. Lire attentivement la notice d'utilisation du consommable pour réchauffeur sang

Définitions des symboles utilisés sur I'étiquetage du produit avant ufilisation.

4. Procéder de maniére aseptique conformément aux régles de I'établissement.
Symbole| Nom du symbole Description du symbole 5. Eliminer le produit apres utilisation conformément aux réglementations cliniques
- — - - et légales.
Attention Indlq:e que | UFI|ISateUI’dd0It se retrl)orter au TtOd‘ta d'emploi pour 6. Ne pas exposer a la chaleur ou au soleil.
pre_n = Conr_’a'ss"_"_’ce - e_ precla“ 'orfs\'mpo ares. - 7. Le produit doit étre conservé dans un endroit frais, sec et a I'abri de la lumiere.
N sutl Indique un dispositif medical réservé & un usage unique ou sur 8. Ne pas utiliser de solvants sur le produit tels que de I'alcool, de I'éther, de I'acétone, un
© pas reutlliser un seul patient au cours d'une procédure unique L - . .
- - e anesthésique liquide par inhalation (p. ex. halothane, enflurane, etc. ). lls peuvent
Date de péremption 'd”;::q“lﬁslz tdr:t‘ztﬁi‘;:e'a de laquelle le dispositif médical ne endommager l'intérieur et I'extérieur des produits.
p . 9. Pour éviter d'endommager le produit, ne pas utiliser de lubrifiants, de désinfectants, etc.
Date de fabrication Indique la date de fabrication du dispositif médical. pour les raccords de lignes.
10. Les lignes et les raccords Luer Lock doivent toujours étre fixés et serrés manuellement.
Numéro de lot Indique le numero de lot du fabricant afin d'identifier le lot. L'utilisation d'outils risque d'endommager les connecteurs.
- - - 11. Le produit doit étre utilisé dans les heures qui suivent I'amorcage afin de réduire le risque
Référence catalogue Indique la référence catalogue du fabricant pour pouvoir de contamination microbiologique et/ou de précipitation du liquide d'amorgage.

identifier le dispositif médical. 12. Sur prescription médicale uniquement.

Indique les limites de température auxquelles le dispositif

médical peut étre exposé en toute sécurité. A Avertissements
1. 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

Limite de température

Ne pas utiliser si I'emballage| Désigne un dispositif médical qui ne doit pas étre utilisé
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est endommagé si I'emballage est endommagé ou ouvert. - ! )
Stérilisé a I'oxyde Indique la présence d'un circuit de liquide stérile dans le dispositif la sar}tt_a_d’u ?atlent ou ‘,’e mettrg ,Sa vie en dang_er' 3
d’éthylene médical. La méthode de stérilisation est indiquée dans I'emballage. 2. La S_‘te”“te n'est garantie que'3| Iem.ba”age estintact et ferme.
Fabri Indique le fabricant du dispositif médical 3. Tenir compte de la date de péremption.
abricant : 4. Le produit doit étre attentivement controlé par I'utilisateur avant utilisation afin de
— — — - - s'assurer qu'il est intact et ne présente aucun dommage. Ne pas utiliser le produit si
Prescription obligatoire Attention : en vertu de la loi fédérale américaine, ce disposilif ne I'emballage est endommagé, si les protecteurs de stérilité ne sont pas en place ou si les
peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale . 9 e ge, p p p
lignes sont pliées.
Apyrogene Indique un dispositif médical apyrogéne. 5. A usage unique en raison de la perte de stérilit¢, du risque de contamination et de la
- — baisse de performances.
Partie appliquée de type CF| . . Lo R >
{|§|} résistante  la défibrillation Indique le type de partie appliquée selon CEIl 60601-1. 6. Ne pas restériliser.

7. Tous les produits doivent étre utilisés dans des conditions aseptiques
8. Ce produit est réservé a des applications médicales et ne doit étre utilisé que sous

Définitions des expressions utilisées dans ce manuel surveillance médicale et par des utilisateurs ddment formés.
9. Ce produit doit étre utilisé dés qu'il a été déballé.
/\ “Avertissement” prévient d'une situation qui, faute d'étre évitée, pourrait Specmcatlons
engendrer un décés ou des blessures graves. Matériaux de I'accessoire
/\ “Attention” indique une situation dangereuse qui, si elle n'est pas évitée, Composant Matéri'au
pourrait entrainer des lésions mineures ou modérées. Poche Polyuréthane (PU)
Ligne Polyuréthane (PU)

“Remarque” rappelle a |'utilisateur/opérateur les procédures de traitement normales

- > N Raccord Luer male | Acrylonitrile butadiene styréne (ABS)
et 'action appropriée dans un cas particulier.

Raccord Luer femelle | Chlorure de polyvinyle (PVC)
Bouchon Luer male | Polypropyléne (PP)
Bouchon Luer femelle | Polyéthyléne (PE)

Description du produit

® Le consommable pour réchauffeur sang est un circuit jetable réservé a une utilisation . - eers A
avec le réchauffeur sang TherMax en combinaison avec d'autres sets PrisMax. Notice d'utilisation

* Le consommable pour réchauffeur sang consiste en une poche, 2 lignes et des e . .
raccords Luer Remarque : utiliser le consommable pour réchauffeur sang conformément aux

e Le consommable pour réchauffeur sang est un produit jetable stérile sans l'nstructhns detalllegs appara/ssant sur I'écran du 'r'non'lteur PnsMax. D'autres
substances toxiques. informations sont disponibles dans le manuel d'utilisation du PrisMax.
* Tous les connecteurs de lignes sont conformes aux normes internationales

ISO 594 relatives aux raccords coniques. Garantie et limitation de responsabilité

* Le consommable pour réchauffeur sang est garanti stérile et apyrogéne. A)  Le fabricant garantit que I'accessoire TherMax a été fabriqué conformément a ses
® Le consommable pour réchauffeur sang est stérilisé a l'oxyde d'éthylene (OE). spécifications, dans le respect des bonnes pratiques de fabrication, des autres
¢ Date de péremption : consulter I'étiquette du produit. normes industrielles et des réglementations en vigueur. Sur indication du numéro de
* Ne contient pas de latex (caoutchouc naturel). série/lot du produit défectueux, le fabricant s’engage a remplacer ou rembourser
® Le volume du disposable TherMax is de 27mL +/- 10%. I'accessoire TherMax présentant un défaut de fabrication apparu avant la date de
® Le consommable pour réchauffeur sang est congu pour une utilisation de 72 heures péremption.
maximum.

B) La garantie du paragraphe A) s’applique en lieu et place de tout autre garantie,
écrite ou orale, express ou implicite, Iégale ou autre, et aucune garantie de valeur
marchande ou autre dépassant celle spécifiée au paragraphe A) ci-dessus ne

. . , saurait étre appliquée. La solution susmentionnée relative aux défauts de

Utilisation prévue fabrication est I'unique recours possible en ce qui concerne les défauts de

I'accessoire TherMax, et le fabricant décline toute responsabilité pour tout

dommage, préjudice, tous dommages corporels ou frais directs ou indirects,

accidentels ou résultant de I'utilisation de I'accessoire TherMax, qu'ils résultent d'un
défaut de celui-ci ou de toute autre cause.

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 systéme TherMax comprend le réchauffeur sang et le consommable pour le
réchauffeur sang. Il est congu pour étre utilisé avec le moniteur PrisMax et des sets
Prismaflex pour le réchauffement du sang pendant la circulation extracorporelle.

. . g .
Indications d'utilisation C) Le fabricant décline toute responsabilité en cas de mauvaise utilisation ou mauvaise

manipulation, de non-respect des avertissements et instructions, de dommages
survenant apres la commercialisation de I'accessoire TherMax, en cas de défaut
ou d'omission d'inspection de I'accessoire TherMax avant utilisation visant

a s'assurer qu'il est en état de fonctionner, ou pour toute autre garantie donnée par
des distributeurs ou revendeurs indépendants.

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

Contre-indications

Il n'existe aucune contre-indication connue lorsque le produit est utilisé selon les

instructions et dans les conditions de fonctionnement spécifiées.
TherMax et Baxter sont des marques de Baxter International Inc.
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Per ulteriori informazioni, contattare:

Baxter Healthcare Corporation M Baxter Healthcare SA
One Baxter Parkway 8010 Zurigo
Deerfield, IL 60015 USA Svizzera
www.baxter.com Made in France

Definizione dei Simboli Utilizzati sulle Etichette del Prodotto

Simbolo| Titolo del Simbolo Descrizione del Simbolo

Indica la necessita che I'utente consulti le istruzioni per I'uso per

Attenzione . - C X
importanti informazioni cautelari.

Indica un dispositivo medico inteso per un singolo utilizzo o per

Non riutilizzare . X N .
I'uso su un singolo paziente durante una singola procedura.

Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non deve

Data di scadenza i~
essere utilizzato.

Data di produzione Indica la data in cui & stato fabbricato il dispositivo medico.

Indica il numero di lotto del produttore in modo che il lotto
possa essere identificato.

Numero di lotto

Indica il numero di catalogo del produttore in modo che il

Numero di catalogo dispositivo medico possa essere identificato.

Indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo medico pud

Limite di temperatura 5 3
essere esposto in modo sicuro.

Non utilizzare se la Indica un dispositivo medico che non deve essere

confezione & danneggiata | utilizzato se la confezione & stata danneggiata o aperta.
Sterilizzato con ossido Indica la presenza di circuito fluidi sterile all'interno del dispositivo.
di etilene Il metodo di sterilizzazione & indicato all'interno della scatola.
Produttore Indica il produttore del dispositivo medico.

Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo

Solo dietro prescrizione . e N L .
dispositivo solo dietro prescrizione medica

eS| 31 (@) S 1] =1 =

Apirogeno Indica un dispositivo medico apirogeno.

+|§|+ Parte applicata ditipo CF, | i i tino di parte applicata in conformita con IEC 60601-1.

a prova di defibrillatore

Definizione delle Espressioni Utilizzate in Questo Manuale

/\ "Avvertenza" Indica una situazione pericolosa che, se non evitata, potrebbe

provocare la morte o lesioni gravi.

A "Attenzione" Indica una situazione pericolosa che, se non evitata, potrebbe

provocare la morte o lesioni gravi.

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

Descrizione del Prodotto

Il dispositivo monouso del riscaldatore ematico € un circuito monouso da utilizzare
con il riscaldatore ematico TherMax in combinazione con altri set monouso PrisMax.
Il dispositivo monouso del riscaldatore ematico &€ composto da una sacca, due

sezioni di linee e i connettori Luer.
Il dispositivo monouso del riscaldatore ematico € un prodotto monouso sterile privo di

sostanze tossiche.

Tutti i connettori delle linee sono conformi agli standard internazionali ISO

594 riguardanti i raccordi conici.

Il dispositivo monouso del riscaldatore ematico € garantito sterile e apirogeno.

Il dispositivo monouso del riscaldatore ematico € sterilizzato con ossido di etilene (EO).
Data di scadenza: fare riferimento all'etichetta sul dispositivo.

Non contiene lattice di gomma naturale.

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

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

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

Uso Previsto

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

Indicazioni per lI'uso

L'accessorio riscaldatore ematico TherMax € indicato per il riscaldamento del flusso
di restituzione ematica.

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'unita di controllo PrisMax o nel manuale operatore TherMax.

/\ Avvisi di Attenzione

1. Leggere attentamente il manuale operatore TherMax prima dell'uso.

2. Leggere attentamente le Istruzioni per l'uso del set di linee ematiche prima dell'uso.

3. Leggere attentamente le Istruzioni per I'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 I'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.

9. Alfine di evitare di danneggiare il prodotto, non utilizzare lubrificanti, disinfettanti, ecc. per
la connessione delle linee.

10. Le linee e le connessioni Luer Lock devono essere fissate e chiuse unicamente a mano.
Altri ausili possono danneggiare i connettori.

11. 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.

12. Solo dietro prescrizione.

>

® N o

/\  Avvertenze

1. L'adozione di procedure operative diverse da quelle indicate dal produttore o I'uso di altri
dispositivi non raccomandati dal produttore possono causare lesioni o morte del paziente.

2. La sterilita & garantita unicamente se la confezione non & danneggiata e aperta.

3. Prestare attenzione alla data di scadenza.

4. Prima dell'applicazione, I'utente deve controllare attentamente il prodotto per verificare
che sia intatto e non siano presenti danni. Non utilizzare se la confezione € danneggiata,
se mancano i cappucci di protezione della sterilizzazione o se le linee sono strozzate.

5. Solo monouso, per la perdita di sterilizzazione, il rischio di contaminazione e le ridotte
prestazioni.

6. Non risterilizzare.

7. Tutti i prodotti devono essere utilizzati in condizioni asettiche.

8. Questo prodotto deve essere utilizzato unicamente per applicazioni mediche, sotto la
supervisione medica, da parte di operatori opportunamente formati.

9. Questo prodotto deve essere utilizzato subito, una volta aperta la confezione.

Caratteristiche Tecniche
Materiali Accessori

Componente Materiale

Sacca Poliuretano (PU)

Linee Poliuretano (PU)

Connettore Luer maschio Acrilonitrile-butadiene stirene (ABS)
Connettore Luer femmina Polivinilcloruro (PVC)

Cappuccio Luer maschio Polipropilene (PP)

Cappuccio Luer femmina Polietilene (PE)

Istruzioni per l'uso

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

Garanzia e Limitazione di Responsabilita

A) 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 rimediera,
mediante sostituzione o rimborso del costo, ai difetti di fabbricazione del dispositivo
monouso di TherMax che emergano prima della data di scadenza.

B) 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 commerciabilita 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 é 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.

C) Il produttore non potra 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.

TherMax e Baxter sono marchi registrati di Baxter International Inc.

AWT7000 Rev C 02/2019



DEUTSCH

Kontaktdaten flir weitere Informationen:

Baxter Healthcare Corporation M Baxter Healthcare SA
One Baxter Parkway 8010 Zirich

Deerfield, IL 60015, USA Schweiz
www.baxter.com Hergestellt in Frankreich

Erlauterung der zur Kennzeichnung des Produkts verwendeten Symbole

Symbol | Name des Symbols Beschreibung des Symbols

Gibt an, dass der Bediener wichtige Sicherheitsinformationen in

Vorsicht der Gebrauchsanweisung beriicksichtigen muss.

i X Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt fur den einmaligen
Nicht wiederverwenden | Gebrauch an einem einzigen Patienten wahrend einer einzigen
Behandlung vorgesehen ist.

Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht

Verfallsdatum
mehr verwendet werden darf.

Herstellungsdatum Gibt das Herstellungsdatum des Medizinprodukts an.

i ®|>

Gibt den Chargencode des Herstellers zur Identifizierung der

Chargencode
Charge oder des Loses an.

-
o
-

Gibt die Katalognummer des Herstellers zur Identifizierung des

Katalognummer Medizinprodukts an.
/ﬂ/ Temperaturbegrenzung Gibt die Temperaturbereiche an, denen das Medizinprodukt
bedenkenlos ausgesetzt werden kann.
Bei beschadigter Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt nicht verwendet werden
Verpackung nicht . s .
verwenden. sollte, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet wurde.
Sterilisiert mit Weist darauf hin, dass sich innerhalb des Medizinprodukts ein
Ethylenoxid. steriler Flussigkeitskreislauf befindet. Die Methode der
Sterilisation wird innerhalb des Feldes angegeben.
“ Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an.
i e Vorsicht: Laut US-Bundesgesetzen darf dieses Produkt nur
Rx Only [ Verschreibungspflichtig durch oder im Auftrag eines Arztes erworben werden.
X Pyrogenfrei Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt pyrogenfrei ist.
Defibrillationssichere " «
{|§|} Komponente vom Typ CF Gibt den Typ der Komponente gemaR IEC 60601-1 an.

Sprachliche Konventionen in dieser Gebrauchsanweisung

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

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

,»Hinweis* ist eine Information, die den Anwender daran erinnern soll, eine normale
BehandlungsmaRnahme zu ergreifen, oder daran erinnert, welche Malinahme passend
in einer bestimmten Situation ist.

Produktbeschrelbung

Das TherMax Blutwarmekissen ist ein Einwegkreislauf flr die Verwendung mit
dem TherMax-Blutwarmer in Kombination mit anderen PrisMax-Einwegsets.

e Das TherMax Blutwarmekissen besteht aus einem Beutel, zwei verschiedenen
Schlauchleitungen und Luer-Anschlissen.

e Das TherMax Blutwarmekissen ist ein steriles Einwegprodukt ohne toxische Stoffe.

® Alle Leitungsanschliisse entsprechen der internationalen Norm ISO 594 fiir
Kegelverbindungen.

* Das TherMax Blutwarmekissen ist garantiert steril und pyrogenfrei.

® Das TherMax Blutwarmekissen ist mit Ethylenoxid (EtO) sterilisiert.

e Verfallsdatum: Siehe Produktaufkleber.

® Enthalt keinen Naturlatex.

® Das Volumen des TherMax Blutwarmekissen betragt 27mL +/- 10 %.

® Das TherMax Blutwarmekissen ist fuir eine Verwendung Uber einen Zeitraum von bis zu

72 Stunden hinweg vorgesehen.
Zur Verwendung des TherMax Blutwarmekissen mit PrisMax ist die Einrichtung der
TherMax-Blutwarmereinheit auf der PrisMax-Steuereinheit erforderlich; wenden Sie
sich an lhren Baxter-Vertreter vor Ort.

Verwendungszweck

Das TherMax-Blutwarmer-Zubehor, TherMax Blutwarmekissen, setzt sich aus der
Blutwarmereinheit und das TherMax Blutwarmekissen zusammen. Es ist zur Verwend-
ung in Kombination mit der PrisMax-Steuereinheit und dem Prismaflex-Blutschlauchsys-
tem zum Warmen von Blut wahrend der extrakorporalen Blutzirkulation vorgesehen.

Indikationen

Das TherMax-Blutwarmer-Zubehor, TherMax Blutwarmekissen, ist zum Warmen von
zuriickfihrenden Blut indiziert.

Kontraindikationen

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

Warn- und Vorsichtshinweise

Hinweis: Weitere Warn- und Vorsichtshinweise fiir das TherMax-Blutwdrmer-Zubehdr
befinden sich in der PrisMax-Steuereinheit oder im TherMax-Bedienerhandbuch.

/\ Vorsichtshinweise

1. Lesen Sie vor der Verwendung das TherMax-Bedienerhandbuch sorgféltig.

2. Lesen Sie vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung des Blutschlauch-Therapiesys-
tems, TherMax Blutwarmekissen, sorgféltig.

3. Lesen Sie vor der Verwendung die Gebrauchsanweisung der Blutwarmekissens
sorgfaltig.

4. Arbeiten Sie gemaR den Richtlinien lhrer Einrichtung unter aseptischen Bedingungen.

5. Entsorgen Sie das Produkt nach der Verwendung gemaR den klinischen und gesetzli-
chen Vorschriften.

6. Setzen Sie das Produkt keiner Warme oder Sonnenstrahlung aus.

7. Das Produkt sollte an einem kihlen, trockenen und dunklen Ort gelagert werden.

8. Bringen Sie das Produkt nicht mit Lésungsmitteln wie Alkohol, Ethern, Aceton oder
flissigen Inhalationsanéasthetika (z. B. Halothan, Enfluran usw.) in Beriihrung. Diese
kénnen das Produkt von innen und von aufRen beschéadigen.

9. Um eine Beschadigung des Produkts zu vermeiden, verwenden Sie keine Schmiermittel,
Desinfektionsmittel usw. fiir Schlauchverbindungen.

10. Die Schlauch- und Luer-Lock-Verbindungen diirfen nur manuell angebracht und fixiert
werden. Durch andere Hilfsmittel kdnnen die Konnektoren beschadigt werden.

11. Nachdem das Produkt gespiilt wurde, sollte es innerhalb weniger Stunden verwendet
werden, um das Risiko einer mikrobiologischen Kontamination und/oder einer Ausfallung
der Splllésung zu minimieren.

12. Nur Rx.

& Warnhinweise
Die Verwendung anderer Betriebsverfahren als der vom Hersteller veréffentlichten

und beschriebenen oder der Einsatz anderer Produkte, die nicht vom Hersteller
empfohlen werden, kann zu einer Verletzung oder zum Tod des Patienten fiihren.

2. Die Sterilitat ist nur gewahrleistet, solange die Verpackung unbeschadigt und

ungeodffnet ist.

Achten Sie auf das Verfallsdatum.

Vor der Anwendung muss das Produkt griindlich vom Benutzer auf Unversehrtheit und

Vollstéandigkeit hin Gberprift werden. Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn

die Verpackung beschadigt ist, die Sterilkappen fehlen oder Leitungen abgeknickt sind.

5. Aufgrund der nicht mehr gegebenen Sterilitat, der Kontaminationsgefahr und
verminderter Leistungsfahigkeit darf dieses Produkt nur einmal verwendet werden.

6. Nicht wieder sterilisieren.

7. Alle Produkte missen unter aseptischen Bedingungen verwendet werden.

8. Dieses Produkt ist nur fir medizinische Anwendungen vorgesehen. Es sollte nur unter
Aufsicht von medizinischem Personal und nur von entsprechend geschulten
Anwendern verwendet werden.

9. Dieses Produkt muss gleich nach dem Entfernen der Verpackung verwendet werden.

Technische Daten
Zubehormaterialien

bl

Komponente Material
Beutel Polyurethan (PU)
Schlauche Polyurethan (PU)

Mannlicher Luer-Anschluss Acrynitril-Butadien-Styrol (ABS)
Weiblicher Luer-Anschluss Polyvinylchlorid (PVC)

Mannliche Luer-Kappe Polypropylen (PP)
Weibliche Luer-Kappe Polyethylen (PE)
Gebrauchsanweisung

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

Garantie und Haftungsbeschrankung

A) Der Hersteller gewéhrleistet, dass das TherMax-Zubehér in Ubereinstimmung mit
den Spezifikationen und unter Einhaltung ordnungsgemaRer Herstellungspraktiken
sowie anderer anwendbarer industrieller Standards und Verordnungen hergestellt
wurde. Bei Angabe der Chargen-/Seriennummer des mangelbehafteten Produkts
beseitigt der Hersteller Herstellungsmangel des TherMax-Zubehdrs, die vor dem
Verfallsdatum sichtbar werden, durch Ersatz oder Gutschrift.

B) Die im obigen Absatz A) angegebene Garantie tritt an die Stelle jeglicher anderer
Garantien und schlie3t weitere Garantien aus, sei es, dass sie schriftlich oder
miindlich gegeben wurden, ausdricklich, konkludent oder gesetzlich vorgeschrie-
ben sind. Des Weiteren werden weder eine Garantie fiir die Marktgangigkeit noch
andere Garantien gewahrt, die iber die Festlegungen im obigen Absatz A)
hinausgehen. Der oben erwahnte Gewahrleistungsanspruch fir Fabrikationsfehler
ist der ausschliefliche Anspruch, der aufgrund von Mangeln des
TherMax-Zubehors besteht. Der Hersteller ist nicht haftbar fiir Folgeschaden oder
beilaufig entstandene Schaden sowie Schaden, Verletzungen oder Kosten, die
direkt oder indirekt vom Gebrauch des TherMax-Zubehdrs herriihren, gleichgliltig,
ob sie durch einen Mangel desselben oder auf andere Weise entstanden sind.

C) Der Hersteller haftet nicht fiir Missbrauch, unsachgemaRe Handhabung,
Nichtbeachtung der Warnhinweise und Anweisungen, Schaden, die sich aus
Ereignissen nach der Freigabe des TherMax-Zubehors durch den Hersteller
ergeben, das Unterlassen der Inspektion des TherMax-Zubehdors vor der Verwend-
ung, um sicherzustellen, dass sich das TherMax-Zubehér in einem ordnungs-
gemaRen Zustand befindet, oder Garantien unabhangiger Handler.

TherMax und Baxter sind Marken von Baxter International Inc..
AWT7000 Rev. C 02/2019
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For mer information, kontakta:

M Baxter Healthcare SA
8010 Zrich
Schweiz

Tillverkad i Frankrike

Baxter Healthcare Corporation
One Baxter Parkwa
Deerfield, IL 60015 {JSA

www.baxter.com

Definitioner for symboler som anvands pa produktens etiketter

Symbol | Namn pa symbol Beskrivning av symbol

Anger att det finns viktig information om forsiktighetsatgarder
i bruksanvisningen som anvandaren maste lasa.

Anger ett medicinskt tillbehdr som ar avsett att anvéndas en
gang, eller for en enda patient vid ett och samma ingrepp.
Anger datum efter vilket det medicinska tillbehoret inte far
anvandas.

Observera

Ateranvand inte

Utgangsdatum

Tillverkningsdatum Anger tillverkningsdatum for det medicinska tillbehoret.

I sl =)=

Lothummer Anger tillverkarens lotnummer for identifiering av batch eller lot.

-
o
-

Anger tillverkarens katalognummer sa att det medicinska

Katalognummer tilbehoret kan identifieras.

Anger det temperaturintervall som det medicinska tillbehéret

Temperaturgrans .. .
kan utsattas for utan att ta skada.

Avser ett medicinskt tillbehér som inte far anvandas om
férpackningen ar skadad eller 6ppnad.

Anvéand inte om
férpackningen ar skadad

Steriliserad med
etylenoxid

Anger att det finns en steril vatskebana i det medicinska
tillbehoret. Steriliseringsmetoden anges i rutan.

Tillverkare Anger tillverkaren av det medicinska tillbehoret.

Observera! Enligt amerikansk federal lag far detta tillbehor bara

Endast enligt ordination s . o .
saljas av eller pa ordination av lakare.

= ¢ | [®]~|B

Pyrogenfri Anger ett medicinskt tillbehér som ar pyrogenfritt.

Defibrilleringsséker

tillimpad del av typ CF Anger typ av tillampad del i enlighet med IEC 60601-1.

{©}

Definitioner av begrepp som anvands i anvandarhandboken

A ”Varning” uppmarksammar l&saren pa en riskfylld situation som, om den inte
undviks, kan leda till dodsfall eller allvarlig skada.

/\ "Observera” uppmarksammar |&saren pa en riskfylld situation som, om den inte
undviks, kan leda till lindrig eller mattlig skada.

”Anm” anvands som paminnelse till anvandaren/operatéren om normal behandling-
saktivitet och om vad som &r en lamplig atgérd i en viss situation.

Produktbeskrivning

® Engangssetet for blodvarmaren ar en krets for engangsbruk som ska anvandas
med en TherMax-blodvarmare i kombination med andra PrisMax-engangsset.

e Engangssetet for blodvarmaren bestar av en pase, 2 slangar och luerkopplingar.

e Engangssetet for blodvarmaren ar en steril och giftfri produkt fér engangsbruk.

* Alla slangkopplingar ar kompatibla med de internationella ISO 594-stan-
darderna betraffande koniska kopplingar.
Engangssetet for blodvarmaren ar garanterat sterilt och pyrogenfritt.

® Engangssetet for blodvarmaren ar steriliserat med etylenoxid (EO).

e Utgangsdatum: se produktens etikett.

® Ejtillverkad av latexgummi.

® Primingvolymen i engangssetet for blodvarmaren ar 27 ml +/- 10%.

® Engangssetet for blodvarmaren ar avsett att anvandas i upp till 72 timmar.

For att du ska kunna anvéanda blodvarmartillbehéret med PrisMax behdver
TherMax-blodvarmarenheten installeras pa PrisMax-kontrollenheten. Kontakta
darfor din lokala Baxter-representant.

Anvandningsomrade

| tillbehoret till TherMax-blodvarmaren ingar blodvarmarenheten och engangssetet for
blodvarmaren. Det ar avsett att anvandas tillsammans med PrisMax-kontrollenheten
med Prismaflex-/PrisMax-blodslangset for varmning av blod under extrakorporeal
blodcirkulation.

Anviandning

Tillbehdret till TherMax-blodvarmaren ar avsett for att varma det returnerande blodflédet.

Kontraindikationer

Det finns inga kénda kontraindikationer nar produkten anvands pa avsett sétt och
under de angivna driftsférhallandena.

Forsiktighetsanvisningar och varningar

Observera: Ytterligare varningar och férsiktighetsanvisningar som géller tillbehéret till
TherMax-blodvdrmaren anges pa PrisMax-kontrollenheten eller finns i anvdndarhandboken
till TherMax.

/\ Forsiktighetsanvisningar

1. Lés anvandarhandboken till TherMax noggrant fére anvandning.

2. Las bruksanvisningen till blodslangsetet noggrant fére anvandning.

3. Las bruksanvisningen till engangssetet for blodvarmaren noggrant fére anvandning.

4. Anvand aseptisk teknik enligt sjukhusets policy.

5. Kassera produkten i enlighet med sjukhusets och lagstadgade foreskrifter efter anvandning.

6. Utsatt inte produkten for varme eller solljus.

7. Produkten ska forvaras svalt, torrt och mérkt.

8. Anvand inte I6sningsmedel, t.ex. alkohol, eter, aceton, flytande inhalationsanestetika
(t.ex. halotan och enfluran) pa produkten. Detta kan skada produkten inifran och
pa utsidan.

9. Anvand inte glidmedel, desinfektionsmedel eller liknande for slanganslutningar, da detta
kan skada produkten.

10. Slangar och luerlock-anslutningar far endast sattas pa plats och dras at fér hand.

Eventuella hjalpmedel kan skada kopplingarna.

11. Nar produkten har primats ska den anvandas inom nagra timmar for att minimera risken

fér mikrobiologisk kontaminering och/eller fallningar i primingsvatskan.

12. Endast pa ordination.

/\ " Varningar

1.

HwN

9.

Om andra driftsrutiner anvands an vad som foreskrivs av tillverkaren eller om andra
enheter anvands som inte rekommenderas av tillverkaren, kan det leda till allvarlig
patientskada eller dodsfall.

Steriliteten kan endast garanteras om forpackningen ar oskadad och odppnad.

Var uppmarksam pa utgangsdatumet.

Produkten maste kontrolleras noggrant av anvandaren vad géller skador och
forslutning innan den anvands. Far inte anvandas om enhetens férpackning ar
skadad, steriliseringsproppar saknas eller slangarna ar knickade.

Endast for engangsbruk, pa grund av att steriliteten upphor, det finns risk for
kontaminering och for att produktens prestanda férsémras.

Far ej omsteriliseras.

Alla produkter maste anvandas under aseptiska férhallanden.

Denna produkt far endast anvandas for medicinska andamal och far endast anvéndas
under dverinseende av vardpersonal och av anvandare med vederbdrlig utbildning.
Produkten maste anvandas sa snart forpackningen har avlagsnats.

Specifikationer

Tillbehorsmaterial

Material

Polyuretan (PU)

Polyuretan (PU)

Akrylnitril-, butadien- och styren-plast (ABS)
Polyvinylklorid (PVC)

Polypropylen (PP)

Polyetylen (PE)

Komponent

Pase

Slang

Han-lueranslutning
Hon-lueranslutning

Propp till luerkoppling, hane
Propp till luerkoppling, hona

Bruksanvisning

Anmérkning: Anvdnd engangssetet fér blodvdrmaren enligt de detaljerade
instruktioner som anges pa skdrmen till PrisMax-kontrollenheten. Ytterligare
information finns i anvdndarhandboken till PrisMax.

Garanti och ansvarsbegransning

A)  Tillverkaren garanterar att TherMax-tillbehoret har tillverkats enligt specifika-
tionerna och i 6verensstdammelse med god tillverkningssed, andra tillampliga
branschstandarder och 6vriga féreskrifter. Om den defekta produktens
lot-/serienummer tillhandahalls atgardar tillverkaren, genom utbyte eller
aterbetalning, tillverkningsdefekter i TherMax-tillbehdret som upptéckts fore
utgangsdatum.

B) Garantin under paragraf A) ovan galler istallet fér och utesluter alla vriga garantier,
oavsett om de ar skriftliga eller muntliga, uttryckliga eller underforstadda,
lagstadgade eller 6vriga. Det finns inte heller nagra garantier om saljbarhet eller
andra garantier som galler utéver vad som beskrivs i paragraf A) ovan. Den
mojlighet till ersattning som beskrivs ovan ar den enda méjligheten till ersattning till
nagon person vid eventuella defekter hos TherMax-tillbehoret. Tillverkaren kan inte
hallas ansvarig for oférutsedd eller indirekt forlust, sak- eller personskada eller
kostnader som uppstar direkt eller indirekt genom anvandning av TherMax-tillbe-
horet oavsett om det beror pa fel i denna eller har annan orsak.

C) Tillverkaren &r inte skadestandsskyldig fér nagot missbruk, felaktig hantering,

féorsummelse av varningar och instruktioner, skada som harleds fran handelser efter

tillverkarens utgivning av TherMax-tillbehdret, misstag eller underlatenhet att inspektera

TherMax-tillbehéret fére anvandning for att sakerstélla att TherMax-tillbehoret ar i gott

skick, eller nagon garanti utfardad av oberoende distributérer eller aterforséaljare.

TherMax och Baxter &r varumarken som tillhér Baxter International Inc.

AWT7000 Rev C 02/2019
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Du kan fa flere oplysninger ved at kontakte:

M Baxter Healthcare SA
8010 Zrich
Schweiz

Baxter Healthcare Corporation
One Baxter Parkway
Deerfield, IL 60015 USA

www.baxter.com Produceret i Frankrig

Definition af symboler, der er brugt pa etiketter pa produktet

Symbol | Titel pa symbol Beskrivelse af symbol

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

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 ma
anvendes.

Forsigtig

Ma ikke genanvendes

Udlgbsdato

Fremstillingsdato Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet.

I sl =)=

Angiver producentens batchkode, sa det pagaeldende batch
eller parti kan identificeres.

Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske udstyr
kan identificeres.

Batchkode

-
o
-

Katalognummer

Angiver de temperaturgraenser, som det medicinske udstyr kan

Temperaturbegraensning " .
udseettes for uden sikkerhedsmaessige problemer.

Ma ikke anvendes, hvis
pakken er beskadiget

Angiver, at det medicinske udstyr ikke ma bruges, hvis
emballagen er beskadiget eller abnet.

Steriliseret med
etylenoxid

Angiver tilstedevaerelsen af en steril vaeskebane i det
medicinske udstyr. Steriliseringsmetoden er angivet i boksen.

Producent Angiver, hvem producenten af det medicinske udstyr er.

Forsigtig: | henhold til amerikansk lov ma dette udstyr kun

Kun efter ordination A e
seelges af eller pa henvisning fra en leege.

= ¢ | |®]~|E

Pyrogenfri Angiver medicinsk udstyr, som er pyrogenfrit.

Defibrillationssikker med

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

{©}

Definition af udtryk, der er brugt i denne vejledning

A "Advarsel" angiver en farlig situation, der, hvis den ikke undgas, kan resultere
i dod eller alvorlig personskade.

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

"Bemaerk" bruges som en pamindelse til brugeren/operatgren ved normal behandlingsaktivi-

tet og ved, hvad der er en passende handling i en bestemt situation.

Produktbeskrivelse

* Blodvarmeren til engangsbrug er et engangskredslagb til brug med
TherMax-blodvarmeren sammen med andre PrisMax-engangssaet.

e Blodvarmeren til engangsbrug bestar af en pose, 2 seet slangeenheder og
luer-konnektorer.

e Blodvarmeren til engangsbrug er et sterilt engangsprodukt uden toksiner.

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

* Blodvarmeren til engangsbrug er garanteret som steril og pyrogenfri.

Blodvarmeren til engangsbrug er steriliseret med etylenoxid (EO).

Udlgbsdato: se produktetiketten.

Ikke fremstillet med naturlig gummilatex.

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

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

Brug af tilbehgret til blodvarmeren sammen med PrisMax kraever installation af

TherMax-blodvarmerenheden pa PrisMax-kontrolenheden. Kontakt den lokale

Baxter-repraesentant.

Tilsigtet brug

Tilbehgret til TherMax-blodvarmeren inkluderer blodvarmerenheden og blodvarm-
er-engangsartiklen. Det er beregnet til brug sammen med PrisMax-kontrolenheden
ved hjeelp af Prismaflex-blodslangeszet til opvarmning af blod under ekstrakorporal
blodcirkulation.

Indikationer for brug

Tilbehgaret til TherMax-blodvarmeren er indikeret til opvarmning ved returnering af blodflow.

Kontraindikationer

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

Forsigtighedsanvisninger og advarsler

Bemaerk: Der findes flere advarsler og forsigtighedsanvisninger til tilbehgret til
TherMax-blodvarmeren i PrisMax-kontrolenheden eller i betjeningsvejledningen til TherMax.

/\ Forsigtighedsanvisninger

Lezes betjeningsvejledningen til TherMax grundigt fer brug.

Leaes brugervejledningen til blodterapi-slangesaettet grundigt fer brug.

Laes brugervejledningen til blodvarmerens engangsartikel grundigt fgr brug.

Brug steril teknik i henhold til hospitalets politik.

Bortskaf produktet efter brug i henhold til de kliniske og lovmaessige bestemmelser.

Ma ikke udseettes for varme eller sollys.

Produktet skal opbevares pa et koldt, tert, markt sted.

Brug ikke oplgsningsmidler pa produktet, som f.eks. alkohol, aeter, acetone, flydende

bedgvelsesmiddel til inhalation (f.eks. halothan, enfluran osv.). Disse kan beskadige

produkterne bade indvendigt og udvendigt.

9. For at undga beskadigelse af produktet ma der ikke bruges smgremidler, desinfektion-
smidler osv. til slangetilslutningerne.

10. Slange- og luerlock-tilslutningerne ma kun paszettes og fastspsendes med handen.
Brug af andre hjeelpemidler kan beskadige konnektorerne.

11. Nar produktet er primet, skal det bruges inden for fa timer for at minimere risikoen for
mikrobiologisk kontaminering og/eller udfeeldning i primingvaeske.

12. Kun efter ordination.
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/\  Advarsler

1. Anvendelse af betjeningsprocedurer, der er anderledes end dem, som producenten

har foreskrevet, eller brug af andet udstyr, der ikke er anbefalet af producenten, kan

medfere patientskade eller ded.

Sterilitet er kun garanteret, hvis emballagen er ubeskadiget og uabnet.

Veer opmaerksom pa udlgbsdatoen.

Produktet skal undersgges grundigt af brugeren for skader og mangler fgr

anvendelse. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, hvis steriliseringshaet-

terne mangler, eller hvis slangerne er bukket.

5. Kun til engangsbrug da der er tab af sterilitet, risiko for kontaminering og reduceret
ydeevne.

6. Sterilisér ikke udstyret igen.

7. Alle produkter skal bruges under aseptiske forhold.

8. Dette produkt ma kun bruges til medicinsk anvendelse og ma kun bruges under
leegelig overvagning og af relevant uddannede brugere.

9. Dette produkt skal bruges, sa snart emballagen er fiernet.

HwN

Specifikationer
Tilbehgrets materialer
Komponent Materiale
Pose Polyurethan (PU)
Slanger Polyurethan (PU)

Han-luer-fitting
Hun-luer-fitting
Han-luer-haette
Hun-luer-haette

Akrylonitril-butadien-styren (ABS)
Polyvinylklorid (PVC)
Polypropylen (PP)

Polyethylen (PE)

Brugervejledning

Bemaerk: Brug blodvarmeren til engangsbrug ved at folge de detaljerede
instruktioner pa PrisMax-kontrolenhedens skaerm. Der findes yderligere
oplysninger i betjeningsvejledningen til PrisMax.

Garanti og ansvarsfraskrivelse

A)  Producenten garanterer, at TherMax-tilbehgret er produceret i overensstemmelse
med specifikationerne og god fremstillingspraksis samt andre geeldende
branchestandarder og lovmzessige krav. Ved angivelse af lot-/serienummeret pa det
fejlbehaeftede produkt vil producenten afhjaelpe eventuelle fremstillingsfejl i
TherMax-tilbehgret, som opdages inden udlgbsdatoen, ved ombytning af produktet
eller kreditering.

B) Garantien under afsnit A) ovenfor treeder i stedet for og erstatter eventuelle andre
garantier, skriftlige savel 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 afhjeelpning af
fremstillingsfejl er den eneste mulige form for afhjeelpning i forbindelse med fejl
i TherMax-tilbeharet, og producenten er ikke ansvarlig for hverken driftstab eller
andre relaterede tab, skader eller personskade eller omkostninger, der direkte eller
indirekte opstar som fglge af brugen af TherMax-tilbehgret, uanset om det skyldes
en fejl i saettet eller andet.

C) Producenten er ikke ansvarlig for eventuel fejlagtig anvendelse, forkert handtering,
manglende overholdelse af advarsler og instruktioner, skader opstaet som fglge af
hzendelser efter producentens frigivelse af TherMax-tilbehgret, undladelse af at
undersgge TherMax-tilbeheret for brug med henblik pa at sikre, at TherMax-tilbehgret
er i korrekt stand, eller en hvilken som helst garanti givet af uafheengige distributgrer
eller forhandlere.

TherMax og Baxter er varemaerker tilhgrende Baxter International Inc.
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Neem voor meer informatie contact op met:

M Baxter Healthcare SA
8010 Zirich
Zwitserland

Vervaardigd in Frankrijk

Baxter Healthcare Corporation
One Baxter Parkway
Deerfield, IL 60015 VS

www.baxter.com

Betekenis van symbolen op de etiketten

Symboo| Naam van symbool Beschrijving van symbool

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen

Voorzichtig voor belangrijke voorzorgsmaatregelen.

Duidt op een medisch hulpmiddel dat bestemd is voor eenmalig gebruik

Niet hergebruiken of voor gebruik bij één patiént, tijdens één enkele procedure.

Geeft de datum aan waarna het medische hulpmiddel niet meer

. K
Uiterste gebruiksdatum mag worden gebruikt

Productiedatum Geeft aan op welke datum het medische hulpmiddel is gemaakt.

Batchcode Geeft de batchfvode'van de fabrikant aan waarmee de partij of batch
kan worden geidentificeerd.

Catalogusnummer Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan waarmee het

medische hulpmiddel kan worden geidentificeerd.

Geeft het temperatuurbereik aan waaraan het medische hulpmiddel

Temperatuuriimiet veilig kan worden blootgesteld.

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

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd

Gesteriliseerd met

ethyleenoxide het tekstvak staat de sterilisatiemethode vermeld.

Geeft aan dat het medische hulpmiddel een steriele vioeistoflijn bevat. In

Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan.

Let op: krachtens de federale wetgeving in de Verenigde Staten mag dit

Alleen op voorschrift hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in opdracht van een arts

Geeft aan dat het medische hulpmiddel niet-pyrogeen is.

EH G S E e S EE

Niet-pyrogeen

Defibrillatiebestendig Geeft het type van het toegepaste deel aan in overeenstemming met
toegepast deel van het type CF | IEC 60601-1.

{©}

Definitie van de in deze handleiding gebruikte uitdrukkingen

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

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

'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

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

e Hetdisposable voor de bloedverwarmer bestaat uit een zak, 2 slangen en
Luer-lockconnectors.

o Hetdisposable voor de bloedverwarmer is een steriel wegwerpartikel
zonder giftige stoffen.

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

® Het disposable voor de bloedverwarmer is gegarandeerd steriel en niet-pyrogeen.

® Het disposable voor de bloedverwarmer is gesteriliseerd met ethyleenoxide (EO).

e Vervaldatum: raadpleeg het productetiket.

® Niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex.

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

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

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

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.

Gebruiksindicatie

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

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.

/\ Voorzorgsmaatregelen

W=
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Lees vooér gebruik de TherMax-gebruikershandleiding goed door.

Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing van de bloedlijntherapieset goed door.

Lees voor 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.

10. Slangen en Luer-Lock-aansluitingen mogen alleen met de hand worden bevestigd en

vastgedraaid. De connectoren kunnen door ander gereedschap worden beschadigd.

11. 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.

12. Alleen op voorschrift.

/A Waarschuwingen

1. 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 patiént.

2. De steriliteit van het artikel is alleen gegarandeerd als de verpakking niet is beschadigd of
geopend.

3. Let op de vervaldatum.

4. 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.

5. Uitsluitend voor eenmalig gebruik vanwege het verlies van steriliteit, het risico op besmetting
en een verminderde werking.

6. Niet opnieuw steriliseren.

7. Alle producten moeten onder aseptische omstandigheden worden gebruikt.

8. 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.

Specificaties

Bestanddelen van het accessoire

Onderdeel Bestanddelen

Zak Polyurethaan (PU)

Slangen Polyurethaan (PU)

Mannelijke Luer-lockaansluiting Acrylonitril-butadieen-styreen (ABS)
Vrouwelijke Luer-lockaansluiting Polyvinylchloride (PVC)

Dop mannelijke Luer-lockaansluiting | Polypropyleen (PP)

Dop vrouwelijke Luer-lockaansluiting | Polyethyleen (PE)

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.

Garantie en beperking van de aansprakelijkheid

A) 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 voor de vervaldatum zijn geconstateerd.

B) 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.

C) 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.

TherMax and Baxter zijn handelsmerken van Baxter International Inc.

AWT7000 Rev C 02/2019




Suowmi

Jos tarvitset lisatietoja ota yhteys:

M Baxter Healthcare SA
8010 Zurich
Sveitsi

Baxter Healthcare Corporation
One Baxter Parkway
Deerfield, IL 60015 USA

www.baxter.com Valmistettu Ranskassa

Tuotteessa kdytettyjen symbolien selitykset

Symboli | Symbolin nimi Symbolin kuvaus

Huomiot ja varoitukset

Huomautus: lisétietoja TherMax-verenldmmittimen varoituksista ja huomioista on
PrisMax-ohjausyksikdssé tai TherMax-kéyttéoppaassa.

/A Huomiot

Lue TherMaxin kayttdopas huolellisesti ennen kayttda.

Lue ohjausyksikon veriletkuston kayttdohje huolellisesti ennen kayttéa.

Lue verenlammittimen kertakayttdsetin kayttdohje huolellisesti ennen kayttoa.
Kayta aseptista tekniikkaa sairaalan kaytantdjen mukaan.

Havita tuote kayton jalkeen kliinisten ja laissa annettujen maaraysten mukaan.
Al3 altista kuumuudelle tai auringonvalolle.

Huomio

limoittaa, etta kayttdjan on tarkistettava kayttéohjeesta tarkeita
varoitustietoja.

limoittaa laékinnéllisesta laitteesta, joka on tarkoitettu kaytettavaksi

Kertakayttdinen vain kerran tai vain yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

limoittaa paivayksen, jonka jalkeen laakinnallisesta laitetta ei

Viimeinen kayttopaiva saa kiyttaa.

Valmistuspaiva limoittaa laakinnallisen laitteen valmistuspaivamaaran.
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Erskoodi limoittaa valmistajan erakoodin eran tunnistamista varten.
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limoittaa valmistajan luettelonumeron laakinnallisen laitteen

Luettelonumero . ;
tunnistamista varten.

limoittaa rajat lampdtiloille, joille 1aakinnallinen laite voidaan

Lampétilarajoitus K | !
altistaa turvallisesti.

Maaraa, etta laakinnallista laitetta ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vaurioitunut

limoittaa, etta ladkinnallisen laitteen nestereitti on steriili.

Steriloitu etyleenioksidilla Sterilointimenetelma on iimoitettu pakkauksessa.

Valmistaja limoittaa laakinnallisen laitteen valmistajan.

Vain [58kerin madrayksesta ||\ 1 Vain laakari tai Iaakarin madrayksests.

Huomio: Liittovaltion (Yhdysvallat) lain mukaan tata laitetta saa

= ¢ | |®]~|E

Pyrogeeniton limoittaa, etta laakinnallinen laite on pyrogeeniton.

Defibrillaationkestava
tyypin CF lisédosa

{©}

limoittaa liitdntdosan tyypin IEC 60601-1-standardin mukaisesti.

Kayttoohjeessa kadytettyjen ilmauksien selitykset

A Varoitus varoittaa lukijaa tilanteesta, joka voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan
potilasvahingon, jos tilannetta ei pystyta valttamaan.

A Huomio varoittaa lukijaa tilanteesta, joka voi aiheuttaa lievan tai keskivaikean
potilasvahingon, jos tilannetta ei pystyta valttamaan.

Huomautus muistuttaa kayttajaa tavallisista hoitotoimenpiteisté ja tiettyihin tilanteisiin

soveltuvista toimenpiteista.

Tuotekuvaus

* Verenlammittimen kertakayttosettia kaytetdan yhdessa TherMax-verenlammittimen ja

muiden kertakayttdisten PrisMax-settien kanssa.
* Verenlammittimen kertakayttdsetti koostuu pussista, kaksiosaisesta letkusta ja
luer-liittimista.
e Verenlammittimen kertakayttdsetti on kertakayttdinen ja myrkytdn tuote.
* Kaikki letkujen liittimet tayttavat kansainvalisten 1ISO 594 -standardien
vaatimukset kartiomaisista liitannoista.
* Verenlammittimen kertakayttdsetti on steriili ja pyrogeeniton.
Verenlammittimen kertakayttdsetti on steriloitu etyleenioksidilla (EO).
Viimeinen kayttdpaiva: katso tuotteen etiketti.
Valmistuksessa ei ole kaytetty luonnonkumilateksia.
Verenlammittimen kertakayttdsetin esitayttétilavuus on 27 ml +/- 10 %.
Verenlammittimen kertakayttosettia saa kayttaa korkeintaan 72 tunnin ajan.
Verenlammittimen kayttdminen PrisMax-jarjestelman kanssa edellyttaa
TherMax-verenlammitinyksikon asentamista PrisMax-ohjausyksikkéon. Ota yhteys
paikalliseen Baxterin edustajaan.

Kayttotarkoitus

TherMax-verenlammittimeen kuuluvat verenlammitinyksikko ja kertakayttosetti. Sita
kaytetaan yhdessa PrisMax-ohjausyksikon ja Prismaflex-veriletkustojen kanssa
kehonulkoisessa kierrossa olevan veren lammittamiseen.

Kayttéaiheet

Lisavarusteena kaytettdva TherMax-verenlammitin on tarkoitettu palautettavan veren
virtauksen lammittdmiseen.
Vasta-aiheet

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole, jos tuotetta kdytetaan kayttétarkoituksen mukaan
ohjeen mukaisissa kayttdolosuhteissa.
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10.

1.

Tata tuotetta on sailytettava viiledssa, kuivassa ja auringonvalolta suojattuna.

Al kéyta tuotteeseen liuottimia, kuten alkoholia, eetterié, asetonia tai nestemaisia
hengitettavia anestesia-aineita (kuten halotaani, enfluraani jne.). Ne voivat vahingoit-
taa tuotteita ulko- ja sisépuolelta.

Ala kasittele letkujen liittimia liukasteilla, desinfiointiaineilla tai vastaavilla valttadksesi
tuotevauriot.

Letkujen ja Luer Lock -liitinten yhdistaminen tulee tapahtua kasin. Muiden apuvalinei-
den kayttd voi vahingoittaa liittimia.

Kun tuote on esitaytetty, sitd on kaytettdva seuraavien tuntien aikana, jotta esitaytto-
liuoksen mikrobiologisen kontaminaation ja/tai saostumisen riski olisi mahdollisimman
pieni.

12. Kaytetdan vain ladkarin maarayksesta.

/\ Varoitukset

1. Valmistajan ohjeiden vastainen kaytto tai sellaisten laitteiden kaytto, joita valmistaja ei
ole suositellut, voi aiheuttaa potilasvahingon tai kuoleman.

2. Steriiliys taataan vain, jos pakkaus on vahingoittumaton ja avaamaton.

3. Huomioi laitteen viimeinen kayttopaiva.

4. Kayttajan on tarkistettava tuote huolellisesti ennen kayttéa vaurioiden tai koskematto-
muuden varalta. Al kayt4, jos pakkaus on vaurioitunut, jos sterilointikorkit puuttuvat
tai jos letkut ovat taittuneet.

5. Vain kertakayttoon, jotta valtetaan epasteriiliys, kontaminaatioriski ja heikentynyt
suorituskyky.

6. Eisaa steriloida uudelleen.

7. Kaikkia tuotteita on kasiteltadva aseptisessa ymparistdssa.

8. Tata tuotetta saa kayttaa vain laakinnallisiin tarkoituksiin, ja sitd saa kayttaa vain
kayttokoulutuksen saanut terveydenhuollon ammattilainen 1dakarin valvonnassa.

9. Tama tuote on kaytettava heti pakkauksesta poistamisen jalkeen.

Tekniset tiedot

Lisavarusteiden materiaalit

Osa Materiaali
Pussi Polyuretaani (PU)
Letkut Polyuretaani (PU)

Luer-urosliitanta
Luer-naarasliitanta
Luer-urosliitin
Luer-naarasliitin

Akryylinitriilibutadieenistyreeni (ABS)
Polyvinyylikloridi (PVC)
Polypropeeni (PP)

Polyeteeni (PE)

Kayttoohjeet

Huomautus: Kdyta verenlammittimen kertakdyttésettid noudattamalla
PrisMax-ohjausyksikén ndytéssé nakyvia yksityiskohtaisia ohjeita. Katso
lisétietoja PrisMax-k&yttéoppaasta.

Takuu ja vastuuvapauslauseke

A)

B)

C)

Valmistaja takaa, ettéd TherMaxin kertakayttdsetti on valmistettu valmistajan ohjeiden
seka hyvien valmistustapojen, alan muiden soveltuvien standardien ja sdanndsten
mukaisesti. Valmistaja korvaa TherMaxin kertakayttdsetissa ennen kayttéajan
umpeutumista havaitut viat vaihtamalla tuotteen tai hyvittdmalla sen hinnan, jos
valmistajalle toimitetaan viallisen tuotteen valmistus-/sarjanumero.

Kappaleen A) takuu korvaa muut takuut, niin kirjalliset kuin suulliset, suorat kuin
epasuorat ja lakisaateiset kuin muunlaisetkin, eikéd mikaan takuu ylita ylla
kappaleessa A) kuvattua takuuta. Ylla mainittu valmistusvikoja koskeva korvausme-
nettely on ainoa mydnnettéava korvaus TherMaxin kertakayttosetissa ilmenneita
valmistusvikoja koskien. Valmistaja ei vastaa muista TherMaxin kertakayttdsetin
kaytosta suorasti tai epasuorasti aiheutuneista menetyksista, vahingoista,
vammoista tai kustannuksista, johtuivat ne siina tapahtuneesta virheesta tai mista
tahansa muusta.

Valmistaja ei vastaa vaarinkaytoksista, asiattomasta kasittelysta, ohjeiden ja
varoitusten noudattamatta jattdmisesta, TherMaxin kertakayttdsetin myyntiin
vapauttamisen jalkeen jalkeen sattuneista tapahtumista aiheutuneista vahingoista,
TherMaxin kertakayttésetin kunnon tarkastamatta jattamisesta ennen sen kayttoa tai
mistaan itsendisten jakelijoiden tai jalleenmyyjien mydntamista takuista.

TherMax ja Baxter ovat Baxter International Inc:n tavaramerkkeja.
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Hvis du gnsker mer informasjon, kan du kontakte:

M Baxter Healthcare SA
8010 Zirich
Sveits
Produsert i Frankrike

Baxter Healthcare Corporation
One Baxter Parkway
Deerfield, IL 60015 USA

www.baxter.com

Definisjoner av symboler i produktmerkingen

Symbol | Symbolets tittel Beskrivelse av symbol
& Observer !ndlkererA at brukerep ma se i bruksanvisningen for a fa viktig
informasjon om forsiktighet.

® Ikke for gienbruk Indikerer medisinsk utstyr som er tiltenkt for bruk én gang eller

9 for bruk hos én enkelt pasient under én enkelt prosedyre.
g Utlgpsdato Lndlkerer den siste dagen det medisinske utstyret kan
rukes.
M Produksjonsdato Indikerer datoen da det medisinske utstyret ble produsert.

Indikerer produsentens lot-kode slik at batch eller lot kan
identifiseres.

Lot-kode

-
o
-

Indikerer produsentens katalognummer slik at det medisinske

Katalognummer utstyret kan identifiseres.

Indikerer grensene for temperaturer som det medisinske

Temperaturgrense
utstyret trygt kan eksponeres for.

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet

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

Indikerer at det finnes en steril vaeskebane i det medisinske
utstyret. Steriliseringsmetoden er indikert i ruten.

Sterilisert med
etylenoksid

Produsent Indikerer produsenten av det medisinske utstyret.

Observer: | henhold til den foderale lovgivningen i USA kan

Kun etter ordinasjon denne enheten kun selges etter forordning fra en lege.

= ¢ k| [®]~|E

Pyrogenfri Indikerer en medisinsk enhet som er pyrogenfri.

Defibrillasjonssikker

type CF brukt del Angir type brukt del ifalge IEC 60601-1.

{©}

Definisjoner av uttrykk som brukes i denne handboken

/\ "Advarsel" indikerer en farlig situasjon som, hvis den ikke unngés, kan
medfere ded eller alvorlig personskade.

A "Observer" indikerer en farlig situasjon som, hvis den ikke unngéas, kan
medfere lett eller moderat personskade.

"Merk" brukes til & informere brukeren/operatgren om normal behandlingsaktivitet og
om hva som vil vaere et hensiktsmessig tiltak i en gitt situasjon.

Produktbeskrivelse

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

e Engangsblodvarmeren bestar av en pose, to deler med slanger og luerkoblinger.

e Engangsblodvarmeren er et sterilt engangsprodukt som er fritt for giftstoffer.

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

* Engangsblodvarmeren er garantert steril og ikke-pyrogen.

Engangsblodvarmeren er sterilisert med etylenoksid (EO)

Utlgpsdato: Se produktetiketten.

Ikke fremstilt med naturgummilateks.

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

Engangsblodvarmeren er beregnet pa opptil 72 timers bruk.

Bruk av blodvarmertilbehgret med PrisMax krever at TherMax-blodvarmerenheten
installeres pa PrisMax-kontrollenheten — kontakt den lokale Baxter-representanten.

Tiltenkt bruk

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

Indikasjoner

TherMax-blodvarmertilbehgret er indisert for oppvarming av returblodflow.

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-
tilbeharet, er inkludert i PrisMax-kontrollenheten eller i brukerhandboken for TherMax.

/\ Observer

PN WN =

Les brukerhandboken for TherMax naye for bruk.

Les bruksanvisningen for blodslange-terapisettet ngye for bruk.

Les bruksanvisningen for engangsblodvarmeren ngye for 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 pa et kjglig, tert og merkt sted.

Ikke bruk lzsemidler pa produktet, for eksempel alkohol, eter, aceton eller flytende
anestesimidler for inhalering (bl.a. halotan, enfluran osv.). De kan skade produktene
innvendig og utvendig.

For & unnga skade pa produktet skal det ikke brukes smgremidler, desinfeksjonsmid-
ler osv. pa slangekoblinger.

10. Slanger og Luer Lock-koblinger skal kun festes for hand. Andre hjelpemidler kan

skade koblingene.

11. Nar produktet er blitt primet, skal det brukes innen noen timer for & minimere faren for

mikrobiologisk kontaminasjon og/eller utfelling i primingvaesken.

12. Reseptbelagt.

/\  Advarsler

1.

Andre bruksprosedyrer enn dem som er publisert av produsenten, eller bruk av
annet utstyr som ikke er anbefalt av produsenten, kan fere til pasientskade
eller ded.

2. Steriliteten er kun garantert hvis pakningen ikke er skadet eller apnet.

3. Veer oppmerksom pa utlgpsdatoen.

4. Brukeren ma kontrollere produktet naye for bruk sa det ikke er skadet og er intakt.
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet, steriliseringshetter mangler eller
slangene er bendt.

5. Kun for engangsbruk pa grunn av tap av sterilisering, risiko for kontaminering og
nedsatt ytelse.

6. Ikke resteriliser.

7. Alle produkter skal brukes under aseptiske forhold.

8. Dette produktet skal kun brukes til medisinske anvendelser og skal bare brukes
under medisinsk tilsyn og av brukere med egnet oppleering.

9. Dette produktet skal brukes straks emballasjen er fiernet.

Spesifikasjoner
Tilbehgrsmaterialer

Komponent Materiale
Pose Polyuretan (PU)
Slange Polyuretan (PU)

Hann-luer-kobling
Hunn-luer-kobling
Hann-luer-hette
Hunn-luer-hette

Akrylnitril-butadien-styren (ABS)
Polyvinylklorid (PVC)
Polypropylen (PP)

Polyetylen (PE)

Bruksanvisning

Merk: Bruk engangsblodvarmeren i trad med de detaljerte instruksjonene
som vises pa skjermen péa PrisMax-kontrollenheten. Ytterligere informasjon
finnes i brukerhandboken for PrisMax.

Garanti og ansvarsbegrensning

A) Produsenten garanterer at TherMax-tilbeharet er fremstilt i samsvar med de

oppgitte spesifikasjonene, god produksjonspraksis, andre aktuelle bransje-
standarder og gjeldende lover og forskrifter. Hvis produsenten far oppgitt
lot-/serienummeret for et defekt produkt, skal produsenten, gjennom utskifting eller
kreditering, kompensere for produksjonsfeil ved TherMax-tilbeharet, som avdekkes
for utlgpsdatoen.

B) Garantien under punkt A) ovenfor erstatter og utelukker alle andre garantier,
skriftlige og muntlige, uttrykte eller underforstatte, lovfestede eller andre, og det gis
ingen garantier om salgbarhet eller annet ut over garantiene som er nevnt i punkt
A) ovenfor. Befgyelsen for produksjonsfeil som er nevnt ovenfor, er den eneste
befgyelsen som er tilgjengelig for noen person knyttet til mangler ved TherMax-til-
behgret, og produsenten har ikke erstatningsansvar for fglgeskader, tilfeldige
skader, materielle skader, personskader eller utgifter som direkte eller indirekte
skyldes bruk av TherMax-tilbehgret, enten som falge av mangler ved produktet eller
pa annen mate.

C) Produsenten har ikke erstatningsansvar ved misbruk, feilaktig handtering,
manglende etterlevelse av advarsler og instruksjoner, skade som skyldes hendelser
etter produsentens frigivelse av TherMax-tilbeharet, mangelfull eller manglende
inspeksjon av TherMax-tilbeheret for bruk for & sikre at TherMax-tilbehgret er i god
stand, eller for garantier fra uavhengige distributgrer eller forhandlere.

TherMax og Baxter er varemerker for Baxter International Inc.

AWT7000 Rev C 02/2019



ESPANOL

Para obtener mas informacién, péngase en contacto con:

M Baxter Healthcare SA
8010 Zurich
Suiza

Baxter Healthcare Corporation
One Baxter Parkwa
Deerfield, IL 60015 EE. Uu.

www.baxter.com Fabricado en Francia

Definicion de los simbolos utilizados en la etiqueta del producto

Simbolo| Nombre del simbolo Descripcion del simbolo
” Indica que el usuario debe consultar informacién importante
Precaucion . . .
sobre precauciones en las instrucciones de uso.
" Indica que el producto sanitario puede utilizarse una sola vez o
No reutilizar

una vez en un Unico paciente durante un procedimiento.

Indica la fecha después de la cual no debe utilizarse el

Fecha de caducidad o
producto sanitario.

Fecha de fabricacion Indica la fecha en que se fabrico el producto sanitario.

I sl =)=

Indica el cédigo de lote del fabricante que permite identificar el

Cadigo de lote
lote o la remesa.

,_
o
=

Indica el numero de catalogo del fabricante con el que puede

Nimero de catdlogo identificarse el producto sanitario.

Limite de temperatura LS N 0
producto sanitario sin que exista riesgo.

Indica los limites de temperatura a los que se puede exponer el

Indica que no debe utilizarse ninguin producto sanitario
cuyo paquete esté dafiado o se haya abierto.

No utilice el producto si
el paquete esta dafiado

Esterilizado con ¢xido

de etileno sanitario. El método de esterilizacion se indica dentro de la caja.

Indica la presencia de una via de liquido estéril en el interior del producto

Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario.

Atencion: La ley federal de los Estados Unidos solo autoriza la

Solo con receta venta de este dispositivo a través de un facultativo.

Apirégeno Indica un producto sanitario apirégeno.

= ¢ k| |®~|B

Parte aplicable a prueba de
desfibrilacion de tipo CF

0

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

Definicion de las expresiones utilizadas en este manual

/\ “Advertencia” indica una situacion peligrosa que, de no evitarse, podria tener
como consecuencia la muerte o una lesion grave.

/\ “Precaucién” indica una situacion peligrosa que, de no evitarse, podria tener
como consecuencia una lesién leve o moderada.

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

Descripcion del producto

* La bolsa del calentador de sangre es un circuito de un solo uso que debe utilizarse

con el calentador de sangre TherMax en combinacién con otros sets desechables

PrisMax.
* La bolsa del calentador de sangre se compone de una bolsa, de la que salen

dos lineas con sus correspondientes conectores Luer-Lock.

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.

A

1.

2.

O NG

HON

® N

e La bolsa del calentador de sangre es un producto desechable y estéril, que no contiene

sustancias toxicas.
® Todos los conectores de las lineas cumplen las normas internacionales
1ISO 594 que regulan los acoplamientos conicos.
* Labolsa del calentador de sangre se suministra estéril y es apirégena.
* La bolsa del calentador de sangre esta esterilizada con 6xido de etileno (EtO).
* Fecha de caducidad: consulte la etiqueta del producto.
* No esté fabricado con latex de caucho natural.
® Elvolumen de cebado de la bolsa del calentador de sangre es 27mL +/- 10%.

® La bolsa del calentador de sangre esta indicada para un maximo de 72 horas de uso.

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

Uso previsto

El calentador de sangre TherMax incluye el equipo calentador de sangre y la bolsa
del calentador de sangre desechable. Se ha disefiado para utilizarse en combinacion
con el monitor PrisMax y unido al set prismaflex para calentar la sangre durante la
circulacion sanguinea extracorporea.

Instrucciones de uso

La bolsa del calentador de sangre TherMax esta indicada para calentar el flujo
sanguineo de retorno.

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones cuando se utiliza segun lo previsto en las
condiciones especificadas.
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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 juridica y clinica.
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 liquido anestésico
por inhalacion (por ejemplo, halotano, enflurano, etc.). Podrian dafiar el interior y el
exterior del producto.

Para evitar dafos 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 dafarse si se emplean utensilios.

. Una vez que se ceba el producto, debe utilizarse en cuestion de horas para minimizar

el peligro de contaminacién microbioldgica y/o de precipitacion del liquido de cebado.
Sujeto a prescripcion médica.

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 esta dafiado ni abierto.

Preste atencion a la fecha de caducidad.

El usuario debe comprobar atentamente si el producto esta intacto y no presenta
dafios antes del uso. No lo utilice si el paquete esta dafado, si faltan los tapones de
esterilizacién o si las lineas estan acodadas.

De un solo uso, debido a la pérdida de esterilizacion, el riesgo de contaminacién y la
disminucion 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
formacién adecuada y debe emplearse Unicamente bajo supervision médica.

Este producto debe utilizarse tan pronto como se saque del paquete.

Especificaciones

Materiales de los accesorios

Material

Poliuretano (PU)

Poliuretano (PU)

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

Polietileno (PE)

Componente

Bolsa

Lineas

Conector Luer-Lock macho

Conector Luer-Lock hembra

Tapon del conector Luer-Lock macho
Tapon del conector Luer-Lock hembra

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 informacion adicional.

Garantia y limitacion de responsabilidad

A)

B)

C)

El fabricante garantiza que la bolsa del calentador TherMax se ha fabricado segun
las especificaciones y con arreglo a buenas practicas de fabricacion, 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 reemplazara, abonara o subsanara los defectos de fabricacion.

La garantia mencionada en el apartado A) anterior sustituye o excluye cualquier
otra garantia, verbal o escrita, expresa o implicita, reglamentaria o de otro tipo, y
no existen garantias de comercializacion u otras garantias que vayan mas alla de
lo descrito en el apartado A) anterior. La solucién a los defectos de fabricacion que
se menciona arriba es el unico recurso a disposicién de cualquier persona debido a
defectos en la bolsa del calentador TherMax, y el fabricante tampoco se respons-
abilizara de pérdidas consiguientes o accidentales, dafios, 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 asumira responsabilidad alguna en los casos siguientes: uso
negligente, manejo incorrecto, incumplimiento de las advertencias e instrucciones,
danos derivados de sucesos ocurridos después de la comercializacion de la bolsa del
calentador ThrerMax por el fabricante, fracaso u omision de las inspecciones de la
bolsa del calentador TherMax antes del uso para asegurarse de que se encuentra en
buen estado o concesién de garantias por parte de distribuidores independientes.

TherMax y PrisMax son marcas comerciales de Baxter International Inc.
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Para obter mais informagdes, contate:

M Baxter Healthcare SA
8010 Zurique
Suica

Baxter Healthcare Corporation
One Baxter Parkway
Deerfield, IL 60015 EUA

www.baxter.com Fabricado na Franga

Definicdes dos simbolos usados nas etiquetas do produto

ISimboIo Titulo do simbolo

Descrigado do simbolo

Indica a necessidade de o usuario consultar as instrugdes de

Cuidado : L PN
uso para obter informagées sobre precaugdes importantes.

Indica um dispositivo médico que deve ser usado somente uma

Néo reutilizar . . -
vez ou em apenas um paciente durante um procedimento Unico.

Indica a data apos a qual o dispositivo médico ndo deve ser

Usar até
usado.

Data de fabricagao Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.

Cédigo do lote Indica o nimero de lote do fabricante para identificar o lote.

Indica o nimero de catalogo do fabricante para identificar o

Nimero de catdlogo dispositivo médico.

Indica os limites de temperaturas as quais o dispositivo médico

Limite de temperatura
pode ser exposto com seguranga.

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

Nao use se a embalagem
estiver danificada

indica a presenca de procedimento de esterilizagdo no
dispositivo médico. O método de esterilizagéo € indicado na

Esterilizado com 6xido
de etileno

Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.

Cuidado: Lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo

Somente por prescrigdo o ) e L
porp 4 somente por médicos ou mediante solicitagdo médica.
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Nao pirogénico Indica um dispositivo médico que seja ndo pirogénico.

Pega aplicada tipo CF

de teste do desfibrilador Indica o tipo de pega aplicada por IEC 60601-1.

{©}

Definicoes das expressées usadas neste manual

A "Aviso" indica uma situagéo perigosa que, se néo evitada, podera resultar em
morte ou lesdes graves.

A "Cuidado" indica uma situagéo perigosa que, se néo evitada, podera resultar
em lesdes leves ou moderadas.

"Observagdo" é usado como lembrete ao usuério/operador sobre atividades
normais do tratamento e sobre qual é a agdo adequada a uma situagéo especifica.

Descrigao do produto

® O Aquecedor de sangue descartavel € um circuito descartavel para uso com o aquecedor
de sangue TherMax em combinac&o com outros conjuntos descartaveis PrisMax.
e O Aquecedor de sangue descartavel consiste em uma bolsa, 2 se¢des de linhas
de tubo e conectores Luer.
e O Aquecedor de sangue descartavel € um produto descartavel estéril que nao
contém componentes toxicos.
® Todos os conectores de linhas sdo compativeis com os padroes
internacionais 1ISO 594 referentes a conexdes conicas.
* O Aquecedor de sangue descartavel é garantido como estéril e ndo pirogénico.
* O Aquecedor de sangue descartavel é esterilizado por éxido de etileno (OE).
e Data de validade: consulte a etiqueta do produto.
* Nao contém latex de borracha natural.
* O volume de preenchimento/priming do aquecedor de sangue descartavel é de
27mL +/- 10%.
® O Aquecedor de sangue descartavel destina-se a até 72 horas de uso.
O uso do Acessorio do aquecedor de sangue com o PrisMax requer a instalagédo da
Unidade do aquecedor de sangue TherMax na Unidade de controle PrisMax. Entre
em contato com seu representante Baxter local.

Uso pretendido

O Acessorio do aquecedor de sangue TherMax inclui a Unidade do aquecedor de
sangue e o Aquecedor de sangue descartavel. Destina-se ao uso em combinacéo
com a Unidade de controle PrisMax usando os conjuntos de tubulagéo sanguinea
Prismaflex para aquecer o sangue durante a circulagcdo sanguinea extracorporea.

Indicacéo de uso

O Acessorio do aquecedor de sangue TherMax ¢ indicado para aquecer o retorno
do fluxo de sangue.

Contraindicagoes

Nao ha contraindicagdes conhecidas quando usado para os fins aos quais se destina
e dentro das condigdes operacionais especificadas.

Cuidados e avisos

Observagao: avisos e cuidados adicionais referentes ao Acessorio do Aquecedor de
sangue TherMax estéo incluidos na Unidade de controle PrisMax ou no Manual do
operador do TherMax.

/\ Cuidados

. Antes do uso, leia cuidadosamente o Manual do Operador do TherMax.

Antes do uso, leia cuidadosamente as instrugdes de uso do Conjunto de terapia de

tubulagdo sanguinea.

Antes do uso, leia cuidadosamente as instru¢des de uso do Aquecedor de sangue descartavel.

Use técnica asséptica de acordo com as politicas do hospital.

Descarte o produto ap6s o uso de acordo com as regulamentagdes clinicas e legais.

N&o exponha ao calor nem a luz do sol.

O produto deve ser armazenado em um local fresco, seco e escuro.

Na&o use solventes no produto, por exemplo, alcool, éter, acetona, anestesia liquida para

inalagéo (halotano, enflurano, etc). Eles podem danificar os produtos por dentro e por fora.

Para evitar danos ao produto, ndo use lubrificantes, desinfetantes, etc. nas conexdes dos

tubos.

10. Os tubos e conexdes Luer Lock devem ser fixados e apertados somente com as maos.
O uso de ferramentas pode danificar os conectores.

11. Apds o priming do produto, ele devera ser usado em um intervalo de algumas horas para
minimizar os riscos de contaminagéo microbioldgica e/ou precipitagéo no fluido de priming.

12. Somente por prescrigao

/A Avisos

1. O uso de procedimentos operacionais diferentes daqueles publicados pelo fabricante
ou o uso de outros dispositivos ndo recomendados pelo fabricante podem resultar em
lesdes no paciente ou morte.

2. Aesterilidade so6 podera ser garantida se a embalagem n&o apresentar danos e ndo

tiver sido aberta.

Preste atencao a data de validade.

4. O produto devera ser verificado cuidadosamente pelo usuario em busca de danos e
sinais de violagdo antes da aplicagdo. Nao use se a embalagem estiver danificada, as
tampas de esterilizagéo estiverem ausentes ou as linhas apresentarem vincos.

5. Somente para uso Unico, devido a perda de esterilizag&o, risco de contaminagéo e
diminuigdo do desempenho.

6. Nao esterilize novamente.

7. Todos os produtos devem ser usados em condigbes assépticas.

8. Este produto deve ser usado somente em aplicagdes médicas, sob supervisdo médica
e por operadores adequadamente treinados.

9. O produto devera ser usado assim que a embalagem for removida.

PN RA® M=
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Especificagoes
Materiais do acessoério

Componente Material
Bolsa Poliuretano (PU)
Tubulagdo Poliuretano (PU)

Conexao Luer macho
Conexao Luer fémea
Tampa Luer macho
Tampa Luer fémea

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

Polietileno (PE)

Instrucdes de uso

Observagdo: use o Aquecedor de sangue descartavel de acordo com as
instrugbes detalhadas fornecidas na tela pela Unidade de controle PrisMax.
Informagdes adicionais estdo disponiveis no Manual do Operador do PrisMax.

Garantia e limitacao de responsabilidade

A) O fabricante garante que o acessorio TherMax foi fabricado de acordo com suas
especificagdes e em conformidade com praticas recomendadas de manufatura,
outros padrdes aplicaveis da industria e requisitos regulatérios. Caso seja informado
do numero de lote/série do produto defeituoso, o fabricante, mediante substituigdo
ou crédito, corrigira os defeitos de fabricagdo no acessério TherMax que surgirem
antes da data de validade.

B) A garantia sob o paragrafo A) acima substitui, e € excludente de, qualquer outra
garantia escrita ou oral, explicita ou implicita, estatutaria ou ndo, e ndo ha
garantias de comerciabilidade ou outras garantias que se estendem além daquelas
descritas no paragrafo A) acima. O recurso acima estabelecido para defeitos de
fabricagéo € o unico recurso disponivel para qualquer pessoa em funcéo de
defeitos no acessério TherMax. O fabricante ndo é responsavel por perdas, danos,
lesdes ou despesas consequenciais ou incidentais resultantes, direta ou
indiretamente, do uso do acessério TherMax, seja em decorréncia de defeito ou
qualquer outra forma.

C) O fabricante ndo é responsavel por uso inadequado, manuseio incorreto, ndo
conformidade com os avisos e instrugdes, danos decorrentes de eventos posteriores ao
envio do acessorio TherMax pelo fabricante, falha ou omisséo ao inspecionar o
acessorio TherMax antes do uso a fim de garantir que ele esteja em perfeitas condicdes,
ou quaisquer garantias oferecidas por distribuidores ou revendedores independentes.

TherMax e Baxter sdo marcas comerciais da Baxter International Inc.
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Ma TePIoadTEPEG TTANPOPOPIES, ETTIKOIVWVIOTE ME:

M Baxter Healthcare SA
8010 Zurich
EABeTia
KataokeudZetal otn FaAAia

Baxter Healthcare Corporation
One Baxter Parkway
Deerfield, IL 60015 H.M.A.

www.baxter.com

OpIop6G GUPBOAWY TTOU XPNCIUOTTOIOUVTAI OTIG ETIKETEG TOU TIPOIOVTOG

Z0pBoAo| TitAog cupBoAou Mepiypagn cupBoAou

Mpoooxn VIO GPAVTIKEG TIPOEISOTIOINTIKEG TTANPOPOPIEG.

Y1rodeikvUel 6Tl 0 XproTNng TTPETTEl va GUPBOUAEUETaI TIG 0dnYieg Xpriong

Na pnv emavaxpnoiporoieiral évav pepovwévo aoBevr) KaTa Tn SIGPKEIa PIag PepovwéVNng dladikaaiag.

YTrodelkvUel IaTPIKT) GUOKEUR TTOU TTPoopieTal yia pia xprion 1 yia Xprion o€

YTro8eIkvUEl TNV NUEPOUNVia METE TV OTTOIA N IATPIKF) CUCKEUN) SevV

Huepopnvia Agng TIPETTEI VA XPNOIPOTTOIEITAI.

Huepopnvia kataokeung YTT0B€IKVUEI TNV NUEPOUNVIQ KATAOKEURS TNG IATPIKIG OUOKEUNG.

YTrodelkvUel TOV KwdIKS TTapTidag TOU KATAOKEUAOTH TTPOKEINEVOU Va

Kwdikég Traptida:
S Taprios ival SuvaTr| n TAUTOTTOINON TNG TTAPTISAG.

Y1rodeikvUel Tov apiBé KataAdyou TOU KATAOKEUOT TIPOKEIUEVOU VO

ApIBu6S kaTaAdyou . . . . .
€ival Suvarr n TAUTOTTOINON TNG IATPIKAG CUOKEUNG.

‘Opio Beppokpaciog
va ekTeBel e ao@aAeia.

Ymodeikvuel Ta dpia BepUOKPACiag OTa OTIOIN N IATPIKA CUCKEUT| PTTOPET

YTTOB€IKVUE 10TPIKT) CUTKEUT TTou Bev Ba TTPETTEl VO XPNOIOTIOINBET
€8V n ouCKeuaoia £XEl UTTOOTE CUIG 1) £XEI QVOIXTEL

Na pn xpnoipoTroigital eav n
OUOKeUaAoia £XEl UTTOOTER CNUI

@ || B (& 2| @[>

YTTodeIkvUEgl TV TTAPOUCIT ATTOCTEIPWHEVOU KUKAWHATOG EVTOG TG
10TPIKIG OUOKEUNG. H uéBodog aTrooTEipWanG UTTODEIKVUETAI EVTOG
TOU KOUTIOU.

ATtroaTeipwaon pe xprion
aiBulevogeidiou

g
]

KaraokeuaoTrig YTro8eIkvUEl TOV KATAOKEUQOTH) TNG IATPIKIG CUOKEUNG.

Mpoaooxn: H opooTtrovdiakn vopoBeaia (H.M.A.) emTpéTTel TNV TTWANCN

Mévo e iarpik ouvrayn QUTAG TNG GUOKEURG POVO aTTo YIaTPO 1| KATOTTIV EVIOARG YIaTpoU.

Mn TrupeToy6vo YTTOB€IKVUEI PN TTUPETOYOVO IATPIK) CUOKEUT.

E4H] 3

YTrodeikvUel Tov TUTTO E50PTANATOS EQAPHOYHG CUNPWVA PE
10 TTpdTUTTO |IEC 60601-1.

Egaptnua epappoyng timmou CF
He TrpooTaagia amméd amvidiopo

0

OpIopPOG EKPPATEWY TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAl OTO TTAPOV £yXEIPidIO

A «IMpog1doTtroinon» ummodeikviel pia €TKiVSUVN KATAGTACN N OTroid,
av dev atmo@euyBei, evdéxeTal va odnynoel o€ BAvaro rj coBapod TPAUNATIOHO.

A «Mpoooxn» utrodeikvier pia emMKivBUVN KATEOTACN N OTTOIq, Qv SV ATTOPEUXOEI,
£vOEXETAI va 0ONYATEI O€ TPAUUATIONS PIKPAG 1 HETPIOG GORapdTNTAG.
«ZNMEIWTN» XpnoluoTolsiTal wg UTTEVBUUION TTPOG TOV XPROTN/XEIPIOTH 6TV
agopd TIg oUVABEIG BPaaTNPIOTNTEG BepaTreiag Kal TIG KATAAANAEG evEpyEIEG OE pIa
OUYKEKPIYEVN KaTAOTAON.

Mepiypaen TpoiovTog

e O AvaAwalpog odkog gival KUKAwa yia xprion pe Tov Beppavtripa aipatog TherMax, og
ouvduacouo pe Ta o€T Tou PrisMax.
e O BeppavTripag aipatog atoTeAeital atéd évav odko, 2 TUAHATA YPOUHWY Kal
ao@dAeieg TUTTOU luer.
e O AvaAwalpog odKog €ival éva aTroaTEIPWHEVO AVOAWOIHO TTPOIOV XWPIG TOGIKEG
Ouaigg.
®  OAeg ol GUVBEDEIG TWV YPOPHWY eival oupBaTég e Ta SigBvr TTpoTuTTa ISO 594
boov aQopd Ta KWVIKA eE0pTANATA.
® O AvoAWwaIgog 0dKOG €ival eyyunuéva aTTOOTEIPWHEVOS Kal U TTUPETOYOVOG.
® O AvaAwalpog 0dKog €ival amooTelpwpévog pe aiBulevogeidio (EO).
e Huepopnvia Agng: avatpéETe oTnV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG.
e Agv KATOOKEUAZETAI HE PUOIKO EAQOTIKO AATEE.
e O 6yKog TTAPWONG Tou avaAWGCINOU GAKOU Tou BeppavTripa aipatog ival 27mL +/-10% .
e O avaAwaolpog odKog TTPOOPIZETal yia Ewg Kal 72 WPES XPONG.
Ma T xprion Tou BeppavTripa aipartog pe To oUoTnua PrisMax, ataiteital eykatdoTaon g
Movdadag Beppavtripa aipatog TherMax otn Movada eAéyxou PrisMax. ETikoivwvAoTe pe
TOV TOTTIKO QVTITIPOOWTTO TNG Baxter.

Mpoopigépevn xprion

O BeppavTipag aipatog TherMax TrepIAapBAavel Tn povada Tou BepUavTpa aipaTog Kal Tov
avaAwaolpo odko aigatog. MpoopileTal yia XpAion o€ ouvduaopd Pe Tn Hovada eAéyxou
PrisMax péow Twv O€T ypappwy Tou Prismaflex, yia T 6épuavon Tou aipartog katd mn
SIGPKEI TNG EEWOWNATIKAG KUKAOPOPIag aipaTog.

‘Evdeign xpriong

O BeppavTnpag aiparog TherMax gvdeikvuTal yia Tn BEpUavon Tou aipaTog
ETMIOTPOPNG.
Avrtevdeigeig

Agv uttdpxouV YVWOTEG avTeVDEIEEIG OTAV TO TTPOIOV XPNOIKOTIOIEITAl TUNPWVA HE TOV
TIPOBAETTOUEVO TPOTTO Kal OTO TTAQICIO TV KABOPIoPEVWY CUVONKWY AEITOUPYiag.

Evdeigeig rpoooxng Kal TTpogidoTroinong

Znueiwon: EmimAéov eviei€eis TPOEIGOTTOINONS Kal TTPOOOXAS TTOU agopoUlv To Bepuaviipa
aiparog TherMax mepiAauBavovrar aro eyxeipidio xeipiorr g Movadag eAéyxou PrisMax 1) Tou
TherMax.

/\ Evdeigsig mpoooxng

R wh =
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AlaBaoTe TIPOCEKTIKG TO EYXEIPIDIO XEIPIOTH Tou BepuavTripa TherMax Trpiv ot Tn Xpron.
AlaBaoTe TTPOCEKTIKA TIG 08NYiEG XPrIONG TOU OET YPAUHWY TTPIV aTTd T XProN.

AlaBdaoTe TTPOoEKTIKA TIG 08NYiEg XPrioNG Tou BeppavTrpa aigaTog TTPIvV aTTd Tn Xpron.
XpnoIPOTIoINGTE AONTITN TEXVIKI) CUPQWVA PE TNV TTIOAITIKI TOU VOOOKOWEIOU.

ATTOppiYTE TO TTPOIGV PETA TN XPAON CUPPWVA PE TOUG KAVOVIOHOUG TNG KAIVIKAG Kal Tn
vopobeaia.

Na pnv exTiBeTanl o€ BepudTnTa i aTov AAIO.

To Trpoidv Ba TTPETTel va puAdoaEeTal o€ dpoaePd, ENPO KAl TKOTEIVO XWPO.

Mn xpnoigotrolgite SIaAUTEG OTO TTPOIOV OTIWG AAKOOAN, aIBEpa, AKETOVN, UyPO avaioOnoiag
€I0TTVORG (TT.X. aAoBAvn, evAoupdvio K.ATT.). MTTopoUv va TTPOKaAECOUV {nUIG OTA TTPOIOVTA,
EOWTEPIKA Kal EEWTEPIKA.

Mpokeigévou va atmoeuxBei N TTPOKANCN {NUIAG OTO TTPOIGV, PN XPNOIUOTIOIEITE AITTAVTIKG,
ATTOAUPAVTIKG K.ATT. OTIG CUVOETEIG TWV YPAHUUWV.

10. O1 OUVOEDEIG TWV YPAUHWY Kal TwV ao@aAeIwy TUTTOU luer TTpETTel va ToTToBETOUVTAI KAl VAL

OTEPEWVOVTAI HOVO PE Ta XEPIa. Tuxdv dAAa BonbrpaTa ptropouv va TTpokaAéaouv {nuid.

11. To Trpoidv Ba TTPETTEI va XPNOIPOTIOIEITAI EVTOG WPWV META TNV TTAPWOT TOU YIa TNV

eAaxioToTrOINON TOU KIVOUVOU HIKPOoRIoAOYIKAG HOAUVONG fi/kal dnuioupyiag IZUaTog oTo
uypo TTAfpwongG.

12. Xopnyeital yévo pe 10TPIKA ouvTayn.

/\ Evdeigeic Tpogidotroinong

1. H extéAeon diadiKaoiwv Agitoupyiag SIAQPOPETIKWV OTTO QUTEG TTOU CUVICTWVTAI ATTO TOV
KATAOKEUAOTA 1 N XPrion GAAWV GUOKEUWY TTOU BEV CUVIOTWVTAI OTTO TOV KATOOKEUAOTH
uTTOpEi va 0dnynoel o€ TpaupaTiond f BdvaTto Tou acBevoug.

2. Hotepdrnta ival eyyunuévn HOvo epdooV N ouoKeuaaoia Oev €XEl UTTOOTEN {NUIA Kal
Oev EXEI QVOIXTEI.

3. AwoTe TPoooxr TNV nuepopnvia ARgNg.

4. To Trpoidv TTPETTEl va EAEYXETAI TTPOTEKTIKG OTTO TOV XPAOTN, TTPOTOU XPNGCIKOTIOINOEI,
yia TUxOv ¢nuiég kai @Bopég. Na pn xpnolpoTrolEiTal, €AV n cuoKeuaaia £xXel UTTOOTET {nuId,
TO TIWHATA OTTOOTEIPWONG ATTOUCIAJOUV 1 £QV 01 YPAPUEG EXOUV OUCTPOEI.

5. Movo yia pia xprion. Ala@opeTIKd, TTPOKAAEITAI ATTWAEIA TNG OTEIPOTNTAG, KiVOUVOG HOAUVONG
Kal HEIWPEVN aTrodooT.

6. Na pnv emavaTTooTEIPWVETAI.

7. OAa Ta TTPOiGVTa TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIOUVTAI UTTO GONTITEG OUVOIKEG.

8. To GUYKEKPIPEVO TTPOIGV Ba TTPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI HOVO VIO IATPIKEG EQAPUOYEG,
uTtd TNV eTTBAEWN 1aTPOU Kol atrd KATAAANAQ EKTTAIBEUPEVOUG XEIPIOTEG.

9. To GUYKEKPIPEVO TTPOIOV TTPETTEI VO XPNOILOTIOIEITAI TO GUVTOPATEPO duVaTO PETE TNV
aQaipean NG CUOKEUATIAG.

Mpodiaypagég
YAIKG €§apTnudTwV

EgapTnua YAIKO
24Kog MoAuoupeBavn (PU)
ZwARvwon MoAuoupeBavn (PU)
Apoeviké edptnua luer | AkpuhoviTpidio-BouTtadiévio-oTupévio (ABS)
OnAuko egapTtnua luer | MoAuBivuroxAwpidio (PVC)
Apoeviké TTwua luer MoAutrpoTtruAévio (PP)
OnAukd TTwpa luer MoAuaiBuAévio (PE)
OBnyigg xpriong

Znueiwon: Xpnoiuotoieite 1o Bgpuaviipa aiuaros akoAoubwviag TIS ASTTITOUEPEIC
0dnyieg mou Tmapéxovrai 1 NG 086vng ammd m Movdda eAéyxou PrisMax. EtimAéov
mAnpogopies diatiBevral oTo gyXeIpidIo XEIPIOTH TOoU ouaTAuarog PrisMax.

Eyyunon kai Tepiopiopuég eubuvng

12

A) O KOTAOKEUOOTAG eyyudTal 6T To e¢dpTnua TherMax €xel KOTAOKEUQOTE CUPQWVA PE TIG

QAVTIOTOIXEG TTPODIAYPAPES KAl OE CUPMOPPWON HE TIG ApXEG TNG OPONG KATACKEUAOTIKAG
TIPOKTIKAG, KABWG Kal 0€ UPPOPPWAON Pe AAAa IoxUovVTa Blopnyavikd TpoTUTIa KAl
KAVOVIOTIKEG aTTaITAOEIG. EGv TTapaoxebei o apiBudg mapTidag/oeipdg Tou EAATTWHATIKOU
TIPOIGVTOG, O KATAOKEUAOTAG Ba ATTOKATACTACEI, JE QVTIKATAOTAON 1 ToTWwon, Ta
KATAOKEUAOTIKA EAQTTWHOTA TTOU epgavioTnkav oTto e§apTnua TherMax Trpiv atmé Tnv
nuepopnvia Angng.

B) H gyyUnon Tmou mreplypd@eTtal oTnV TApAypa@o A) avTiKaBIoTd Kal OTTOKAEIEl TUXOV GAAN
gyyunan, éyypaen 1 TPo@opIKn, PNTA i C1wTTNEr, BeTUOBETNUEVN i GAAWG, Kal dev
TTAPEXOVTAI EYYUNOEIG EUTTOPEUCIPOTNTAG ) GAAEG EYYUNOEIG TTOU EKTEIVOVTAI TTEPAV TWV
dowv TreplypdgovTal aTnV TTapdypago A) Trapatrdvw. O TpOTIOG aTToKATACTAONG TWV
KOTOOKEUOOTIKWY EAQTTWUATWY TTOU OpideTal TTOPATTAVW OTTOTEAET TN HOVASIKN
armognpiwon Tou diaTiBeTal o€ 0TToI03ATIOTE ATOHO Adyw EAATTWHATWY OTO £€APTNHA
TherMax kai 0 KOTAOKEUOOTAG Oev QEPEI Kapia euBUVN yia TUXOV TTAPETTOPEVN I} OTTOBETIKN
amwAela, nuid, TPauPaTiops R daTrdvn TTou TTPOKUTITEl APECA 1) EJPEca aTTd TN Xpon
Tou e¢apTApaTog TherMax wg atmoTéAegpa TUXOV EAATTWHATOG OE auTO 1 GAAWG.

I O kataokeuaoTrg dev GEPel Kapia euBUVN yia TUXOV E0@aAPEVN XPROT, akaTAAANAO
XEIPIOUO, YN CUPPOPPWON YE TIG TTIPOEIDOTTOINCEIG Kal TIG 0dnYieg, {NUIG TToU OQEiAeTal
o€ GUPRAvTa TTOU TTPOKUTITOUV PETG TNV KUKAO@OpIa Tou e€apTripaTtog TherMax atré Tov
KOTAOKEUOOTH, aduvayia A TTapdAeiwn eAéyxou Tou e¢apTripatog TherMax tpiv amod
Xpnon yia 1 dlac@aAion TG KaAg katdoTaong Tou e€aptripartog TherMax ry yia Tuxov
€yyunan TTou TTapEXETAl AT aveapTnNTOUG dIAVOEIG i} TTPOUNBEUTEG.

Ta TherMax ka1 Baxter eivar eumropiké ofjpata tng Baxter International Inc.

AWT7000 Ava®. C 02/2019




TURKGE

Thermax Tek Kullanimlik Kan Isitici Torba

Daha fazla bilgi igin iletisim:

M Baxter Healthcare SA
8010 Zurih
Isvigre

Baxter Healthcare Corporation
One Baxter Parkway
Deerfield, IL 60015 ABD

www.baxter.com Fransa'da Uretilmistir

Uriin Etiketinde Kullanilan Sembollerin Tanimi

Sembol | Sembol Baghigi Sembol Aciklamasi

Kullanicinin énemli uyari bilgileri igin kullanma talimatlarina

lkaz bagvurmasi gerektigini belirtir.

Tibbi cihazin tek kullanima ya da tek bir prosediir sirasinda

Tekrar kullanmayin tek hastada kullanima yonelik oldugunu belirtir.

Son kullanma tarihi Tibbi cihazin son kullanilabilecegi tarihi belirtir.

Uretim tarihi

2| ® |

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.

Parti veya lotun tanimlanabilmesi igin Greticinin parti kodunu
belirtir.

Parti Kodu

-
o
-

Katalog numarasi belirtir.

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin katalog numarasini

Sicaklik limiti e
belirtir.

Tibbi cihazin giivenle maruz birakilabilecegi sicaklik limitlerini

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin

Ambalaj hasar gérmusse veya agiimigsa tibbi cihazin
kullanilmamasi gerektigini belirtir.

Etilen oksit kullanilarak
sterilize edilmistir

Tibbi cihazda steril bir sivi yolunun bulundugunu belirtir.
Sterilizasyon yontemi kutunun igerisinde belirtilir.

Uretici Tibbi cihaz treticisini belirtir.

Ikaz: Federal yasalar (ABD) bu cihazinin satiginin yalnizca
hekim tarafindan veya hekim siparisi tizerine yapilmasina
yonelik bir sinirlama getirmektedir.

Yalnizca regete ile satilr

Non-Pirojenik Non-pirojenik bir tibbi cihazi belirtir.

= ¢ ||l |®~|E

Defibrilasyon korumali Tip
CF Uygulama Pargasi

{©}

|IEC 60601-1 uyarinca uygulama pargasi tipini belirtir.

Bu Kilavuzda Kullanilan ifadelerin Tanimi

A "Uyan" 6nlenmemesi halinde 6lim veya ciddi yaralanma ile sonuglanabilecek
tehlikeli bir durumu belirtir.

/\ "ikaz" énlenmemesi halinde kiiglik veya orta gapl yaralanmaya neden olabilecek

tehlikeli bir durumu belirtir.

"Not" normal tedavi aktivitesi ve belirli bir durumda uygun eylemler konusunda
kullanici/operator igin bir hatirlatici olarak kullaniimaktadir.

Uriin Agiklamasi

e Tek Kullanimlik Kan Isitici Torba, diger PrisMax tek kullanimlik setler ile kombinasyon

halinde TherMax kan isitici ile kullanima yénelik tek kullanimlik bir devredir.
e Tek Kullanimlik Kan Isitici Torba, bir torbadan, 2 tiibaj hatti kesitinden ve luer
konektorlerden olusur.

e Tek Kullanimlik Kan Isitici Torba, toksik madde icermeyen tek kullanimlik steril bir Grunddr.

® Tdm hat Konektorleri, konik baglanti pargalarina iliskin ISO 594 uluslararasi
standartlari ile uyumludur.

® Steril ve non-pirojeniktir.

* Etilen oksit (EO) ile sterilize edilmistir.

e Son kullanma tarihi: Litfen Gruin etiketine bakin.

® Dogal kauguk lateks kullanilarak tretilmemistir.

® Tek Kullanimlik Kan Isitici Torbanin priming hacmi %10 +/- olmak tizere 27 mL’ dir.

® Tek Kullanimlik Kan Isitici Torbanin 72 saate kadar kullaniimasi amaglanmistir.

PrisMax ile Tek Kulla_plmllk Kan Isitici Torbanin kullanilmasi igin PrisMax kumanda Unitesine
TherMax Kan Isitici Unitesinin takilmasi gerekir, yerel Baxter temsilciniz ile iletisime gecin.

Kullanim Amaci

TherMax Kan Isitici Aksesuari, Kan Isitici Unitesini ve Tek Kullanimlik Kan Isitici
Torbayi igerir. Ekstrakorporeal kan dolasimi sirasinda kanin isitilmasi igin Prismaflex
kan tibaj setleri ile PrisMax kumanda unitesi ile beraber kullaniimasi amaglanmistir.

Kullanim Endikasyonlari
TherMax Kan Isitici Aksesuari, donis kan akisini isitmak icin endikedir.

Kontrendikasyonlar

Amaglandigi sekilde ve belirtilen ¢alistirma kosullarinda kullanildiginda ortaya ¢iktigi
bilinen herhangi bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.

ikazlar ve Uyarilar

Not: TherMax Kan Isitict Aksesuari ile ilgili ek uyarilar ve 6nlemler,
PrisMax Kumanda Unitesi veya TherMax Operatér El Kitabinda yer almaktadir.

A ikazlar

1.

[
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Kullanmadan 6nce TherMax Operator El Kitabini dikkatli bir sekilde okuyun.
Kullanmadan énce Kan Tlibaj Tedavi Seti Kullanma Talimatlarini dikkatli bir

sekilde okuyun.

Kullanmadan énce Tek Kullanimlik Kan Isitici Torba Kullanma Talimatlarini dikkatli

bir sekilde okuyun.

Hastane politikalari uyarinca aseptik teknik kullanin.

Klinik ve yasal diizenlemeler uyarinca Urlini kullandiktan sonra atin.

Isiya veya glines i1s1dina maruz birakmayin.

Uriin serin, kuru ve karanlik bir ortamda saklanmalidir.

Uriin Gizerinde alkol, eter, aseton, sivi inhalasyon anestezisi (6r. halotan, enfluran vb.)
gibi solventler kullanmayin. Uriiniin igten ve distan hasar gérmesine neden olabilirler.
Uriiniin hasar gérmemesi igin tiip baglantilarinda yaglayicilar, dezenfektanlar vb.
kullanmayin.

Tlpler ve Luer Kilit baglantilari yalnizca el ile sabitlenmeli ve sikilmahdir.

Diger yontemler konektérlerin hasar gérmesine neden olabilir.

Urline prime islemi uygulandiktan sonra mikrobiyolojik kontaminasyon ve/veya priming
sivisinda ¢okelti olusmasi tehlikesini en aza indirmek igin Urtin birkag saat iginde
kullaniimahdir.

Yalnizca Regete ile Satilir.

/A Uyarnilar

1.

» o
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Uretici tarafindan yayimlananlarin disindaki galistirma prosediirlerinin uygulanmasi
veya Uretici tarafindan 6nerilmeyen diger cihazlarin kullaniimasi, hastanin
yaralanmasina veya 6limune neden olabilir.

Sterillik yalnizca ambalajin hasar gérmedigi ve agiimadigi durumlarda garanti
edilebilir.

Son kullanma tarihine dikkat edin.

Uriin uygulamadan énce hasar olmadigi ve biitiinliigiiniin bozulmadigi agisindan
kullanici tarafindan dikkatle kontrol edilmelidir. Ambalaj hasar gérmusse, sterilizasyon
basliklari yoksa veya hatlar kivrilmigsa kullanmayin.

Sterilizasyon kaybina, kontaminasyon riskine ve performans diismesine bagli olarak
yalnizca tek kullanimhktir.

Tekrar sterilize etmeyin.

Tum Urlinler aseptik kosullarda kullaniimalidir.

Bu Urlin yalnizca uygun egitimi almis operatorler tarafindan yalnizca tibbi gézetim
altinda ve tibbi uygulamalar icin kullaniimalidir.

Bu Urlin ambalaji gikarildiktan sonra hemen kullaniimalidir.

Spesifikasyonlar

Aksesuar Materyalleri

Bilesen Materyal
Torba Politretan (PU)
Tubaj Politretan (PU)

Erkek Luer Baglanti
Disi Luer Baglanti
Erkek Luer Kapak
Disi Luer Kapak

Akrilonitril Bitadien Stiren (ABS)
Polivinil Klorlr (PVC)
Polipropilen (PP)

Polietilen (PE)

Kullanma Talimatlan

Not: Tek Kullanimlik Kan Isitici Torbayi, PrisMax Kumanda Unitesinde
saglanan ayrintili ekran talimatlarina gére kullanin. Daha fazla bilgi igin
PrisMax Operatér El Kitabina bagvurabilirsiniz.

Garanti ve Sorumlulugun Sinirlandiriimasi

A)

B)

C)

Uretici, TherMax aksesuarinin ézelliklerine uygun sekilde ve iyi tiretim
uygulamalarina, diger ilgili endustri standartlarina ve diizenleme gereksinimlerine
uygun sekilde Uretildigini garanti eder. Kusurlu trtiniin lot/seri numarasinin kendisine
saglanmasi halinde Uretici, son kullanma tarihinden 6nce, degisim veya para iadesi
yoluyla TherMax aksesuarinin gérilen Gretim kusurlari igin ¢ézim saglayacaktir.

Yukarida paragraf A) altinda bulunan garanti, yazil veya s6zli, acgik veya zimni,
kanuni veya diger tim garantilerin yerine gegmekte ve bunlardan feragat edilmesini
saglamaktadir ve yukarida paragraf A) iginde aciklanan garantinin kapsamini asan
higbir pazarlanabilirlik garantisi veya diger garanti mevcut degildir. Yukarida Gretim
kusurlari igin belirtilen ¢6ziim, TherMax aksesuarindaki kusurlar nedeniyle herhangi
bir kisiye sunulabilecek tek ¢6zimdur ve Griindeki herhangi bir kusur veya baska bir
durum sonucunda dogrudan veya dolayli olarak TherMax aksesuarinin
kullanimindan kaynaklanan herhangi bir dolayl veya tesadfi kayip, hasar,
yaralanma veya giderden Uretici sorumlu olmayacaktir.

Uretici; amag diginda kullanimdan, yanlis kullanimdan, uyari ve talimatlara
uyulmamasindan, TherMax aksesuarinin Uretici tarafindan piyasaya siriilmesinden
sonra gergeklesen olaylardan kaynaklanan hasardan, TherMax aksesuarinin
kullanim 6ncesinde TherMax aksesuarinin diizgiin durumda oldugundan emin
olmak lizere incelenememesinden veya incelenmemesinden ya da bagimsiz
dagitimcilar veya bayiler tarafindan saglanan herhangi bir garantiden sorumlu
olmayacaktir.

TherMax ve Baxter, Baxter International Inc. sirketinin ticari markalaridir.
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PYCCKUM

3a pononHuTenbHOM nHbopmaLmel obpallantecs:

Baxter Healthcare Corporation M Baxter Healthcare SA

One Baxter Parkway 8010 Zurich

Deerfield, IL 60015 USA (CLLA) Switzerland (LLiseiLapus)
www.baxter.com Mpown3eeneHo Bo OpaHummn

OI'IPEAEHEHVIH CMIMBOJI0B, NCNOJIb3yeMbIX Ha MAapKMUPOBKe nsaenna

Cumson | 3aronoBok cumeona OnucaHne cumBona

YKa3biBaeT, 4TO NO/b30BaTeNio CiefyeT 06paTUTbCA K UHCTPYKLMAM

Brumanme 110 KCMyaTaLnm ANs NOyYeHUs BaXKHON MHGOpMaLn.

n YKa3blBaeT, YTO MeAVLIMHCKOE YCTPOICTBO NpeAHasHaueHo Ans
OBTOPHOE 1Cnonb3oBaHne 0fIHOPa30BOr0 UCMONb30BAHNA NNGO ANIA NCMONb30BaHWSA Ha OJHOM

3anpetieHo nauneHTe B pamMKax OTAEbHOI NpoLeaypbl.

Cpok roaHocT YKasblBaeT AaTy, Nocne KOTOPOil UCNOAb30BaTb MEANLIMHCKOE
YCTPOWCTBO 3anpeLyeHo.

J:la'ra npown3BoAcTBa YkasbiBaeT AaTy npousBoacTBa MEAULMHCKOTO yCTpOPICTEa.

YKa3biBaeT HOMep NapTuV MPOU3BOAMTENSA, MO KOTOPOMY MOXKHO

Kop naptun
onpeaenuTb NapTuio UM cepuio.

YKka3sblBaeT HOMep B KaTafnore Npov3BoANTENA, MO KOTOPOMY MOXKHO

Howmep nio katanory HalTuN yCTPOWCTBO.

SH A E S EE

MpenenbHan YkasblBaeT npepenbl TemnepaTypbl, NPy KOTOPbIX BO3MOXHa 6e3onacHas
Temnepartypa SKCnNyaTauma MeAULINHCKOrO YCTPONCTBa.
He ncnonbsosatb B ciyyae YKa3blBaeT, YTO MeIMLIHCKOe YCTPONCTBO He ceayeT
NOBpPEXAEHNA YNaKoBKM 1CMOMb30BaTh, EC/IN YNaKOBKa OTKPbITa WM NOBPEXAeHa.
CTEPI/U'WBOB&HO YKasblBaeT Ha Hanuume CTepPUIbHOrO NYTU NPOXOXKAEHUA XNAKOCTN
C MOMOLLbIO 3TUNIEHOKCMAA B MeANLIMHCKOM ycTpoiicTee. Cnocob cTepunv3anym ykasaH B pamke.
MpoussoanTtens YKka3blBaeT Npon3BOANTENA MEANLIMHCKOTO YCTPOIICTBA.
TosnbKo o BHumaHue. QefiepanbHoe 3akoHoaatenbctso (CLUA) paspeluaeT npoaaxy
npean1caHuio Bpaya 3TOrO YCTPOVICTBA TONBKO MEAULIMHCKUM PaGOTHIKAM UK MO X 3aKasy.
AnuporeHHo YKa3blBaeT Ha TO, YTO MeJULIHCKOE YCTPOICTBO annporeHHo.

1 - Aeranb Tvna CF ¢ 3awwron YkasblBaeT TN AeTanu no craHaapTy IEC 60601-1.
oT paspsaga aedubpunnatopa

OnpegeneHns 0603HauYeHMIA, NCNOJIb3yeMbIX
B 3TOM PYKOBOACTBE

A «MpepynpexxpaeHne» onosewaet 06 ONaCcHO CUTyaLMK, KOTOPas, e ee He
npefoTBpPaTnTb, MOXKET MPUBECTU K CEPbe3HbIM TpaBMaMm Vv netaribHOMY Ucxony.

A «BHMMaHuMe» ornosellaeT 06 ONacHO CUTyaLmu, KOTOpas, e ee He NPefoTBPaTUTD,
MOKET NPYBECTY K HE3HAUNTESIbHBIM U 3HAYUTENbHBIM TPaBMaM.

«MprMeyaHne» HanoMMHaeT Nosb30BaTENI0/ONepPaTopy O NPaBUIIbHOM XOAE NIeUeHNst
1 YMECTHbIX [JeICTBUAX B KOHKPETHOW CUTyaLnu.

OnucaHvie usgenus

e OfHOPa30BbI NAKeT HarpeBaTena KPOBU — STO OHOPA30BbIN KOHTYP,
npefHasHauYeHHbI AnA NCNoNb30BaHUA C HarpesaTenem Kposu TherMax B coueTaHnn
C ipyrummn oaHopasoBbiMK ceTamm PrisMax.
e OpHOpa30BbIi NaKeT HarpeBaTens KPoBM COCTOWT U3 NaKeTa, f1BYX Habopos Tpy6oK
1 KOHHEKTOPOB TUMa W1t03P».
e OpHOpa30BbI NaKeT HarpeBaTesna KPoBU NPeACTaBAeT cobol CTepubHOe Usenue,
He cofiepKalLiee TOKCHYHble BeLLecTBa.
®  Bce pa3bembl MarucTpaneii COOTBETCTBYIOT MeX/JyHapOAHbIM cTaHAapTam ISO 594,
KacarwmmMcAa KOHUYeCKUX CoeaANHNTENbHbIX vacten.
. OﬂHOpaBOBbII;I nakeT HarpesaTenA KPOBU rapaHTUPOBAHHO ABJIAETCA CTEPUSIbHBIM 1 anMPOreHHbIM.

OpaHopa30BbIf NakeT HarpeBaTensa KPOoBY CTEPUNIIN30BaH C MOMOLLbIO STUIEHOKCKAA.

CpOK rofiHOCTU: CM. 3TUKETKY Ha 13aenin.

He copepXuT HaTypanbHbIi KayuyKOBbIiA naTeKc.

O6bEM 3aMoMHeHVA OJHOPa30BOro NakeTa ANA HarpeBaTens KpoBY coctapnaeT 27 mi +/- 10%.

ﬂnﬂ NCNosib30BaHNA OQHOPA30BOro NakeTa A/nAa HarpeeaTena Kposu C cucTemonm
PrisMax Ha 610k ynpasneHua PrisMax Heo6X0ANMO YCTaHOBWTbL B10K HarpesaTena
kpoBu TherMax; obpaTuTech K MecTHoMy npezcTasuTento Baxter.

npenuasnaqeume

OpHopa3oBbIN NakeT Ana HarpesaTtena Kposu TherMax BKtouaeT 610K HarpeBaTena Kposu v
0[JHOPa30BbI KOHTYP HarpesaTena Kposu. OH NPeAHa3HaueHa AnA NCMONb30BaHKA B COYETAHNN
c 6nokom ynpasneHus PrisMax. CeTbl KpOBOMPOBOAALWMX TPy6oK Prismaflex ncnonb3yiotca ana
HarpeBaHsA KPOBU B MPoOLiecce SKCTPakoprnopaabHOro KpoBoobpaLyeHus.

MokasaHusa K npunMmeHeHunio

OpHOpPa3oBbIi NakeT 4N HarpeBaTens Kposu TherMax npeaHasHaveH Ans
HarpeBaHVsA 06paTHOro KPOBOTOKA.

MpoTuBonokasaHusa

[ina n3penna He BbIABNEHO HMKaKNX I'IpOTVIBOI'IOKa3aHVIl;I npwv ero ncnonb3oBaHnmn
MO Ha3HAaYe€HMIO U B YKa3aHHbIX pa6ot|v|x ycnosuax.

O,ElHOpaSOBbIVI KOHTYpP HarpeBaTtesia KpOBU pacCcynTaH Ha NCMoJb30BaHNE B Te4YeHNe He 6onee 72 vacos.

MpepynpexaeHus n npegocTepexeHns

Mpn

MevaHune. ﬂ,OI'IOﬂHVITe}'IbeIe npegynpexaeHna n npefocrepekeHna OTHOCUTENIbHO

0[JHOPa30BOro NakeTa AnA Harpesatensa Kposu TherMax npusegeHbl B 6510ke ynpasneHus PrisMax

mnn

A

1.
2.

12.

A

1.

pykoBogcTBe onepatopa TherMax.

MpepocTepexeHunn

Mepen paboToii TWwaTenbHO N3yunTe PyKOBOACTBO onepatopa TherMax.

Mepepn paboToit TWaTeNbHO N3y4nTe MHCTPYKLMUM MO SKCMyaTaLuy TepaneBTUYeCcKoro ceta
KPOBOMPOBOAALLNX TPYOOK.

Mepen paboToii TLWATENbHO U3YUnNTe UHCTPYKLIMI MO SKCMyaTalun Of4HOPa30oBOro naketa Ana
HarpesaTena Kposu.

MprmeHATe acenTNYecKyto TEXHIKY B COOTBETCTBIM C MONUTUKON MEAVNLIMHCKOTO YUpeXaeHNA.
Mocne ncnonb3oBaHua minmampyl?lTe n3genve B COOTBETCTBMN C KNNMHNYECKMW U MPaBOBbIMA
npegnucaHnamn.

He nopBepraiite BO3AeNCTBMIO CONHEYHOTO CBETa UMM BbICOKUX TemnepaTyp.

I/I3p|en|/|e cnefyeT XpaHuUTb B NPOXJIafiHOM, CyXOM U TEMHOM MecTe.

He obpabatbiBaiiTe n3genvie pacTBOPUTENAMM, HAaNPUMEpP CUPTOM, 3GVPOM, aLLETOHOM,
KUOKUM npenapaTtom ansa I/IHI'aJ'IﬂLLI/IOHHOPI aHecTesnn (TaKI/IM KaK ranoTaH, 3H¢nypaH nT. Fl.).
37O MOXeT NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO HAPYXKHbIX N BHYTPEHHUX yacTein vsgenusa.

Bo v36exaHune NoBpexaeHNa N3[enva He HaHOCUTE CMa3KW, Ae3UHGULMPYOLME CPeACTBA U T. M.
Ha paszbembl TPy6OK.

. Tpy6Kw 1 N03POBCKME 3aMKH cnefyeT NPpUCOeMHATD N 3aKPenIATb NCKTIYUTENbHO pyKaMu.

B MPOTUBHOM CJlyyae 3TV pa3beMbl MOXKHO MOBPeANTb.

M3penve cnepyeT nCnonb3oBaTh B TEUEHME HECKONIbKUX YacoB MOC/e 3amnoHeHNs, 4Tobbl
MWUHUMN3MPOBATb PUCK MVIKpOGVIO}'IOI'VNeCKOI'O 3apaxeHuna w/vnn BbiNafleHnA ocafika

B 3aMONHAIOLLEN XXUAKOCTU.

MpriMeHAETCA TONBKO MO NPeAnUcaHnio Bpaya.

MpepynpexpaeHnsa
HeCOél‘IIOLLEHVIe OI'Iy6I1I/IKOBaHHbIX npownssogutTenem yKa3aH|/||7| N0 3KcnyaTauunn, a Takxe
ncnonb3oBaHme apyrux yCTpOI?ICTB, He peKkomMeHAyeMbIX MPOn3BOAUTENEM, MOXET NPUYUNHUTD
Bpea nayneHTy u faxe npmBectn K ero CMepTun.
CTepunbHOCTb FrapaHTUPYeTCA TOMbKO B CAlyyae HeMoBPEXKAEHHON N HEOTKPbITON YNaKoBKM.
O6paTuTe BHUMAHUE Ha CPOK FOAHOCTU.
MNepen NpUMeHeHVeM 13AeNA NONb30BaTENIO CNefyeT TWATEeNbHO NPOBEPUTL €70 Ha
LIeNoCTHOCTb U OTCYTCTBME NOBPEXAeHNiA. He ncnonb3yiTe naenve, ecam ero ynakoska
noBpeXx/eHa, OTCYTCTBYIOT CTePUIN3aLMIOHHbIE KOTMaykn nmbo nepekpy4eHbl MarncTpanu.
Tonbko ANA 0O4HOPA30BOro NCrnosib30BaHNA 13-3a2 HEBO3MOXKHOCTM I'IOBTOPHOVI crepunusaymu,
PUCKa 3apa*keHua 1 yxyalweHuna pa6otmx XapaKTepucTnk.
He nognexut I'IOBTOpHOI?I crepunusaymn.
Bce nigenva cnefgyet NpUMeHATb B CTEPUIIbHBIX YCITOBUAX.
310 nigenvie JONXHO MNPUMEHATbCA KBaﬂI/Id)I/IL[VIpOBaHHbIMVI onepatopamm TONbKO AnaA
MeAVLMHCKIMX Lieneit v Noj HaA30poM MeANLIMHCKMX CNeLnanmcToB.
370 U3penue cneayet NCNonb3oBaThb Cpasy NoC/e yaaneHnsa ynakosKu.

TexHnueckne XapaKTepucTtukn

MaTtepumanbl npuHapnexHocTen

KomnoHeHT Marepuan
Naket MonuypeTaH (1Y)
Tpy6Ku MonuypetaH (MY)

OXBaTbIBAEMbIV GUTUHT TUMA «TH03P» AKpunoHnTpunbytagmeHctupon (ABC-nnacTuk)

OxBaTbIBalOWMI GUTUHT TVMNa WTH03P» NonuerHunxnopug (MBX)

OxBaTblBaemblil Kofnayok T1na «ioap» | Monunponwune (M)

OxBaTblBaloLWin KONMayok Tuna «osp» | Monunatunex (M)

UHCcTpyKuun no skcnnyaTaumum

Mprmeyarue. Mpu ncnonb3oBaHUY OAHOPA30BOro NakeTa AnA HarpesaTesna KPoBM
cnepyiTe NOAPOGHBIM MHTEPAKTUBHBIM UHCTPYKLMAM, MPeAoCcTaBnAeMbiM 6/10KoM
ynpasneHusa PrisMax. [lononHutenbHble cBeAeHWA CM. B PyKOBOACTBE onepaTopa

la

A)

B)

PaHTVA N OrpaHN4YeHne OTBeTCTBEHHOCTIN

MpousBoanTenb rapaHTPYET, 4TO OfHOPa30BbIN NaKeT AnA HarpesaTena kposy TherMax
NPOn3BEAEH B COOTBETCTBUN C TEXHNYECKUMI XapaKTePUCTIKaMU 1 Npun cobMiofeHnm
Haanexallein NpakTUKM OpraH13aLumn NPou3BOACTBa, @ TakKe APYTX MPUMEHUMbIX OTPaCeBbIX
CTaHAAPTOB U HOPMATVBHbIX TPe6oBaHMI. ECn nponssoguTento NpefocTaBneH Homep
napTUn/CcepuniiHbI HOMepP ANA HeUCNPaBHOTO U3AENNA, OH YCTPaHNT NPOU3BOACTBEHHbIE
Fle(beKTbl 0HOPA30BOro rnakeTa AnA HarpeeaTesna KPpoBun TherMax, BblAABNIEHHbIE 1O NCTEYEHUA
CpOKa rogHoCTu1, NyTeém 3aMeHbl N BblAeneHnAa KpeanTa.

Ycnosus rapaHTuy, yKasaHHble Bbille B MyHKTe A), OTMEHSAIOT 1 3aMEHSAI0T CO6oi Nobble Apyrve
MUCbMEHHbIE UJTN YCTHbIE rapaHTUK, ABHblE, NOApPasymeBaeMble, NpefyCMOTPEHHbIE 3aKOHOM

W UHbIE. Kpome TOro, He NPefoCTaBNAITCA HUKaKNe rapaHTum TOBapHOI7I NpUrogHoOCTN U NHbIe
rapaHTVu, KpOMe yKasaHHbIX Bbllle B MyHKTe A). YKa3aHHOe Bbillue BO3MELLeHNe 3a
NPOU3BOACTBEHHbIE lepeKTbl ABNAETCA eANHCTBEHHOW GOPMOIL BO3MELLIEHNA, KOTopoe filoboe
NINLLO MOXET MONYUnTh 3a AepeKTbl B JAHHON AaHHOM NakeTe AnA HarpesaTtena Kposu TherMax.
Mpy 5TOM NPOV3BOANTEND HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a J1I0ObIE KOCBEHHbIE WAV ClyYaliHble
notepwu, N3AepPKKnN nnn yu.lep6, Bbl3BaHHble, ABHO W1 KOCBEHHO, NCNOJ1Ib30BaHNEM
O[}HOPA30BOro MakeTa AnA HarpesaTena Kposu TherMax v BO3HWKLLMe BCneAcTBMe AedeKTa nnn
1o Apyron nprunHe.

I'Ipomssonmenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a Noboe HenpaBuibHOE N HEHaanexXxallee
ncnonb3oBaHue, Hec06n|0/:|eH|/|e I'Ipe[:lyI'IpE)K}ZLEHVIVI n VIHCprKLLI/II?I, noBpeXxAeHunsA, BbI3BaHHbIe
COGbITVIFIMI/I, KOTOpPbl€ BO3HUKNW MOC/ie BbiMyCKa OAHOPA30BOro NnakeTa ANAa HarpesaTena Kposu
TherMax npovizsoguTtenem, OTCYTCTBIE NN HeNpPaBWbHOE NPOBefjeHNe OCMOTPa
0AHOPa30BOro NakeTa Ana HarpesaTensa Kposn TherMax nepep 1cnonb3oBaHeM Ana NPOBEPKH
ee paboTOCNOCOBHOCTY, a TaKKe 3a Ntobble rapaHTUK, NPeOCTaBNEHHbIE HE3aBUCUMbIMU
ANCTPUBBLIOTOPaMI UM NPOAABLIAMM.

TherMax 1 Baxter ABnAl0TCA TOBapHbIMU 3HaKamMu KoMnaHuu Baxter International Inc.
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POLSKI

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sig z:

M Baxter Healthcare SA
8010 Zurich
Szwaijcaria

Baxter Healthcare Corporation
One Baxter Parkwa
Deerfield, IL 60015 {JSA

www.baxter.com Wytworzono we Francji

Definicje symboli stosowanych na etykiecie wyrobu

Symbol | Nazwa symbolu Opis symbolu

Wskazuje konieczno$¢ zapoznania sig przez uzytkownika z instrukcjg

Przestroga . ; T I .
uzywania zawierajacg wazne informacje ostrzegawcze.

Wskazuje wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub do

Nie uzywaé ponownie uzytku w ramach pojedynczej procedury z udziatem jednego pacjenta.

Termin waznos$ci Wskazuje date, po ktorej nie nalezy uzywaé wyrobu medycznego.

Data wytworzenia Wskazuje date wytworzenia wyrobu medycznego.

Wskazuje numer serii wytwdrcy, na podstawie ktérego mozna

Numer serii . . . :
zidentyfikowac partig lub serig.

Wskazuje numer katalogowy wytwoércy, na podstawie ktérego mozna

Numer katalo
umer gowy zidentyfikowa¢ wyréb medyczny.

Wskazuje zakres temperatur, na dziatanie ktérych wyréb medyczny moze

Zakres temperatur by¢ bezpiecznie wystawiony.

Wskazuje, ze wyréb medyczny nie powinien by¢ uzywany w przypadku
uszkodzenia opakowania bgdz jego otwarcia.

Nie uzywac, jesli
opakowanie jest uszkodzone

Wskazuje, ze w wyrobie medycznym znajduje si¢ jatowa droga przeptywu

Sterylizowano tlenkiem etylenu | vy Metode sterylizacii podano w ramce.

Wytworca Wskazuje wytworce wyrobu medycznego.

Przestroga: prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego urzadzenia

Tylko z przepisu lekarza jedynie lekarzowi lub na jego zlecenie.

Apirogenny Wskazuje wyréb medyczny, ktory jest apirogenny.

= ¢ k| |®=|B |8 | |e)>

Czgs¢ czynna typu CF odporna Wskazuje typ czesci czynnej zgodnej z normg IEC 60601-1.

{©}

na dziatanie defibrylatora

Definicje wyrazen uzywanych w niniejszej instrukcji
A ,Ostrzezenie” wskazuje niebezpieczng sytuacje, ktéra w przypadku zaistnienia

moze spowodowac zgon lub powazny uraz.

A ,Przestroga” wskazuje niebezpieczng sytuacje, ktora w przypadku zaistnienia
moze spowodowac niewielki lub umiarkowany uraz.

»~Uwaga” stuzy jako przypomnienie dla uzytkownika/operatora dotyczace prawidtowego
przebiegu zabiegu oraz informujgce o czynnosci wtasciwej w okreslonej sytuaciji.
Opis produktu

e Jednorazowy wkfad podgrzewacza krwi to jednorazowy uktad przeznaczony do stosowania

z podgrzewaczem krwi TherMax w potgczeniu z innymi zestawami jednorazowymi PrisMax.

e Jednorazowy wktad podgrzewacza krwi sktada sie z worka, 2 odcinkdw linii drenow
i zlgczy typu luer.
e Jednorazowy wktad podgrzewacza krwi jest sterylnym, jednorazowym produktem
niezawierajgcym substancji toksycznych.
e Wszystkie zlgcza linii sg zgodne z migdzynarodowg norma 1ISO-594 dotyczacg
ztgczy stozkowych.
e Gwarantuje sie sterylno$¢ i apirogenno$c¢ jednorazowego wktadu podgrzewacza krwi.
® Jednorazowy wktad podgrzewacza krwi zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu (EO).
e Termin waznosci: patrz etykieta produktu.
e Nie zawiera kauczuku naturalnego.
® Objeto$¢ wypetnienia jednorazowego wktadu podgrzewacza krwi wynosi 27 ml +/- 10%.
e Jednorazowy wkiad podgrzewacza krwi jest przeznaczony do maksymalnie
72 godzin uzywania.

Uzywanie akcesorium podgrzewacza krwi z systemem PrisMax wymaga instalacji
jednostki podgrzewacza krwi TherMax na jednostce sterujgcej PrisMax. Nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Baxter.

Przeznaczenie

Akcesorium podgrzewacza krwi TherMax zawiera jednostke podgrzewacza krwi
i jednorazowy wktad podgrzewacza krwi. Jest ono przeznaczone do stosowania
w potgczeniu z jednostkg sterujgcg PrisMax przy uzyciu zestawow linii krwi
Prismaflex do podgrzewania krwi podczas pozaustrojowego krazenia krwi.

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

Przeciwwskazania
W przypadku uzywania zgodnie z przeznaczeniem i we wskazanych warunkach
pracy nie sg znane zadne przeciwwskazania.

Przestrogi i ostrzezenia

Uwaga: dodatkowe ostrzezenia i przestrogi dotyczgce akcesorium podgrzewacza krwi
TherMax zawarto w podreczniku operatora jednostki sterujgcej PrisMax lub systemu
TherMax.

/\ Przestrogi

1. Przed uzyciem uwaznie zapoznac sie z podrecznikiem operatora systemu TherMax.

2. Przed uzyciem uwaznie zapoznac sie z instrukcjg uzywania zestawu terapeutycznego
drenéw do krwi.

3. Przed uzyciem uwaznie zapoznac¢ sie z instrukcjg uzywania jednorazowego wkfadu
podgrzewacza krwi.

4. Uzywac techniki aseptycznej zgodnie z zasadami szpitala.

5. Po uzyciu produkt wyrzuci¢ zgodnie ze standardami klinicznymi i przepisami.

6. Nie wystawia¢ na dziatanie ciepta ani promieni stonecznych.

7. Produkt przechowywaé¢ w chtodnym, suchym i ciemnym miejscu.

8. Do produktu nie stosowac rozpuszczalnikéw, takich jak alkohol, eter, aceton,
czy cieklych wziewnych lekéw znieczulajacych (np. halotanu, enfluranu itd.).
Moga one uszkodzi¢ powierzchnie wewnetrzne i zewnetrzne produktu.

9. Aby unikng¢ uszkodzenia produktu, do potgczen drenu nie stosowaé smardw,
$rodkéw dezynfekujacych itd.

10. Potgczenia drendw i ztgcza typu Luer Lock montowac i dokreca¢ wytgcznie recznie.
Stosowanie innych narzgdzi moze uszkodzi¢ ztgcza.

11. Po wypetnieniu produktu uzy¢ go w ciggu kilku godzin, aby ograniczy¢ zagrozenie
zanieczyszczenia mikrobiologicznego i/lub powstania osadu w roztworze wypetniajgcym.

12. Tylko z przepisu lekarza.

/\ Ostrzezenia

1. Stosowanie procedur pracy innych niz podane przez wytworce, a takze uzycie
urzadzen innych niz zalecane przez wytwérce moze byé przyczyng urazu lub
zgonu pacjenta.

2. Sterylno$c¢ jest gwarantowana tylko wtedy, gdy opakowanie jest nieuszkodzone

i nieotwarte.

Nalezy zwréci¢ uwage na date waznosci.

4. Przed zastosowaniem doktadnie sprawdzi¢ produkt pod kgtem uszkodzen
i integralnosci. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, brakuje nasadek
sterylizacyjnych badz dreny sg zagiete.

5. Wyltgcznie do jednorazowego uzytku ze wzgledu na utrate sterylnosci,
ryzyko zanieczyszczenia i zmniejszong wydajnosé.

6. Nie sterylizowa¢ ponownie.

7. Wszystkie produkty muszg by¢ uzywane z zachowaniem warunkdéw aseptycznych.

8. Produkt powinien by¢ stosowany wytgcznie w celach medycznych, pod nadzorem
lekarza i przez odpowiednio przeszkolone osoby.

9. Produktu nalezy uzy¢ jak najszybciej po wyjeciu z opakowania.

w

Dane techniczne
Materiaty akcesoriow

Element Materiat
Worek Poliuretan (PU)
Dreny Poliuretan (PU)

Kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy (ABS)
Polichlorek winylu (PCW)
Polipropylen (PP)

Meskie ztgcze typu luer
Zenskie ztgcze typu luer

Zatyczka meskiego ztgcza
typu luer
Zatyczka zenskiego ztgcza
typu luer

Polietylen (PE)

Instrukcja uzywania

Uwaga: stosujgc jednorazowy wkiad podgrzewacza krwi, nalezy przestrzegac
szczegotowych instrukcji wyswietlanych na ekranie jednostki sterujgcej PrisMax.
Dodatkowe informacje dostepne sg w podreczniku operatora systemu PrisMax.

Gwarancja i ograniczenie odpowiedzialnosci

A)  Wytwoérca gwarantuje, ze akcesorium TherMax zostato wytworzone zgodnie ze swymi
specyfikacjami i dobrymi praktykami wytwarzania, innymi normami przemystowymi oraz
wymogami prawnymi. Po dostarczeniu numeru serii/seryjnego wadliwego produktu
wytworca zobowigzuje sig¢ do naprawy — przez wymiane lub odpowiednie $wiadczenie
— wad produkcyjnych, ktére ujawnig sie w akcesorium TherMax przed uptywem jego
terminu waznosci.

B) Gwarancja zawarta w punkcie A) udzielana jest zamiast i z wytgczeniem wszelkich
innych gwarancji, udzielanych na pi$mie badz ustnie, wyraznych lub dorozumianych,
ustawowych lub wynikajgcych z innych przestanek, przy czym nie istniejg zadne inne
gwarancje sprzedazowe ani zadne inne gwarancje wykraczajace poza te opisane
powyzej w punkcie A). Przedstawiony powyzej sposéb naprawy wad produkcyjnych
jest jedynym sposobem naprawy, z ktérego moze skorzysta¢ uzytkownik w przypadku
wystgpienia wad akcesorium TherMax, wytworca za$ nie ponosi odpowiedzialnosci za
zadne posrednie ani uboczne straty, szkody, uszkodzenia ciata lub koszty wynikajace
bezposrednio lub posrednio z uzywania akcesorium TherMax, niezaleznie od tego,
czy sg one wynikiem jakiejkolwiek wady akcesorium czy wynikajg z innych okolicznos-
Ci.

C) Wytworca nie ponosi odpowiedzialnosci za nieprawidtowe uzywanie, obchodzenie sie,
niestosowanie sie do ostrzezen i instrukgji, uszkodzenia wynikte ze zdarzen po
dopuszczeniu akcesorium TherMax do obrotu ani za zaniedbanie lub przeoczenie
przeprowadzenia kontroli akcesorium TherMax przed uzyciem w celu upewnienia sieg,
ze jest ono we wtasciwym stanie. Wytwdrca nie ponosi réwniez odpowiedzialnosci
z tytutu gwarancji udzielonych przez niezaleznych dystrybutoréw lub sprzedawcow.

TherMax i Baxter sg znakami towarowymi nalezgcymi do Baxter International Inc.
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PORTUGUES

Para mais informagdes, contacte:

Baxter Healthcare Corporation M Baxter Healthcare SA
One Baxter ParkwaE 8010 Zurique
Deerfield, IL 60015 EUA Suica
www.baxter.com Fabricado em Franga

Definicoes dos simbolos utilizados no rétulo do produto

Simbolo | Titulo do simbolo Descrigao do simbolo

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de

Precaugao S . P
i utilizagdo para tomar conhecimento de adverténcias importantes.

Indica um dispositivo médico que se destina a uma s6 utilizagéo,

N&o reutilizar ou a ser utilizado num s6 paciente durante um tnico procedimento.

Indica a data apos a qual o dispositivo médico ndo deve ser

Prazo de validade -
utilizado.

Data de fabrico Indica a data de fabrico do dispositivo médico.

Indica o cédigo de lote do fabricante que permite identificar

Cadigo do lote
o lote.

Indica o numero de catalogo do fabricante, permitindo identificar

Nimero de catdlogo o dispositivo médico.

Indica os limites de temperatura a que o dispositivo médico

Limite de temperatura
pode ser exposto com seguranga.

Na&o utilizar se a embalagem| Indica um dispositivo médico que ndo deve ser utilizado

estiver danificada se a embalagem tiver sido danificada ou aberta.

Esterilizado com éxido Indica a presenga de um curso de fluidos estéril no dispositivo
de etileno médico. O método de esterilizagao esta indicado na embalagem.
Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.

Venda exclusivamente Precaugao: a lei federal (EUA) restringe a venda deste

mediante prescrigéo dispositivo por médicos ou por prescrigdo médica.

Indica um dispositivo médico ndo pirogénico.

= ¢ k|| @)=|B |8 o>

Nao pirogénica

"|§|', Peca aplicada tipo CF a Indica o tipo de pega aplicada segundo a norma IEC 60601-1.
prova de desfibrilagao

Definicoes das expressées utilizadas neste manual

/\ “Adverténcia” indica uma situagéo perigosa que, se n&o for evitada, pode
resultar em morte ou lesdes graves.

A “Precaucgao” indica uma situagéo perigosa que, se néo for evitada, pode
resultar em lesdes ligeiras ou moderadas.

“Observagao” ¢ utilizado para relembrar ao utilizador/operador da atividade das
fungdes normais do tratamento e a conduta a adotar numa situacéo especifica.

Descrigao do produto

® O Acessorio do Aquecedor de Sangue € um circuito descartavel concebido para
utilizacdo com o aquecedor de sangue TherMax em conjunto com outros sets

descartaveis PrisMax.

e O Acessorio do Aquecedor de Sangue consiste numa bolsa, 2 secgdes de
linhas de tubagem e conectores luer.

e O Acessorio do Aquecedor de Sangue é um produto descartavel estéril isento

de toxinas.
* Todos os conectores de linhas sdo compativeis com as normas internacionais

ISO 594 relacionadas com encaixes conicos.
* O Acessorio do Aquecedor de Sangue é garantidamente estéril e ndo pirogénico.
O Acessorio do Aquecedor de Sangue ¢ esterilizado com 6xido de etileno (EO).
Prazo de validade: consulte a etiqueta do produto.
Fabricado sem latex de borracha natural.
O volume de priming do Acessério do Aquecedor de Sangue é 27 ml +/- 10%.
O Acessoério do Aquecedor de Sangue destina-se a um tempo de utilizagdo maximo
de 72 horas.
A utilizacdo do Acessorio de Aquecedor de sangue com o sistema PrisMax requer
a instalacdo da Unidade de Aquecedor de sangue TherMax na Unidade de controlo
PrisMax; contacte o representante local da Baxter.

Utilizagao prevista

O Acessorio do Aquecedor de sangue TherMax inclui a Unidade de Aquecedor de
sangue e o Aquecedor de sangue descartavel. Destina-se a utilizagédo em
combinag¢do com a unidade de controlo PrisMax utilizando os sets de tubos de
sangue Prismaflex para aquecimento de sangue durante a circulagéo extracorporal.

Indicagoes de utilizagao

O Acessorio do Aquecedor de sangue TherMax esta indicado para o aquecimento
de fluxo de sangue de retorno.
Contra-indicagées

Nao se conhecem contra-indicagées quando a utilizagéo ocorre de acordo com o
previsto e dentro das condi¢des de funcionamento especificadas.

Precaucgodes e Adverténcias

Observagao: estao incluidas adverténcias e precaugées adicionais relativas ao Acessorio
do Aquecedor de sangue TherMax na Unidade de controlo PrisMax ou no Manual do
Operador TherMax.

/\ Precaugées

Leia o Manual do Operador do TherMax atentamente antes da utilizagao.

Leia as IDU do Set de Linhas de Sangue atentamente antes da utilizagao.

Leia as IDU do Acessorio do Aquecedor de Sangue atentamente antes da utilizagéo.

Utilize técnicas de assepsia em conformidade com a politica hospitalar.

Apbs a utilizagao, elimine o produto em conformidade com os regulamentos clinicos

e legais.

N&o exponha o produto ao calor ou ao sol.

O produto deve ser armazenado num local fresco, seco e escuro.

Nao utilize solventes no produto, tais como alcool, éter, acetona, anestésicos de

inalagao liquidos (p. ex., halotano, enflurano, etc.). Estes podem danificar o interior ou

o exterior dos produtos.

9. Para evitar danificar o produto, n&o utilize lubrificantes, desinfetantes, etc., nas
ligagdes de tubos.

10. As ligagdes de tubos e Luer Lock s6 podem ser fixadas e apertadas a mao. A
utilizacéo de instrumentos de apoio pode danificar os conectores.

11. Depois do priming, o produto deve ser utilizado num espago de horas para reduzir o
risco de contaminagdo microbioldgica e/ou precipitagéo no fluido de priming.

12. Apenas mediante prescrigao.

/\ Adverténcias

1. Autilizacéo de outros procedimentos de utilizagdo além dos publicados pelo

fabricante ou o uso de outros dispositivos ndo recomendados pelo fabricante pode

provocar lesdes ou a morte do doente.

A esterilidade s6 é garantida se a embalagem néo estiver danificada nem aberta.

Preste atengéo a data de validade.

O produto deve ser verificado cuidadosamente pelo utilizador antes da aplicagéo,

procurando sinais de danos e assegurando a integridade. Nao utilize se a embalagem

estiver danificada, se os invélucros de protecao de esterilizagéo tiverem sido retirados

ou no caso de as linhas estarem dobradas.

5. Para utilizagéo unica, dada a perda de esterilizacéo, risco de contaminagéo e
decréscimo do desempenho.

6. Nao voltar a esterilizar.

7. Todos os produtos devem ser utilizados em condi¢cdes de assepsia.

8. Este produto deve ser utilizado apenas em aplicagdes médicas, sob supervisdo
médica e por pessoal adequadamente formado.

9. Este produto deve ser utilizado imediatamente apds a remogao da embalagem.

arwN =~
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Especificacoes
Materiais do acessoério

Componente Material

Bolsa Poliuretano (PU)

Tubos Poliuretano (PU)

Encaixe luer lock macho Acrilonitrila butadieno estireno (ABS)
Encaixe luer lock fémea Policloreto de vinilo (PVC)

Tampa luer lock macho Polipropileno (PP)

Tampa luer lock fémea Polietileno (PE)

Instrugoes de Utilizacao

Observagao: utilize o Acessoério do Aquecedor de Sangue seguindo as
instrugées no ecra facultadas pela Unidade de controlo PrisMax. Estdo
disponiveis informagdes adicionais no Manual do Operador PrisMax.

Garantia e Limitagdo de Responsabilidade

A) O fabricante garante que o acessério TherMax foi fabricado de acordo com as suas
especificagdes e estd em conformidade com as boas praticas de fabrico, bem como
outras normas industriais e requisitos regulamentares aplicaveis. Se Ihe for
fornecido o nimero de lote ou de série do produto com defeito, o fabricante atuara
em conformidade, substituindo, creditando ou reparando defeitos de fabrico que se
tornem evidentes no acessoério TherMax antes do fim do prazo de validade.

B) A garantia citada no paragrafo A) substitui e exclui qualquer outra garantia, tanto
escrita como oral, expressa ou implicita, prevista por lei ou outra, e ndo existem
garantias de qualidade comercial ou outras, para além daquelas descritas no
paragrafo A) acima. A reparagao acima referida para defeitos de fabrico é a Unica
reparagao disponivel para qualquer pessoa relativamente a defeitos presentes no
acessorio TherMax e o fabricante ndo sera responsavel por nenhuma perda
consequencial ou acidental, danos, lesdes ou despesas resultantes direta ou
indiretamente da utilizagdo do acessério TherMax, seja como resultado de
qualquer defeito no mesmo, seja por outros motivos.

C) O fabricante ndo sera responsavel pela utilizagao indevida, manipulagao incorreta,
incumprimento das adverténcias e instrugdes, danos resultantes de eventos apds a
distribuicdo do acessorio TherMax, falha ou omisséo de uma inspegao do acessorio
TherMax antes de ser usado para assegurar que o acessorio TherMax estd em boas
condigdes, ou qualquer garantia dada por distribuidores ou revendedores independentes.

TherMax e Baxter sdo marcas registadas da Baxter International Inc.
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