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DI-50
Level 1°® Normothermic I.V. Fluid Administration Set

WARNING: These instructions contain important information for safe use of the
product. Read the entire contents of these Instructions For Use, including Warnings and
Cautions, before using this product. Failure to properly follow warnings, cautions and
instructions could result in death or serious injury to the patient.

Indications

The DI-50 Disposable Set is a single patient use disposable I.V. fluid administration set,
designed for use by trained medical professionals, for warming blood and L.V. solutions. It is
intended for use with Level 1° H-1000, H-1025, H-1028, and H-1200 Fast Flow Fluid Warmers
only.

Specifications
Priming Volume 56 ml
Filter Size (approximate) 170 micron
Drop Rate: 11 drops/ml
H-1200/H-1000 Normothermic (35°C - 41°C) 10°C input: 40 ml/min - 300 ml/min
Fluid Delivery Range 20°C input: 40 ml/min — 400 ml/min
Maximum Flow Rate 500 ml/min
(crystalloid, 300 mmHg, 14g catheter)
CONTRAINDICATIONS
« Not for use in warming platelets, cryo-precipitates, or granulocyte suspensions.
WARNINGS

Death or serious injury may occur to the patient or user if these warnings are not followed:

« Read and follow all instructions, labeling, and accompanying documents supplied with
this medical device. Failure to follow instructions, including all warnings and cautions,
could result in death or serious injury to the patient or user.

« Remove all air from the fluid bags before spiking and the fluid lines before connecting to
the patient. Failure to do so can result in infusion of air into the patient.

« Replace Gas Vent/Filter Assembly every three hours, or when the filter becomes clogged,
or when air is slowly vented. Failure to do so will result in a reduction of flow rate. This may
result in inadequate patient treatment.

« Do not bend the heat exchanger. Bending may damage the heat exchanger allowing
communication between the recirculating solution and L.V. fluid path, resulting in the L.V.
delivery of inappropriate fluids.

« Blood and blood products could contain pathogenic organisms. Failure to follow
institutional policy and procedures for biomedical-hazardous materials could lead to
exposure to harmful pathogens.

« Do not re-use partially full fluid bags. Fluid bags that have been partially drained, un-
spiked, and then reinstalled may contain air, which if used can result in infusion of air into
the patient. Use only new fluid bags from which the air has been removed.

« Use of a bedside leukocyte reduction filter may cause a sudden precipitous drop in blood
pressure resulting in respiratory distress, facial flushing, abdominal pain and nausea, and
loss of consciousness. Immediately stop transfusion, and follow institution’s protocol for
treatment of transfusion reactions.

- Disposable Sets are supplied with a sterile fluid path which may be compromised if the
caps are not in place. Do not use Disposable Sets if Luer and spike caps are not securely in
place, or if Luer connections are not secure as the fluid path may not be sterile and may
cause death or serious injury to the patient.

- Disposable Sets are for single use only. To reduce the risk of cross contamination, do not
reuse Disposable Sets.

- Do not use auto-transfusion bags. Auto-transfusion bags may contain air that can result in
infusion of air into the patient.

- Set-up, priming, and use require aseptic technique. Failure to use aseptic technique may
result in death or serious injury to the patient.

« Do not use the Fluid Warmer if equipment or Disposable Set malfunction is evident.

« This product contains DEHP - data derived from animal and epidemiological studies
outline the following risks, but are not limited to: Adverse effects on fetal development,
kidney and liver toxicity, negative impact on fertility. Special attention on the application
of phthalate products should be given for the following patient populations: pediatrics,
pregnant and nursing women. For further information on phthalates please refer to the
Smiths Medical website: www.smiths-medical.com/phthalates

WARNINGS for the Air Detector/Clamp

« The tubing must be properly placed in the Clamp Slot of the Air Detector/Clamp. Failure to
ensure that the tubing is correctly positioned in the Clamp Slot may result in failure to stop
air infusion.

« Activation of the Air Detector/Clamp alarm during infusion indicates that fluid flow has
stopped and that immediate operator intervention is required to restore fluid flow. Failure
to reinstate flow (after purging any air or foam) may result in death or serious injury to the
patient.

« Do not turn OFF the Fluid Warmer when the Air Detector alarm is active. If the Fluid
Warmer is powered OFF in an active alarm state, the Air Detector/Clamp will open and the
Air Detector will become disabled. This could allow any air within the Patient Line to be
delivered to the patient resulting in serious injury or death.

« The functional test for the Air Detector/Clamp accessory must be performed before each
use. If any visual indicator does not illuminate or the audible signal does not sound, do not
use the Fluid Warmer. Remove the device from service immediately. Fully functional visual
and audible alarm systems are essential for the safe use of the Air Detector/Clamp.



CAUTIONS

Malfunction, failure, or damage to the device may occur if these cautions are not followed:

+ When loading fluid bags into Pressure Chambers, choose a hanging hook that allows the
bag port to hang freely in the indented slot at the bottom of the chamber door. If bag
ports are positioned above this slot, diminished flow could occur.

+ Federal (US.A)) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

« Medical devices require specific material characteristics to perform as intended. These
characteristics have been verified for single use only. Any attempt to re-process the
device for subsequent re-use may adversely affect the integrity of the device or lead to
deterioration in performance.

H-1200 and H-1028 Fluid Warmer Set-up

H-1200 and H-1028 are Fluid Warmers WITH air detection. Refer to the appropriate
Level 1° Operator’s Manual for complete instructions on the set-up and use of this product.

Installing the Disposable Set for H-1200/H-1028
The installation sequence for the Disposable Set corresponds to the numbered Blocks marked
1-2-3-4 on the Fluid Warmer.
1. PUSH the bottom end of the Heat Exchanger (F) (the end near the Gas Vent/Filter
Assembly) into #1 Block (1). PRESS the Heat Exchanger down firmly to properly seat in the
block.
. SLIDE #2 Block up (2). SNAP Heat Exchanger (F) into guide (5). PRESS firmly into place to
ensure it is properly seated. SLIDE #2 Block down (2); PUSH down firmly to secure.
. MOVE the pinch clamp (J) on the Patient Line of the Gas Vent/Filter next to the Luer
connector.
CLOSE the pinch clamp (J).
. INSTALL the Patient Line into #3 clamp slot (3) and the Gas Vent/Filter Assembly into #4
Block (4). For a detailed illustration of this step, refer to the following:
+ illustration H-31B for the H-31B Air Detector/Clamp.
« illustration H-30/H-31A for the H-30 or H-31A Air Detector/Clamp.
+ thereference card attached to the SA-1000 for the SA-1000 Air Detector/Clamp.

Priming the Disposable Set for H-1200/H-1028

1. CLOSE clamps (A), (B), and (C).
2. REMOVE the bag spike cap and remove air from the fluid bag. SPIKE the port of air-free
fluid bag.
. HANG the spiked bag in the Pressure Chamber and OPEN the clamp (A) above the drip
chamber.
. SQUEEZE drip chamber (D) until 1/2 to 3/4 full.
. OPEN roller clamp (C). Fluid flows into the Gas Vent/Filter Assembly (G).
. Vigorously TAP Gas Vent/Filter Assembly (G) to dislodge air bubbles from the filter screen.
. PRESS the green Power ON button. The Air Detector/Clamp runs a Power ON test.
+ Upon completion of the Power ON test, the Air Detector/Clamp enters Automatic
Operation mode with the Automatic Operation LED (light) illuminated.
+ Ifthe Disposable Set is incorrectly installed, the Fluid Warmer’s Check Disposables
attention indicator illuminates and the audible attention signal activates. Check
the installation of the Disposable Set following the directions provided in the
Troubleshooting section of this document.
8. REMOVE male Luer cap (H) from the distal end of the Patient Line, and OPEN pinch clamp
(J). Allow fluid to flow until no air is observed in the Patient Line.
9. CLOSE roller clamp (E) when Patient Line is primed.
10. Priming is complete. Make patient connection without entrapping air.

H-1000 and H-1025 Fluid Warmer Set-up

H-1000 and H-1025 are Fluid Warmers WITHOUT air detection. Refer to the appropriate Level
1° Operator’s Manual for complete instructions on the set-up and use of this product.

Installing the Disposable Set for H-1000/H-1025
The installation sequence for the Disposable Set corresponds to the numbered Blocks marked
1-2-3 on the Fluid Warmer.
1. PUSH the bottom end of the Heat Exchanger (F) (the end near the Gas Vent/Filter
Assembly) into #1 Block (1). PRESS the Heat Exchanger down firmly to properly seat in the
block.
. SLIDE #2 Block up (2). SNAP Heat Exchanger (F) into guide (4). PRESS firmly into place to
ensure it is properly seated. SLIDE #2 Block down (2); PUSH down firmly to secure.
. ALIGN the Gas Vent/Filter Assembly (G) into the #3 Block (3) and PRESS it into place.
PRESS the green Power ON button, located on the Power and Alarm Test Panel, to turn ON
the Fluid Warmer.
+ If the Disposable Set is correctly installed, the green Automatic Operation LED (light)
illuminates on the display panel.
+ If the Disposable Set is incorrectly installed, the Fluid Warmer’s Check Disposables
attention indicator illuminates and the audible attention signal activates. Check
the installation of the Disposable Set following the directions provided in the
Troubleshooting section of this document.

Priming the Disposable Set for H-1000/H-1025

1. CLOSE clamps (A), (B), and (C).

2. REMOVE the bag spike cap and remove air from the fluid bag. SPIKE the port of air-free
fluid bag.

. HANG the spiked bag from LV. pole or Pressure Chamber (if present), and OPEN the clamp

(A) above the drip chamber.

SQUEEZE drip chamber (D) until 1/2 to 3/4 full.

. REMOVE male Luer cap (H) from the distal end of the Patient Line, and OPEN roller clamp (C).

. CLOSE roller clamp (E) when Patient Line is primed. The Gas Vent/Filter Assembly (G) will
self-prime.

. Vigorously TAP Gas Vent/Filter Assembly (G) to dislodge air bubbles from the filter screen.

. Priming is complete. Make patient connection without entrapping air.

w N

o

w

N O »n b

N

H w

w

ou A

© N




Filter Replacement

Replace the Gas Vent/Filter Assembly every 3 hours, or when the filter becomes clogged, or if
air is venting slowly. You will need the following Gas Vent/Filter Assembly:
+ Level 1° F-10 Filter with Gas Vent

Storage
Store in a cool dry place. Do not expose to temperature extremes.
After Use
1. Close all clamps to discontinue infusion before turning Fluid Warmer OFF.
2. Unpressurize the Pressure Chamber(s) (if present) and remove the fluid bag(s).
3. Disconnect the patient line and remove the Disposable Set from the Fluid Warmer and Air
Detector/Clamp (if present).
Disposal
Dispose by incineration or follow hospital policy and procedure applicable for disposal of
biohazardous material.
Troubleshooting the Disposable Set
1. Check Disposables Alarm 1

Location Solution

Fluid Warmer Check that Heat Exchanger (F) and Gas Vent/ Filter Assembly
(G) are fully inserted, and #2 Block is fully down.

Air Detector/Clamp |Open door to check Patient Line for proper installation in
(H-30/H-31A/H-31B) | #3 Clamp Slot. (H-31B ONLY: Ensure tab on the top edge of
the door is fully inserted into the Air Detector/Clamp before
pushing door down to close.)

2. Clamped Alarm KA

Location Solution

Air Detector/Clamp |Check that the Gas Vent/ Filter Assembly (G) is primed and is
fully inserted in #4 Block.

3. Difficult to install Heat Exchanger: Lubricate O-Rings in #1 and #2 Blocks. Refer to the
Operator’s Manual Maintenance section for procedure.
Smiths Medical and Level 1 design marks and Level 1 are trademarks of Smiths Medical. The symbol ®

indicates the trademark is registered in the U.S. Patent and Trademark office and certain other countries.
©2014-2019 Smiths Medical. All rights reserved.
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DI-50
Kit d’administration IV de soluté normothermique Level 1°®

AVERTISSEMENT : Ce mode d’emploi contient des informations importantes pour
I'utilisation sans danger du produit. Lire I'intégralité du contenu de ce mode d’emploi, y
compris les avertissements et mises en garde, avant d'utiliser le produit. Le non respect
des avertissements, des mises en garde et du mode d’emploi risque d’entrainer la mort
ou des lésions graves au patient.

Indications

Le kit jetable DI-50 est un kit d’administration IV de soluté, pour patient unique, destiné a une
utilisation par des professionnels de la santé formés, pour le réchauffement du sang et de
solutés IV. Elle est exclusivement destinée a une utilisation avec les réchauffeurs a débit rapide
Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 et H-1200.

Spécifications

Volume d’amorcage 56 ml

Taille de filtre (environ) 170 um

Vitesse du goutte-a-goutte : 11 gouttes/ml

Plage de perfusion de soluté normothermique Intranta 10 °C:40 - 300 ml/min
H-1200/H-1000 (35 °C - 41 °C) Intrant a 20 °C : 40 — 400 ml/min
Débit maximum 500 ml/min

(cristalloide, 300 mm Hg, cathéter de 14 g)

CONTRE-INDICATIONS

+ Ne pas utiliser pour le réchauffage de plaquettes, de cryoprécipités ou de suspensions de
granulocytes.

AVERTISSEMENTS

Le non-respect de ces avertissements risque d'entrainer la mort ou des lésions graves au

patient ou a l'utilisateur :

- Lire attentivement toutes les instructions, étiquetage et documents d’accompagnement
fournis avec cet appareil médical. Le non-respect du mode d’emploi, y compris de tous les
avertissements et précautions, risque d'entrainer la mort ou des lésions graves au patient
ou a l'utilisateur.

. Evacuer tout l'air des poches de soluté avant de les perforer, ainsi que des lignes de soluté
avant de les raccorder au patient. Le non-respect de cette consigne peut provoquer la
pénétration accidentelle d'air dans le corps du patient.

+  Remplacer 'ensemble dégazeur/filtre toutes les trois heures, si le filtre est encrassé ou si le
dégazage est lent. Le non-respect de cette consigne peut provoquer un ralentissement du
débit. Ceci peut compromettre le traitement du patient.

« Ne pas courber I'échangeur de chaleur. Toute courbure de I'échangeur de chaleur peut
I'endommager et faire communiquer la solution recirculante et le circuit IV du soluté, avec
pour résultat la perfusion IV d'un soluté inapproprié.

- Lesang et les produits sanguins peuvent contenir des organismes pathogenes.
Linobservation des directives et des procédures de I'établissement sur la manipulation
des matiéres présentant un risque biologique peut entrainer une exposition a des agents
pathogeénes nocifs.

(=)}



« Ne pas réutiliser les poches de soluté partiellement vides. Une poche de soluté réinstallée
apres avoir été partiellement vidée et en avoir retiré le perforateur peut contenir de l'air
:son utilisation peut donc provoquer la pénétration accidentelle d'air dans le corps du
patient. N'utiliser que des poches de soluté neuves dont on a évacué tout 'air.

« Lutilisation d'un filtre de réduction leucocytaire au chevet du patient peut entrainer une
chute brutale et soudaine de la tension artérielle entrainant une détresse respiratoire, une
rougeur du visage, des douleurs abdominales accompagnées de nausées et une perte
de connaissance. Interrompre immédiatement la transfusion et suivre le protocole de
I'établissement pour le traitement des réactions transfusionnelles.

« Les kits jetables sont fournis avec un circuit de soluté stérile dont la stérilité risque d’étre
compromise si les capuchons ne sont pas en place. Ne pas utiliser un kit jetable dont les
capuchons Luer et du perforateur ne sont pas en place ou dont les connexions Luer ne
sont pas bien fixées. Ceci peut compromettre la stérilité du circuit de soluté et entrainer le
déces ou des lésions graves au patient.

« LesKkits jetables sont a usage unique. Pour diminuer le risque de contamination croisée, ne
pas réutiliser les kits jetables.

« Ne pas utiliser des poches d'autotransfusion. Les poches d'autotransfusion peuvent
contenir de 'air, ce qui peut induire une injection d'air dans l'organisme du patient.

« Linstallation, 'amorcage et I'utilisation doivent étre effectués sous asepsie. Le non-respect
d’une technique aseptique peut entrainer des Iésions graves ou le déces du patient.

« Ne pas utiliser le réchauffeur de soluté en cas de dysfonctionnement manifeste du matériel
ou d'un kit jetable.

« Ce produit contient du DEHP. Les données provenant d'études réalisées chez I'animal et
d'études épidémiologiques soulignent notamment les risques suivants : effets indésirables
sur le développement feetal, néphrotoxicité et hépatotoxicité, impact négatif sur la
fertilité. Une attention particuliére doit étre portée a I'utilisation de produits contenant
des phtalates chez les populations de patients suivantes : enfants, femmes enceintes et
allaitantes. Pour plus d'informations sur les phtalates, veuillez consulter le site Internet de
Smiths Medical : www.smiths-medical.com/phthalates.

AVERTISSEMENTS pour le détecteur d’air/clamp

+ Latubulure doit étre correctement placée dans la fente du clamp de I'ensemble détecteur
d‘air/clamp. Si on ne s'assure pas du positionnement correct de la tubulure dans la fente
du clamp, cela peut empécher l'arrét de la perfusion d‘air.

+ Lactivation de I'alarme du détecteur d'air/clamp pendant une perfusion indique que
le débit de soluté s'est arrété et que l'opérateur doit intervenir immédiatement pour le
restaurer. Si le débit n'est pas immédiatement rétabli (aprés avoir purgé I'air ou la mousse),
la mort ou des lésions graves peuvent survenir au patient.

+  Ne pas mettre le réchauffeur de soluté sur Arrét lorsque I'alarme du détecteur d'air est
activée. Si le réchauffeur de soluté est mis sur Arrét lorsque I'alarme du détecteur d'air est
activée, le détecteur d'air/clamp s'ouvre et le détecteur d'air est désactivé. Ceci pourrait
permettre a l'air éventuel dans la ligne patient d'étre injecté au patient, entrainant des
lésions graves, voire le déceés.

+ Letest fonctionnel du détecteur d'air/clamp doit étre effectué avant chaque utilisation.

Si I'un des voyants ne s'allume pas ou que I'un des signaux sonores n'est pas émis, ne pas
utiliser le réchauffeur de soluté. Mettre immédiatement I'appareil hors service. L'utilisation
sans danger du détecteur d'air/clamp nécessite des systémes d'alarmes visuelles et
sonores en excellent état.

PRECAUTIONS

Un mauvais fonctionnement, une défaillance ou I'endommagement du dispositif peuvent

survenir si ces mises en garde ne sont pas observées :

« Lors de l'installation de poches de soluté dans les chambres sous pression, choisir un
crochet de suspension permettant a l'orifice de la poche de pendre librement dans la fente
au bas de la porte de la chambre. Si les orifices des poches sont positionnés plus haut que
cette fente, il existe un risque de débit insuffisant.

+ Lalégislation fédérale américaine n‘autorise la vente de ce produit que sur prescription
médicale.

« Les dispositifs médicaux requiérent des caractéristiques matérielles spécifiques pour étre
utilisés comme prévu. Ces caractéristiques ont été avérées uniquement en cas d’'usage
unique. Toute tentative de retraitement du dispositif en vue d’une réutilisation peut
gravement compromettre son intégrité ou ses performances.

Configuration des réchauffeurs de soluté
H-1200 et H-1028

Les réchauffeurs de soluté H-1200 et H-1028 sont MUNIS d’une détection d'air. Se reporter

au manuel d'utilisation de Level 1° approprié pour des instructions completes sur la

configuration et |'utilisation de ce produit.

Installation du kit jetable pour H-1200/H-1028

La séquence d'installation du kit jetable correspond aux blocs marqués 1-2-3-4 du réchauffeur.
1. POUSSER sur l'extrémité inférieure de I'échangeur de chaleur (F) (I'extrémité située a
proximité de I'assemblage dégazeur/filtre) dans le bloc n° 1 (1). APPUYER fermement vers
le bas sur I'échangeur de chaleur pour le caler correctement dans le bloc.

. GLISSER le bloc n° 2 vers le haut (2). ENCLIQUETER I'échangeur de chaleur (F) dans le guide
(5). APPUYER fermement pour s'assurer qu'il est installé correctement. GLISSER le bloc n° 2
vers le bas (2) ; APPUYER fermement vers le bas pour le fixer solidement.

. DEPLACER le clamp a pince (J) sur la ligne patient de I'ensemble dégazeur/filtre prés du

raccord Luer.

FERMER le clamp a pince (J).

. INSTALLER la ligne du patient dans la fente du clamp n° 3 (3) et I'ensemble dégazeur/filtre
dans le bloc n° 4 (4). Pour une illustration détaillée de cette étape, se reporter a:

« lillustration H-31B pour le détecteur d'air/clamp H-31B.
« lillustration H-30/H-31A pour le détecteur d'air/clamp H-30/H-31A.
+ lafiche de référence attachée au SA-1000 pour le détecteur d'air/clamp SA-1000.

Amorcage du kit jetable pour H-1200/H-1028

1. FERMER les clamps (A), (B) et (C).
2. RETIRER le capuchon du perforateur et extraire I'air de la poche de soluté. PERFORER
l'orifice de la poche de soluté sans air.
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. SUSPENDRE la poche perforée dans la chambre sous pression et OUVRIR le clamp (A) au-

dessus de la chambre a gouttes.

PINCER la chambre a gouttes (D) jusqu’a ce qu'elle soit remplie a moitié ou au 3/4.

. OUVRIR le clamp a roulettes (C). Le soluté sécoule dans I'ensemble dégazeur/filtre (G).

TAPOTER vigoureusement 'ensemble dégazeur/filtre (G) pour déloger les bulles d'air

éventuelles de I'écran du filtre.

. APPUYER sur le bouton vert Marche. Le détecteur d'air/clamp effectue un test de mise en
marche.

« Lorsque le test de mise en marche est terminé, le détecteur d'air/clamp entre en
mode Fonctionnement automatique et la DEL (témoin lumineux) Fonctionnement
automatique s'allume.

- Silekit jetable est incorrectement installé, le voyant d'alerte Vérification des éléments
jetables du réchauffeur de soluté s'allume et le signal d'alerte sonore est émis. Vérifier
l'installation du kit jetable en suivant les instructions de la section Dépannage de ce
document.

8. RETIRER le capuchon du raccord Luer male (H) de I'extrémité distale de la ligne du patient
et ouvrir le clamp a pince (J). Laisser le soluté s’écouler jusqu’a ce que la ligne patient soit
complétement purgée de I'air.

9. FERMER le clamp a roulette (E) quand la ligne patient est amorcée.

10. Llamorgage est terminé. Effectuer le raccord patient sans laisser pénétrer d'air.

Configuration des réchauffeurs de soluté
H-1000 et H-1025

Les réchauffeurs de soluté H-1000 et H-1025 sont DEPOURVUS de détection d'air. Se reporter au
manuel d'utilisation de Level 1° approprié pour des instructions complétes sur la configuration
et l'utilisation de ce produit.

Installation du kit jetable pour H-1000/H-1025

La séquence d'installation du kit jetable correspond aux blocs marqués 1-2-3 du réchauffeur de

soluté.

. POUSSER sur I'extrémité inférieure de I'échangeur de chaleur (F) (I'extrémité située a
proximité de I'assemblage dégazeur/filtre) dans le bloc n° 1 (1). APPUYER fermement vers le
bas sur I'échangeur de chaleur pour le caler correctement dans le bloc.

2. GLISSER le bloc n° 2 vers le haut (2). ENCLIQUETER I'échangeur de chaleur (F) dans le guide

(4). APPUYER fermement pour sassurer qu'il est installé correctement. GLISSER le bloc n° 2

vers le bas (2) ; APPUYER fermement vers le bas pour le fixer solidement.

ALIGNER I'ensemble dégazeur/filtre (G) sur le bloc n° 3 (3) et LAPPUYER en place.

APPUYER sur le bouton vert Marche du panneau d'alimentation et de test des alarmes pour

mettre en marche le réchauffeur de soluté.

«  Silekit jetable est correctement installé, la DEL verte Fonctionnement automatique
(témoin lumineux) s'allume dans le panneau d'affichage.

«  Silekit jetable est incorrectement installé, le voyant d'alerte Vérification des éléments
jetables du réchauffeur de soluté s'allume et le signal d’alerte sonore est émis. Vérifier
I'installation du kit jetable en suivant les instructions de la section Dépannage de ce
document.

Amorcage du kit jetable pour H-1000/H-1025

. FERMER les clamps (A), (B) et (C).
2. RETIRER le capuchon du perforateur et extraire air de la poche de soluté. PERFORER l'orifice
de la poche de soluté sans air.
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3. SUSPENDRE la poche perforée a la potence IV ou dans la chambre sous pression (s'il y en a
une) et OUVRIR le clamp (A) au-dessus de la chambre a gouttes.

4. PINCER la chambre a gouttes (D) jusqu’a ce qu'elle soit remplie a moitié ou au 3/4.

5. RETIRER le capuchon du raccord Luer male (H) de I'extrémité distale de la ligne du patient et

OUVRIR le clamp a roulette (C).
6. FERMER le clamp a roulette (E) quand la ligne patient est amorcée. L'ensemble dégazeur/filtre
(G) s'amorce automatiquement.
TAPOTER vigoureusement I'ensemble dégazeur/filtre (G) pour déloger les bulles d'air
éventuelles de I'écran du filtre.
8. L'amorgage est terminé. Effectuer le raccord patient sans laisser pénétrer d'air.

N

Remplacement du filtre
Remplacer I'ensemble dégazeur/filtre toutes les 3 heures, lorsque le filtre est obstrué ou si le
dégazage est lent. Vous devez disposer de 'ensemble dégazeur/filtre suivant :

«  Filtre avec dégazeur F-10 Level 1®

Entreposage
Entreposer en lieu frais et sec. Ne pas exposer a des températures extrémes.
Apres usage
1. Fermer tous les clamps pour interrompre la perfusion avant d'éteindre le réchauffeur de
soluté.
2. Dépressuriser la ou les chambres sous pression (s'il y en a) et retirer la ou les poches de soluté.
3. Débrancher la ligne patient et sortir le kit jetable du réchauffeur et du détecteur d'air/clamp
(s'ily enaun).
Elimination
Incinérer ou observer les consignes et procédures de |'établissement hospitalier applicables a
I'élimination de matériel présentant un danger biologique.
Dépannage du kit jetable
1. Alarme Vérification des éléments jetables 4

Emplacement Solution

Réchauffeur de Vérifier que I'échangeur de chaleur (F) et 'ensemble dégazeur/

soluté filtre (G) sont complétement insérés, et que le bloc n° 2 est
compléetement abaissé.

Détecteur dair/ Ouvrir la porte pour vérifier que la ligne patient est

clamp correctement insérée dans la fente du clamp n° 3.

(H-30/H-31A/H-31B) | (UNIQUEMENT pour le H-31B : Vérifier que l'onglet du bord
supérieur de la porte est complétement inséré dans le
détecteur d'air/clamp avant de pousser la porte vers le bas
pour la fermer.)




2. Alarme clampée &K

Emplacement Solution
Détecteur d'air/ Vérifier que I'ensemble dégazeur/filtre (G) est amorcé et
clamp complétement inséré dans le bloc n° 4.

3. Difficulté d'installation de I'échangeur de chaleur : Lubrifier les joints toriques des blocs n° 1
et n® 2. Pour la procédure, se reporter a la section Entretien du Manuel d'utilisation.

Les marques de design Smiths Medical et Level 1 ainsi que Level 1 sont des marques déposées de Smiths
Medical. Le symbole ® indique que cette marque est enregistrée auprés du Bureau des brevets et marques de
commerce des Etats-Unis ainsi que dans certains autres pays.

©2014-2019 Smiths Medical. Tous droits réservés.
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[ DEUTSCH Gebrauchsanleitung
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DI-50
Level 1° normothermes Infusionsset

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

Indikationen

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

Technische Daten

Beflillvolumen 56 ml

FiltergréBe (ungefahr) 170 ym

Tropfrate: 11 Tropfen/ml

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

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

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

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

WARNHINWEISE

Nichtbeachten dieser Warnhinweise kann zum Tod oder zu schweren Verletzungen des

Patienten oder Benutzers fiihren:

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

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

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

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

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

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

- Die Benutzung eines bettseitigen Leukozytenreduktionsfilters kann einen plétzlichen,
starken Blutdruckabfall verursachen, was zu Atemnot, Gesichtsrtung, Schmerzen im
Unterleib, Ubelkeit und Bewusstlosigkeit filhren kann. Die Transfusion sofort abbrechen
und das Protokoll der jeweiligen Einrichtung zur Behandlung von Transfusionsreaktionen
befolgen.

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

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

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

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

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

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



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

WARNHINWEISE fiir die Luftdetektor/Klemme

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

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

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

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

VORSICHTSHINWEISE

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

Beschddigung des Gerdts kommen:

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

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

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

Aufbau des H-1200 und H-1028 Fliissigkeitswarmers

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

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

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

dem Flussigkeitswarmer.

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

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

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

den Luer-Anschluss SCHIEBEN.

Die Quetschklemme (J) SCHLIESSEN.

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

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

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

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

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

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

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

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

der Tropfkammer OFFNEN.

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

. Rollklemme (C) OFFNEN. In die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) fliet Flussigkeit.

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

Filtersieb zu entfernen.

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

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

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

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

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

10. Der Befiillvorgang ist nun beendet. Verbindung zum Patienten herstellen und auf
Luftfreiheit achten.
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Aufbau des H-1000 und H-1025 Fliissigkeitswarmers

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

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

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

dem Flussigkeitswarmer.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Entsorgung

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

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

Ort Lésung

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

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

2. Alarm,Klemme geschlossen” 5K

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

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

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

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

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

Indicaciones

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

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

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

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

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

o al usuario:

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

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

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

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

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

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

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

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

+ Los equipos desechables son para un solo uso exclusivamente. Para reducir el riesgo de
contaminacion cruzada, no vuelva a utilizar los equipos desechables.

+ No utilice bolsas de autotransfusion. Las bolsas de autotransfusion pueden contener aire
que puede llevar a la infusion de aire en el paciente.

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

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

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

ADVERTENCIAS para el detector de aire y pinza

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



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

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

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

PRECAUCIONES

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

presentar averias o dafnos:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

CIERRE la pinza de compresion (J).

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

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

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

. CIERRE las pinzas (A), (B) y (C).
. RETIRE la tapa del perforador de la bolsa y extraiga el aire de la bolsa de fluido. PERFORE el
orificio de entrada de la bolsa de fluido libre de aire.
. CUELGUE la bolsa perforada en la cdmara de presion y ABRA la pinza (A) por encima de la
camara de goteo.
APRIETE la cdmara de goteo (D) hasta que se llene hasta la mitad o las tres cuartas partes
de su capacidad.
. ABRA la pinza rotatoria (C). El fluido fluye al interior del conjunto de filtro y linea de
descarga de gases (G).
Dé unos firmes GOLPECITOS al conjunto de filtro y linea de descarga de gases (G) para
expulsar las burbujas de aire que pueda haber en la rejilla del filtro.
. PULSE el botén verde de encendido. El detector de aire y pinza realiza una prueba de
encendido.
« Al completar la prueba de encendido, el detector de aire y pinza entra en modo de
funcionamiento «Automatico» con el LED de funcionamiento «Automético» iluminado.
« Siel equipo desechable estd instalado incorrectamente, se ilumina el indicador de
atencion «Comprobar el equipo desechable» del calentador de fluidos y suena una
sefal sonora de atencion. Compruebe la instalacion del equipo desechable siguiendo
las instrucciones proporcionadas en la seccion «Solucién de problemas» de este
documento.
8. RETIRE la tapa Luer macho (H) del extremo distal del tubo del paciente y ABRA la pinza de
compresion (J). Deje que fluya el fluido hasta que no se vea aire en el tubo del paciente.
9. Una vez cebado el tubo del paciente, CIERRE la pinza rotatoria (E).
10. Se ha completado el cebado. Realice la conexidn al paciente sin atrapar aire.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

prueba de alarmas, para encender el calentador de fluidos.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Cambio del filtro

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

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

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

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

2. Alarma bloqueada =K°

Ubicaciéon Solucién

Detector de airey |Compruebe que el conjunto de filtro y linea de descarga

pinza de gases (G) esté cebado e introducido por completo en el
blogue n.° 4.

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

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



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

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

Indicazioni

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

Dati tecnici

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

AVVERTENZE relative al rivelatore d’aria/morsetto

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

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

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

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

PRECAUZIONI

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



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

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

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

Preparazione degli scaldafluidi H-1200 e H-1028

Gli scaldafluidi H-1200 e H-1028 SONO DOTATI di rivelatore d‘aria. Per istruzioni complete sulla

preparazione e sull'uso di questi prodotti, consultare il manuale d’uso Level 1° appropriato.

Installazione del set monouso per lo scaldafluidi H-1200/H-1028

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

scaldafluidi.

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

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

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

4. CHIUDERE il morsetto a pinza (J).

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

« illustrazione H-31B per il rivelatore d'aria/morsetto H-31B.
« illustrazione H-30/H-31A per il rivelatore d'aria/morsetto H-30 o H-31A.
« scheda di consultazione allegata al SA-1000 per il rivelatore d'aria/morsetto SA-1000.
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Priming del set monouso per lo scaldafluidi H-1200/H-1028
1. CHIUDERE i morsetti (A), (B) e (C).

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Preparazione degli scaldafluidi H-1000 e H-1025

Gli scaldafluidi H-1000 e H-1025 NON SONO DOTATI di rivelatore d‘aria. Per istruzioni complete sulla
preparazione e sull'uso di questi prodotti, consultare il manuale d'uso Level 1° appropriato.

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

La sequenza di installazione del set monouso corrisponde ai blocchi numerati 1-2-3 dello scaldafluidi.
1. SPINGERE la base dello scambiatore di calore (F) ('estremita accanto al gruppo valvola di
degassamento/filtro) nel blocco n. 1 (1). SPINGERE con decisione verso il basso lo scambiatore di
calore in modo da alloggiarlo correttamente nel relativo blocco.

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

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

4. PREMERE il pulsante di accensione verde, situato sul pannello di accensione/spegnimento e di

verifica degli allarmi, per accendere lo scaldafluidi.

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

+  Seil set monouso non € installato correttamente, si accende l'indicatore luminoso “Controllo
set monouso dello scaldafluidi” e viene emesso I'allarme acustico di attenzione. Controllare
linstallazione del set monouso in base alle istruzioni fornite nella sezione Risoluzione dei
problemi del presente documento.
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Priming del set monouso per lo scaldafluidi H-1000/H-1025

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

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

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

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

morsetto a rotella (C).

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

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

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

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

Smaltimento

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

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

Posizione Soluzione

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

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

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

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

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

DI-50
Level 1° normotherme infuusvloeistoftoedieningsset

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

Indicaties

De DI-50 disposable is een bij één enkele patiént te gebruiken disposable intraveneuze
vloeistoftoedieningsset, bestemd voor gebruik door medisch opgeleid personeel om bloed
en infuusoplossingen te verwarmen. Het product is uitsluitend bestemd voor gebruik met
Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 en H-1200 vloeistofverwarmers met snelle flow.

Specificaties

Vulvolume 56 ml

Filtermaat (bij benadering) 170 pm

Druppelsnelheid: 11 druppels/ml

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

(kristalloide, 300 mm Hg, 14 g katheter)

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

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

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

« Vervang de ontgasser/filtercombinatie om de drie uur, of wanneer het filter verstopt raakt of de
lucht langzaam ontsnapt. Nalaten dit te doen kan een vermindering van de stroomsnelheid tot
gevolg hebben. Dit kan een ontoereikende behandeling van de patiént tot gevolg hebben.

«  Warmtewisselaar niet buigen. Door buiging kan de warmtewisselaar zodanig worden beschadigd
dat de circulatieoplossing in contact komt met het infuusvloeistofpad, met als gevolg infusie van
verkeerde vloeistoffen.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

WAARSCHUWINGEN voor de luchtdetector/klem

« De slang moet naar behoren in de klemsleuf op de luchtdetector/klem worden geplaatst.
Als de slang niet op juiste wijze in de klemsleuf is geplaatst, kan dat ertoe leiden dat het
infunderen van lucht niet wordt onderbroken.

« Activering van het luchtdetector/klem-alarm tijdens infunderen geeft aan dat de
vloeistofstroom is gestopt en dat de gebruiker onmiddellijk moet ingrijpen om de
vloeistofstroom te herstellen. Als de vloeistofstroom niet weer op gang wordt gebracht (na
verwijdering van eventuele lucht of schuim) kan dat leiden tot overlijden of ernstig letsel
van de patiént.

« Schakel de vloeistofverwarmer niet uit wanneer het luchtdetectoralarm actief is. Als de
vloeistofverwarmer bij een actief alarm wordt uitgeschakeld, gaat de luchtdetector/klem
open en wordt de luchtdetector uitgeschakeld. Daardoor kan er eventueel in de lijn naar de
patiént aanwezige lucht aan de patiént worden toegediend met ernstig letsel of overlijden
tot gevolg.

« De functietest voor de luchtdetector/klem moet véér elk gebruik worden uitgevoerd.
Gebruik de vloeistofverwarmer niet als een van de visuele indicatoren niet brandt of als
er geen akoestisch alarm klinkt. Stel het apparaat onmiddellijk buiten bedrijf. Volledig
functionele visuele en akoestische alarmsystemen zijn essentieel voor het veilige gebruik
van de luchtdetector/klem.

LET OP

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

acht worden genomen:

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

« Krachtens de nationale wetgeving (van de VS) mag dit product uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

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

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

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

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

De installatievolgorde voor de disposable komt overeen met de genummerde blokken

aangeduid met 1, 2, 3 en 4 op de vloeistofverwarmer.

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

. SCHUIF blok nr. 2 naar boven (2). KLIK de warmtewisselaar (F) in de geleider (5). DRUK hem
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stevig op zijn plaats om te zorgen dat hij goed zit. SCHUIF blok nr. 2 naar beneden (2). DRUK
het stevig omlaag om het vast te zetten.

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

4. SLUIT de knijpklem (J).

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

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

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

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

luchtvrije vloeistofzak aan.

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

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

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

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

te maken.

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

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

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

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

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

in de lijn naar de patiént.

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

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

Installatie van de H-1000 en H-1025

vloeistofverwarmer

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

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

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

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

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

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

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

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

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

De disposable voor de H-1000/H-1025 vullen
1. SLUIT de klemmen (A), (B) en (C).
2. VERWIJDER de spikedop en verwijder alle lucht uit de vloeistofzak. PRIK de poort van de
luchtvrije vloeistofzak aan.

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

OPEN de klem (A) boven de druppelkamer.

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

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

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

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

8. Het vullen is nu beéindigd. Maak de patiéntaansluiting zonder dat er lucht bijkomt.
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Filter vervangen
Vervang de ontgasser/filtercombinatie om de drie uur, of wanneer het filter verstopt raakt of
de lucht langzaam ontsnapt. U hebt de volgende ontgasser/filtercombinatie nodig:

«  Level 1° F-10 filter met ontgasser
Opslag
Op een koele, droge plaats bewaren. Niet aan extreme temperaturen blootstellen.
Na het gebruik
1. Sluit alle klemmen om de infusie te staken voordat u de vloeistofverwarmer uitzet.
2. Hef de druk op in de drukkamer(s) (indien aanwezig) en verwijder de vloeistofzak(ken).

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

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



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

Locatie Oplossing

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

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

2. Het alarm ‘Klem' &KP

Locatie Oplossing

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

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

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

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

in bepaalde andere landen gedeponeerd is.

©2014-2019 Smiths Medical. Alle rechten voorbehouden.
_______________________________________________________________________________|
[0 PORTUGUES Instrugdes de utilizagao
_______________________________________________________________________________|

DI-50
Conjunto normotérmico de administracao de fluidos intravenosos
Level 1°

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

Indicagoes

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

Especificacoes

Volume de purga 56 ml

Dimensdes do filtro (aproximadas) 170 pm

[ndice de gotejamento: 11 gotas/ml

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

Débito maximo 500 ml/min

(cristaldide, 300 mmHg, cateter de 14g)

CONTRA-INDICAGOES

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

ADVERTENCIAS

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

utilizador, ou mesmo a sua morte:

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

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

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

« Nao dobrar o permutador de calor. Se dobrar o permutador de calor, podera danifica-lo,
permitindo a comunicagao entre a solugao recirculante e a via de fluidos intravenosos, o que
resultaria na administragdo intravenosa de fluidos inapropriados.

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

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

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

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



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

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

+ Enecessario que seja empregue uma técnica asséptica na preparagao, purga e utilizagao.

O ndo cumprimento desta adverténcia pode resultar em lesdes graves ou mesmo na morte
do doente.

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

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

ADVERTENCIAS relativas ao detector de ar/clampe

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

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

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

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

PRECAUCOES

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

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

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

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

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

Os aquecedores H-1200 e H-1028 sdo aquecedores de fluidos COM deteccdo de ar. Consulte o
Manual do Operador Level 1° adequado para obter instrucdes detalhadas sobre a montagem e
utilizagdo deste produto.
Instalagao do conjunto descartével para os aquecedores H-1200/H-1028
A sequéncia de instalagdo do conjunto descartavel corresponde aos blocos numerados,
marcados com 1-2-3-4, do aquecedor de fluidos.
. EMPURRE a extremidade inferior do permutador de calor (F) (a extremidade préxima do
conjunto de filtro e saida de gases) dentro do bloco n.° 1 (1). PRESSIONE o permutador de
calor firmemente para baixo, para que fique devidamente instalado no bloco.
DESLIZE o bloco n.° 2 (2) para cima. ENCAIXE o permutador de calor (F) dentro da guia (5).
PRESSIONE-O com firmeza, para garantir que fica correctamente instalado. DESLIZE o bloco
n.° 2 (2) para baixo; EMPURRE para baixo com firmeza para o fixar.
. DESLOQUE o clampe de presséo (J) existente na linha do doente do conjunto do filtro e saida
de gases para junto do conector Luer.
FECHE o clampe de pressao (J).
. INSTALE a linha do doente na ranhura do clampe n.° 3 (3) e o conjunto de filtro e saida de
gases para dentro do bloco n.° 4 (4). Para uma ilustracao detalhada deste passo, ver:
« ilustragdo H-31B para o detector de ar/clampe H-31B.
« ilustragdo H-30/H-31A para o detector de ar/clampe H-30/H-31A.
+ o cartdo de referéncia anexo ao SA-1000 para o detector de ar/clampe SA-1000.
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Purga do conjunto descartavel para os aquecedores H-1200/H-1028

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

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

entrada do saco de fluido sem ar.

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

gotejamento.

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

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

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

ar do ecra do filtro.

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

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

+No caso de o conjunto descartavel ndo estar correctamente instalado, acende-se o
indicador Verificar conjunto descartavel do aquecedor de fluidos e é emitido o sinal
sonoro de chamada de atencao. Verifique se o conjunto descartavel estd bem instalado
seguindo as instrugdes fornecidas na seccao “Resolucao de problemas” deste documento.
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8. RETIRE a tampa Luer macho (H) da extremidade distal da linha do doente e ABRA o clampe de
presséo (J). Deixe o fluido fluir até ndo se observar ar na linha do doente.
9. FECHE o clampe deslizante (E) quando a linha do paciente estiver cheia de liquido.
10. A purga estara terminada. Faca a ligacao ao doente sem deixar que retenha ar.

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

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

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

A sequéncia de instalagdo do conjunto descartavel corresponde aos blocos numerados,

marcados com 1-2-3, do aquecedor de fluidos.

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

. DESLIZE o bloco n.° 2 (2) para cima. ENCAIXE o permutador de calor (F) dentro da guia (4).

PRESSIONE-O com firmeza, para garantir que fica correctamente instalado. DESLIZE o bloco

n.° 2 (2) para baixo; EMPURRE para baixo com firmeza para o fixar.

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

fique bem colocado.

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

o aquecedor de fluidos.

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

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

N

w

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

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

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

entrada do saco de fluido sem ar.

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

clampe (A) acima da camara de gotejamento.

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

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

deslizante (C).

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

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

8. A purga estara terminada. Faca a ligacdo ao doente sem deixar que retenha ar.

w

v &

~

Substituicao do filtro
Substitua o conjunto do filtro e saida de gases a cada trés horas, quando o filtro ficar obstruido
ou quando o ar for ventilado lentamente. Necessitara do seguinte conjunto de filtro e saida de
gases:

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

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

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

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

Localizacao Solugao

Aquecedor de Verifique se o permutador de calor (F) e o conjunto de filtro e

fluidos saida de gases (G) estdo totalmente inseridos e se o bloco n.° 2
esta totalmente para baixo.

Detector de ar/ Abra a porta para verificar se a linha do doente esta

clampe correctamente instalada na ranhura do clampe n.° 3.

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

2. Alarme de linha encerrada &K~

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

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

As marcas dos desenhos Smiths Medical e Level 1, e Level 1 sdo marcas registadas da Smiths Medical. O simbolo
® indica que é uma marca registada na Reparticdo de Registo de Patentes dos E.U.A. e noutros paises.
©2014-2019 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.
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B SVENSKA Bruksanvisning
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DI-50
Level 1° administreringssats for normoterm iv-vatska

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

Indikationer

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

Specifikationer

Fyllningsvolym 56 ml

Filterstorlek (ungefarlig) 170 pm

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

(kristalloid, 300 mmHg, 14 G kateter)

KONTRAINDIKATIONER

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

VARNINGAR

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

uppmarksammas:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

» Denna produkt innehdller DEHP - data som hérletts fran djurstudier och epidemiologiska
studier visar pa, men begransas inte till, foljande risker: Negativa effekter pa
fosterutvecklingen, toxicitet for njurar och lever, negativ inverkan pa fertiliteten.

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

VARNINGAR for luftdetektor/klamma

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

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

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

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

Underlatenhet att folja forsiktighetsatgarderna kan leda till funktionsstérningar, funktionsavbrott

eller skada pa anordningen.

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

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

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

Montering av H-1200 och H-1028 vitskevdarmare

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

fullstandiga instruktioner om monteringen och anvandningen av denna produkt.

Installation av engangsset for H-1200/H-1028

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

pa vatskevdrmaren.

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

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

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

Luerkopplingen.

TILLSLUT kldmman (J).

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

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

N

w

@

Fyllning av engangssetet for H-1200/H-1028

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

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

luftfria infusionspasen.

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

droppkammaren.

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

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

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

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

pa.

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

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

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

Montering av H-1000 och H-1025 vatskevarmare

H-1000 och H-1025 &r vétskevarmare UTAN luftdetektering. Se lamplig Level 1©

bruksanvisning for fullstandiga instruktioner om monteringen och anvéandningen av denna

produkt.

Installation av engangsset for H-1000/H-1025

Installationssekvensen for engangssetet motsvarar de numrerade blocken som @r markta

1-2-3 pa vatskevarmaren.

. TRYCK IN vérmevéxlarens (F) nedre dnde (dnden bredvid gasventil-/filterenheten) i block 1

(1). TRYCK NER vérmevaxlaren ordentligt sa att den sitter fast i blocket.

. SKJUT block 2 uppéat. SNAPP FAST varmevixlaren (F) i styrningen (4). TRYCK IN den

ordentligt sa att den sitter fast pa ratt satt. SKJUT block 2 nerat (2). TRYCK NER ordentligt

for att sakra den.

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

TRYCK NER den gréna knappen for strom pd, som sitter pa strom- och larmtestpanelen, for

att sla pa vatskevarmaren.

«  Om engdngssetet installerats pa ratt satt, tinds den grona lysdioden for automatisk
drift pa displaypanelen.

«  Om engdngssetet ar felaktigt installerat, tands vatskevdarmarens varningskontrollampa
for kontroll av engangsset och ljudsignalen aktiveras. Kontrollera installationen av
engangssetet enligt de anvisningar som ges i felsékningsavsnittet i detta dokument.
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Fyllning av engangssetet for H-1000/H-1025

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

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

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

och OPPNA kldmman (A) ovanfér droppkammaren.

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

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

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

sjalv.

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

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

Plats Losning

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

Luftdetektor/ Oppna luckan fér att kontrollera att patientslangen installerats

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

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

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

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

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

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

i vissa dvriga lander.

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

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

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

Indikationer

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

Specifikationer

Primingvolumen 56 ml

Filterstarrelse (ca.) 170 pm

Drabemaengde: 11 dréber/ml

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

(krystalloid, 300 mmHg, 14 G kateter)

KONTRAINDIKATIONER

« Ikke til brug til opvarmning af trombocytter, kryopraecipitater eller
granulocytsuspensioner.

ADVARSLER

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

folges:

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

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

+ Brug ikke vaeskevarmeren, hvis udstyret eller engangssaettet tydeligvis fejlfungerer.

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

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

ADVARSLER for luftdetektor/klemme

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

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

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

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

FORHOLDSREGLER

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

ikke overholdes.

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

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

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

Opseetning af H-1200 og H-1028 vaeskevarmere

H-1200 og H-1028 er vaeskevarmere MED luftdetektion. De komplette anvisninger i opsatning
og brug af produktet findes i brugervejledningen til Level 1°.
Montering af engangssattet pa H-1200/H-1028
Monteringsraekkefalgen for engangssaettet svarer til de nummererede sektioner, der er meerket
1-2-3-4, pa vaeskevarmeren.
. TRYK den nederste del af varmeveksleren (F) (delen nzer ventilations-/filtersamlingen) ind i
sektion 1 (1). TRYK varmeveksleren ned med fast hdnd, s den gar korrekt pa plads i sektionen.
. SKUB sektion 2 (2) op. TRYK varmeveksleren (F) ind i styr (5). TRYK pa plads med fast hand for at
sikre, at den sidder korrekt. SKUB sektion 2 ned (2). TRYK ned med fast hand for at sikre den.
. FLYT afsneringsklemmen (J), der sidder pa patientslangen pé ventilations-/filtersamlingen, hen
ved siden af Luerkonnektoren.
LUK afsngringsklemmen (J).
. SAT patientslangen ind i klemmespalte 3 (3) og ventilations-/filtersamlingen ind i sektion 4 (4).
Se en detaljeret illustration af dette trin i:
« illustration H-31B af H-31B luftdetektor/klemme.
« illustration H-30/H-31A af H-30 eller H-31A luftdetektor/klemme.
- referencekortet, der sidder pa SA-1000 til SA-1000 luftdetektor/klemme.

Priming af engangssaettet til H-1200/H-1028

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

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

luftfrie vaeskepose.

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

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

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

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

filterskaermen.

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

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

+ Hvis engangsseettet er forkert monteret, lyser vaeskevarmerens opmaerksomhedsindikator
for Check engangsartikler, og det hgrbare advarselssignal bipper. Kontroller monteringen
af engangssaettet ifelge de anvisninger, der findes i afsnittet Fejlfinding i dette dokument.
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8. FJERN han-Luerhaetten (H) fra den distale ende af patientslangen og ABN afsnaringsklemmen
(J). Lad vaesken lgbe, indtil der ikke leengere kan ses luft i patientslangen.

9. LUK rulleklemmen (E), nér patientslangen er blevet primet.

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

Opseetning af H-1000 og H-1025 vaeskevarmere

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

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

Priming af engangssaettet til H-1000/H-1025

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

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

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

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

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

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

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

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

Udskiftning af filter

Udskift ventilations-/filtersamlingen hver 3. time, nar filtret bliver tilstoppet, eller hvis luft
ventileres langsomt. Fglgende ventilations-/filtersamlingen skal anvendes:
+ Level 1° F-10-filter med ventilation

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

w

Placering Oplgsning

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

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

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

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

2. Alarm for aktiveret afklemning ==

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

3. Hvis det er vanskeligt at installere varmeveksleren: smgr O-ringene i sektion 1 og 2.
Anvisninger findes i afsnittet Vedligeholdelse i brugervejledningen.

Smiths Medical og Level 1 er designmaerker, og Level 1 er varemaerker tilhgrende Smiths Medical. Symbolet ®
angiver, at varemaerket er registreret hos det amerikanske patent- og varemaerkekontor og i visse andre lande.
©2014-2019 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.
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DI-50
Level 1° normotermisk intravengst sett for vaeskeadministrering

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




Indikasjoner

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

H-1028 og H-1200 hurtigflytende vaeskevarmere.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ADVARSLER for luftdetektoren/klemmen
Slangen ma veere riktig plassert i klemmesporet pé luftdetektoren/klemmen. Dersom
slangen ikke er riktig plassert i klemmesporet, kan resultatet bli at luftinfusjonen ikke blir
stoppet.
Aktivering av alarmen for luftdetektor/klemme mens infusjon pagar, indikerer at
vaeskeflyten har stoppet, og at brukeren umiddelbart ma gripe inn for a gjenopprette
vaeskeflyten. Hvis flyten ikke gjenopprettes (etter temming av luft eller skum), kan det
forarsake ded eller alvorlig skade pa pasienten.
Ikke sld av veeskevarmeren nar alarmen for luftdetektoren er aktiv. Hvis veeskevarmeren
slds av midt i en aktiv alarm, dpnes luftdetektoren/klemmen og luftdetektoren deaktiveres.
Dette kan fore til at luft i pasientslangen tilferes pasienten, noe som kan forarsake alvorlig
skade eller ded.
Det ma utfares funksjonstest for luftdetektoren/klemmen hver gang fer den brukes. Ikke
bruk vaeskevarmeren hvis noen av de visuelle indikatorene ikke tennes eller lydsignalet ikke
heres. Anordningen skal umiddelbart tas ut av drift. Sikker bruk av luftdetektoren/klemmen
er avhengig av at visuelle og harbare alarmsystemer fungerer helt som de skal.

FORHOLDSREGLER

Det kan oppsta funksjonsfeil, svikt eller skader pa anordningen dersom disse forholdsreglene
ikke folges:

28

Nar infusjonsposer lades i trykkamrene, velg en hengekrok som lar poseporten henge fritt
i det profilerte sporet ved kammerlukens nedre del. Dersom poseporter plasseres ovenfor
dette sporet, kan det oppsta minsket flyt.

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



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

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

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

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

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

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

4. LUKK pressklemmen (J).

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

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

Priming av engangssettet for H-1200/H-1028
1. LUKK klemmene (A), (B) og (C).
2. FJERN posespisshetten og fjern luften fra vaeskeposen. GIENNOMBOR porten pa
vaeskeposen som na er uten luft.
3. HENG den gjennomborede posen i trykkammeret, og APNE klemmen (A) over
dryppkammeret.
4. KLEM pa dryppkammeret (D) til kammeret er 1/2 til 3/4 fylt.

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

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

filteret.

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

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

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

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

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

LUKK rulleklemmen (E) nar pasientslangen er primet.

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

Oppsett av H-1000 og H-1025 vaeskevarmer

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

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

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

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

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

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

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

« Hvis engangssettet ikke er riktig installert, tennes vaeskevarmerens varselsindikator
for kontroll av engangssett, og det herbare varselsignalet aktiveres. Kontroller at
engangssettet er installert i henhold til anvisningene i feilsgkingsavsnittet i dette
dokumentet.
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Priming av engangssettet for H-1000/H-1025

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

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

vaeskeposen som na er uten luft.

3. HENG den gjennomborede posen fra IV-stativet eller trykkammeret (hvis det er aktuelt), og
APNE klemmen (A) over dryppkammeret.
KLEM pa dryppkammeret (D) til kammeret er 1/2 til 3/4 fylt.

FJERN hann-Luer-hetten (H) fra den distale enden av pasientslangen og APNE rulleklemmen
(@3
. LUKK rulleklemmen (E) nar pasientslangen er primet. Gassventil-/filterenheten (G) vil prime
seg selv.
BANK flere ganger pa gassventil-/filterenheten (G) for a fierne eventuelle luftbobler fra
filteret.
8. Primingen er fullfort. Kople til pasienten uten a stenge inne luft.
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Bytte filter
Bytt ut gassventil-/filterenheten hver 3. time, hvis filteret tilstoppes eller hvis luftventileringen
er langsom. Du trenger folgende gassventil-/filterenhet:

+  Level 1® F-10 filter med gassventil

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

Sted Lgsning

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

Luftdetektor/ Kpne deren og kontroller at pasientslangen er riktig installert

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

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

2. Klemmealarm =7

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

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

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

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

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

Indikaatiot

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

Tekniset tiedot

limaustilavuus 56 ml

Suodattimen koko (keskimaarin) 170 pm

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

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

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

VAROITUKSET

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

vammautuminen:

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

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

« Vaihda kaasuventtiili/suodatinyksikkd joka kolmas tunti tai kun suodatin tukkeutuu tai kun
ilma alkaa poistua hitaasti venttiilista. Jos ndin ei menetelld, virtausnopeus voi alentua. Taméan
seurauksena potilaan hoito voi olla riittdmatonta.

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

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

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

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

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




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

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

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

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

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

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

IlImantunnistimeen/puristimeen liittyvat VAROITUKSET

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

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

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

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

HUOMAUTUKSET

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

noudateta.

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

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

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

H-1200- ja H-1028-nesteenlammittimen asennus

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Suodattimen vaihtaminen
Vaihda kaasuventtiili/suodatinyksikko joka 3. tunti tai kun suodatin tukkeutuu tai jos ilma alkaa
poistua hitaasti. Tarvitset seuraavan kaasuventtiili/suodatinyksikén:
« Level 1® F-10 -suodatin, jossa on kaasuventtiili
Sailytys
Sailyta viiledssa ja kuivassa paikassa. Ei saa altistaa darilampatiloille.
Kayton jilkeen
1. Sulje kaikki puristimet keskeyttaaksesi infuusion ennen nesteenlammittimen
sammuttamista.
2. Poista paine painekammiosta (jos kdytdssa) ja poista nestepussi(t).

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

Havittaminen

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

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

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

2. Puristettu-halytys =K

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

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

Smiths Medical- ja Level 1- suunnittelumerkit ja Level 1 ovat Smiths Medical ‘in tavaramerkkeja. ®-merkki
tarkoittaa, etta tavaramerkki on rekisteroity Yhdysvaltain patentti- ja tavaramerkkivirastossa seka erdissa
muissa maissa.

©2014-2019 Smiths Medical. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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DI-50
NoppoOBeppiko oet EQ xopriynong vypwv Level 1°

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

amno Tn XPHon Tou MPoiovToc. Edv 8ev akoAouBNoETE CWOTA TIG TTPOEISOTIOINTELS, TIG
SnAwoelg MPosoxn¢ Kat Tig odnyigg, Oa iTav duvatoé va mpokAnOei Odvatog 1 cofapdg
TPAUUATIONOG aTOV a0OEVN.




Evdeieig

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

Npodiaypapég

‘OyKOG apXIKNG TARPWOoNG 56 ml

MéyeBog @iktpou (kata mpooéyyion) 170 pm

Pubuoég evotahagng: 11 otayoveg/ml

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

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

Méyiotog puBudg porig 500 ml/Aenté

(kpuoTtaloeldng, 300 mmHg, kabetripag 14 g)

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

NPOEIAOMOIHZEIX

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

AwadaoTte Kal akoAouBRoTe OAEG TIC 08NYiES, TNV EMORUAVON KAl To CUVOSEUTIKA £yypapa
TTOU TTAPEXOVTAL IE AUTH TNV LATPLKK) OUOKEUN. Edv Sgv akohouBnoeTe Tig 0dnyieg,
oupmep\apBavopévwy OAWV TwV TTPOEISOTIOINCEWVY Kal TwV SNAWCEWV TPOCOXNG, autd Ba
UTOPOUCE Va €XEl WG amoTENECUA To BAvaTo 1) To coBapd Tpaupatiopd Tou acbevoulq 1y Tou
xenot.

ApaipéoTe 6Mo Tov aépa amd Toug ackoug LypoU TPV amd Tn SIATPNCN Kal amd TIC YPAUMES
uypoU TPV o T oUVSeoN otov acBevr). Edv Sev To KdveTe, auTo givat Suvatd va €xel wg
anmoTé\eopa £yxuon aépa oTov aobevi.

AvtikaBiotate tn Sidta&n e€aépwang agpiwv/@iAtpou KAOE TPEIg WPEG i} 6TaV amo@paydei
To @iNTpo 1 OTav e€aepwveTal apyd o aépag. Eav Sev To kAveTe, autd Ba éxel wg
AMOTENEOUA PEIWON TOU PUBUOU PONG. AUTO EVOEXETAL VA EXEL WG ATTOTENECHA AVETIAPKN
Beparneia Tou aobevoug.

Mnv KAuITETE TOV aVTOANAKTN BppdTnTac. H KAupn evdéxetal va mpokaléoel {nuid otov
QAVTAAAKTN BEPUATNTAG EMTPEMOVTAG TNV EMKOWVWVIA HETAEY TOU AVOKUKAO(POPOUVTOG
SlaAupatog kat TG 080U ED vypov, pe amotéAeopa tnv ED xopriynon akatdAAnAwv uypwv.
To aipa kat Ta mpoidvta aipatog Oa Atav Suvatd va mepiéxouv maboydvoug
HIKpoOopyaviopoUe. Edv Sev akohouBroeTe Tnv Motk Kat Ti S1adIKacieg Tou 16pUuATog
yia Blohoyikd emkivéuva VAIKE, auto Ba Rtav duvatd va odnynoel o ékBeon o empBAafn
maBoyova.

Mnv emavaypnoIUOTIOLEITE AOKOUE UYPWV TIOU £X0UV TTANPWOET HEPIKWG. ATKO{ LYPWV

IOV €XOUV AMOCTPAYYIOTE( LEPIKWG, OTTO TOUG OTTOI0UG £XEL a@alpedEei n akida kat katomv
EMAVEYKATAOTADE, EVOEXETAL VA TTEPIEXOLV A€Pa Kal EQV Xpnotdomoinbouv eivat Suvatd
va €XOUV WG ATTOTEAECHA €yXUON aépa aTov aoBevr]. XpnOILOTIOLEITE LOVO VEOUG OOKOUG
UYPWV aTTo TOUG OTTO{0UG €XEl apalpedEi 0 aépag.

H xprion mapakAiviou @iATpou HEIwoNE TwV AEUKOKUTTAPWY EVEEXETAL VA TIPOKOAEDEL
alpvidla amoTopn MTWoN TNE APTNPLAKAG TTECNC, LE AMTOTENECHA AVATIVEUOTIKH Suo@opia,
£pVONUA TOU TTPOCWTTOU, KOIMAKS AAYOG Kal vauTia, KaBwE Kat amwAELR TNG OLVEISNONG.
STAUATAOTE APEOWG TN HETAYYION Kal akoAOUONOTE TO TPWTOKOAO TOU I6pVHATOG Yia TNV
QVTILETWTION TWV aVTISpACEWV PETAYYIONG.

MapéxovTal avaAWOIUa OET UE AOOTEIPWHEVN 086 UYpOoU, N omoia evEéxeTal va
SlakuPeutei eav Ta mwpata Sev gival tomobetnuéva otn B€on Toug. Mn xpnotpomoleite
QAVAAWOIHA OET €AV TA TTWUATA TwV OUVSECUWY Luer Kat Twv akidwv Sev gival otabepd
TomoBeTnpéva otn B€on Toug 1y €dv ol cuVSETelg Luer Sev eivat ao@aleic, 516t n 086¢
UYPOU EVOEXETAL VA PNV €ival OTEIpa Kat va TPokANBei Bdvatog 1) cofapog TPAUHATIONOS
Tou aoBevouc.

Ta avahwotpa o€t mpoopifovTal yia pia xprion pHovo. MNa va HEWOETE ToV Kivouvo
S100TaUPOUUEVNG HOAUVONG, MNV ETTAVOXPNOIUOTIOLEITE TA AVAAWOIHA OET.

Mn XPNOILOTIOIEITE AOKOUE QUTOHETAYYIONG. Ot A0KOi AUTOHETAYYIONG EVOEXETAL VA
TIEPIEXOLV 0éPQ, YEYOVOC TTOU UMTOPE( VA TIPOKANEDEL £yXUON aépa oTov acBevr.

H eykatdotaon, n apxiki MARPwon Kat n xprion amairovv aonmtn TexVikn. Edv

eV XPNOIHOTTIOINOETE AONTTTN TEXVIKN EVOEXETAL v TTPOKANBEi BAvatog i coBapdg
TPAUUATIOUAG TOU aoBeVOUG.

Edv eivat ppaviig n SucAeitoupyia Tou e£0MAIGHOU 1 TOU AVOAWGIHOU OET, N
XPNOIUOTIOLEITE TO BEPUAVTHPA LYPWV.

Auto To mpoidv mepiéxel DEHP — SeSopéva mou mpoépyovtal amd HeNéTeG o€ {Wa Kat
€MSNUONOYIKEG LENETEC EMMIONMAiIVOUY, AAG OXL TIEPIOPIOTIKA, TOUG akOAoLBoUE KIvEUVOUG:
AvemOUuNTEC EMSEPACELC OTNV EUPPUIKNA avanTtun, VEPPIKA Kal Nrmatikh To§IkoTNTa,
APVNTIKEC EMMTWOELS 0TN YOVILOTNTA. IS1aiTEPN TTPOCOYXH OGOV APOPA TNV EQAPHOYH
TIPOIOVTWV TIOU TIEPIEXOLV POANIKEG EVWOELG ATTALTEITAL YIA TOUG AKOAOUBOUG TANBUGHOUG
aoBevwv: maidid, £ykueg Kat ONAalouoeg yuvaikeg. MNa mepIocOTEPES MANPOPOPIEC OXETIKA
HE TIG @OaNKEC EVWOELG, avaTpéETe 0TOV SIKTUAKO TOTO TNG Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates

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

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

AHNAQZEIZ MPOXOXHZ

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

01 SNAWOELG TTPOOOXNG:

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

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

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

Eykatdaotaon Osppavtriipa vypwv H-1200 kot
H-1028

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

AIATPHXTE tn BUpa ToU aoKOU UYPOU TToU SV TIEPIEXEL AEPA.

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

Bpioketal emdvw amo to BdAapo oTdydnv porg.

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

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

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

@uoahideg aépa amd Tov NBPO Tou Piktpou.

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

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

«  EdAv TO avaA@OIUO OET €XEL yKATAOTAOE E0PAAPEVQ, N EVOEIKTIKE) AUXVia TPOCOXNG
£NéYXOU QVOAWOIPWY TOU BEPUAVTPA UYPWV AVABEL KAl EVEPYOTIOLEITAL TO NXNTIKO
onpa mpoooxn¢. EAEyETe TNV eykatdotaon Tou avaAWGoIHou OET aKOAOUBWVTAG TIG
odnyieg mou MapEXoVTal 0TNV EVOTNTA KAVTILETWITION TTPOBANHATWY» TOU TTAPOVTOG
gyypagou.

8. AQAIPEXTE 1o apoevikod mwpa Luer (H) amd to mepipepikd Akpo TG ypapprig acbevoug kat
ANOIZTE 10 o@tyktripa cUo@IENG (J). A@rOTE TO UYPO Va PEVCEL LEXPL VA PNV TTapaTnpeital
kaBoAou aépag oTn ypapuri acBevouc.

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

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

Eykatdotacon Ogppavripa vypwv H-1000 kat
H-1025

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

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

N

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

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

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

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

MNIEZTE 1o otn 6éon Tou.

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

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

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

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

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

1.
2.

w

wv

~N

o]

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

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

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

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

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

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

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

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

@uoahibeg aépa amd Tov nBUO Tou Pitpou.

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

mayidevon aépa.

AvTtikatdaotaon @iAtpou

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

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

®UAagn

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

Meta tn xprion

1.

2.

3.

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

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

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

Améppipn

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

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

TO TMAMA ap. 2 BPioKeTAl TEAEIWG TTPOG TA KATW.

Oéon AdAuvpa
Oeppavtipag EAéy€te 6Tt 0 avtaANdKTNng BeppdTnTag (F) kat n didtagn
uypwV e€aépwang agpiwv/@iktpou (G) éxouv eloayOei MARpwg kat ot

Avixyveuticaépa/ | Avoi€te Tn BUpa yia va eNéyEeTe TN OWOTH EyKATAGTACN TNG
OPIYKTAPAG YPOpHNG acBevolg oTnv uTodoXH TOU OPIYKTAPA ap. 3.
(H-30/H-31A/H-31B) | (MONO TA TO H-31B: BeBaiwbeite 61t n y\wttida mou

OTOV QVIXVEUTH A€PA/CPIYKTAPA TIPOTOU TIECETE TNV TTOPTA
TIPOG Ta KATW yla va KAEIOEL)

Bpioketal otnv emdvw MAeLPd TNG BUPAG Exel EloayOei MARPWG

2. Tuvayeppoc ouoiEng =K

©éon AdAupa
AvixveuTtig aépa/ | ENéyEte oTLéxel SievepynOei n apyikni mApwon tng Siatagng
OQIYKTAPAG e€aépwong agpiwv/@iktpou (G) kat OTi €xel eloayBei TARPwG

oto THApa ap. 4.

3. AvTaM\AKTNG BeppoTnTag Tou omoiou n eykatdotaon givat SUOKOAN: ATAVETE TOUG
OTEYAVWTIKOUG SAKTUNIOUG 0Ta THAHATA ap. 1 kat ap. 2. Avatpé€Te oTny evotnta
«ZUVTAPNON» Tou eyxelpIdiou XelplopoU yia ) Sadikaoia.

Ta orjpata oxediacpou Smiths Medical kat Level 1, kaBwg kai to Level 1 givat epmopikd orjpata t¢ Smiths
Medical. To cOpBoAo ® umoSNAWVEL OTL TO EUTTOPIKO O €XEl KataxwpnBei 0To ypageio Sumwpdatwy
EUPEOITEXVIOG KAl EUTOPIKWV ONUATWY TwV H.M.A. Kat OpIOHEVWY AWV XWPWV.

©2014-2019 Smiths Medical. Me v em@UAagn OAwv Twv SIKAWHATWV.
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é ® Not made with Do not use if
Caution Do not reuse. natural rubber latex package is damaged.

Sterile Fluid Path, Ethylene E—-j’ Catalog
[SreRreTe) oxide gas sterilized Lot Number g Use by Quantity Number

;;+’< Keep away T @ Contains or Presence of Phthalate: bis(2-ethylhexyl)
ZN from sunlight. Keep dry. phthalate (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates].

Authorized Representative in the
“ Manufacturer M‘ Date of Manufacture European Community
4

RX Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device
Do not bend heat exchanger. ONLY to sale by or on the order of a physician.

AQ W © ) [ior) @ 7 [ 25 = © gl ] [Ec Trer) € B

@ Attention. Ne pas réutiliser. Fabriqué sans latex naturel (caoutchouc). Ne pas utiliser si 'emballage est
endommaggé. Trajet de liquide stérile, stérilisé au gaz (I'oxyde d'éthylene). Numéro de lot. Utiliser avant le.
Quantité. Numéro de catalogue. Conserver a I'abri de la lumiére du soleil. Conserver au sec. Contient du phtalate
ou présence de phtalate: phtalate de bis(2-éthylhexyle) (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Fabricant.
Date de fabrication. Mandataire dans la Communauté européenne. Ne pas courber 'échangeur de chaleur.
Attention : La Iégislation fédérale américaine n'autorise la vente de ce produit que sur prescription médicale.

[ Vorsicht. Nicht zur Wiederverwendung. Nicht mit Latex aus Naturkautschuk hergestellt. Inhalt bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden. Steriler Flissigkeitsweg, Sterilisation mit Ethylenoxid. Chargenbezeichnung.
Verwendbar bis. Menge. Bestellnummer. Vor Sonnenlicht schiitzen. Trocken aufbewahren. Enthalt oder
Anwesenheit von Phthalate: Diethylhexylphthalat (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Hersteller.
Herstellungsdatum. Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft. Warmeaustauscher nicht verbiegen.
Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf
arztliche Verschreibung abgegeben werden.

[ Precaucién. No reutilizar. Fabricado sin ltex de caucho natural. No utilizar si el envase esté dafiado. Trayectoria
del liquido estéril, esterilizada con oxido de etileno. Codigo de lote. Fecha de caducidad. Cantidad. Nimero de
catalogo. Manténgase lejos de la luz solar. Manténgase en lugar seco. Contenido o presencia de ftalato:
di(2-etilhexil) ftalato (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Fabricante. Fecha de fabricacion.
Representante autorizado en la Comunidad Europea. No doblar el intercambiador de calor.

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

[ Attenzione. Non riutilizzare. Prodotto senza lattice di gomma naturale. Non utilizzare se la confezione &
danneggiata. Percorso fluidico sterile, sterilizzato con gas ossido di etilene. Codice del lotto. Utilizzare entro.
Quantita. Numero di catalogo. Tenere al riparo dalla luce solare. Tenere all'asciutto. Contiene o presenza di
ftalati: di(2-etilesil) ftalato (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabbricante. Data di fabbricazione.
Mandatario per la Comunita Europea. Non piegare lo scambiatore di calore.

Attenzione - La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

[ Let op. Niet opnieuw gebruiken. Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex. Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is. Steriel vloeistofpad, met ethyleenoxide gesteriliseerd. Batchcode. Te gebruiken voor. Aantal.
Catalogusnummer. Niet blootstellen aan zonlicht. Droog houden. Bevat ftalaat of er is ftalaat aanwezig:
bis(2-ethylhexyl) ftalaat (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabrikant. Fabricagedatum.
Gemachtigde in de Europese Gemeenschap. Warmtewisselaar niet buigen.

Let op: Krachtens de nationale wetgeving (van de VS) mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden verkocht.

[ Precaugao. Nao reutilizar. Nao fabricado com latex de borracha natural. Ndo utilizar se a embalagem estiver
danificada. Via de fluido estéril, esterilizado com gas 6xido de etileno. Numero de lote. Utilizar até. Quantidade.
Numero de catélogo. Manter afastado da luz solar. Manter seco. Contetido ou presenca de ftalato:
ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabricante. Data de fabrico.
Mandatario na Comunidade Europeia. Nao dobrar o permutador de calor.

Precaucao: A lei federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

B Forsiktighet. Far inte ateranvindas. Inte gjord med naturgummilatex. Far inte anvandas om férpackningen ar
skadad. Steril vatskebana, steriliserad med etylenoxid. Batchnummer. Anvénd fore. Kvantitet. Katalognummer.
Skyddas for solljus. Forvaras torrt. Innehaller eller har férekomst av ftalat: bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates). Tillverkare. Tillverkningsdatum. Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen. Bj inte varmevéxlaren.

Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast saljas av eller pa order av ldkare.

[ Forsigtig. Ma ikke genanvendes. Ikke fremstillet af naturgummilatex. Mé ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget. Steril veeskevej, steriliseret med etylenoxid. Batchkode. Anvendes inden. Antal. Katalognummer. Ma
ikke udsaettes for sollys. Opbevares tart. Indhold eller forekomst af phthalat: Bis(2-ethylhexyl) phthalat (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates). Fabrikant. Fremstillingsdato. Repraesentant i det Europzeiske Feellesskab.
Boj ikke varmeveksleren.

Forsigtig: Ifolge amerikansk lov ma dette produkt kun seelges af eller pa ordination af en laege.

@ Forsiktig. Til engangsbruk. Ikke fremstilt med naturgummilateks. M4 ikke brukes hvis emballasjen er adelagt.
Steril vaeskebane, sterilisert med etylenoksidgass. Kode for parti. Brukes innen. Antall. Katalognummer.
Oppbevares utenfor direkte sollys. Oppbevares tert. Innhold eller forekomst av ftalat: bis(2-etylhexyl) ftalat
(DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Produsent. Produksjonsdato. Representant i Europa.

Ikke by varmeveksleren.
Forsiktighet: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller bestilles av en lege.

[ Huomautus. Ei saa kéyttad uudelleen. Ei valmistettu luonnonkumilateksista. Ei saa kéyttds, j
vahingoittunut. Steriili nestevayla, steriloitu etyleenioksidikaasulla. Erinumero. Kdytettédva ennen. Maara.
Luettelonumero. Suojattava auringonvalolta. Pidettava kuivana. Sisaltaa Phthalatea tai sen jaamia: bis(2-
etyylihexyl) phthalate (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Valmistaja. Valmistuspéivd. Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteis6ssa. Limmonvaihdinta ei saa taivuttaa.

Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan tamén vélineen saa myyda vain ldakari tai laakarin maarayksesta.

B Npoooxn. Mnv emavaypnotpomoleite. Aev kataokeudletat pe AATe€ amd QuOIkS eAaoTIKG KOppL Mnv To
XPNOILOTIOIEITE EAV ) CUOKEUATIA €XEL UMOOTEL {NId. ATTOOTEIPWHEVN 080G UYPOU, AMOCTEIPWHEVN HE AEPLO
o&eid1o Tou alBuleviou. Kwdikdg maptidag. Huepopunvia Aiéne. Moodtnta. AptBudg kataldyou. Alatnpeite
pakpid amd 1o nhiakod ewe. Na Statnpeitat oteyvo. Mepiéxet @Bahika 1y umapxel mapouaia GOANKWV:
@Bakikag 81-(2-aiBuloe€uho) eotépag (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Kataokeuaotrg.
Ap1Bpog maptidac. E€ouctodotnpévog avtimpdowmnog otnv Eupwraikn Kowvdtnta. Mnv KAunTeTe Tov
avtaA\aktn Beppotnrag.

Mpogcoyn: H opoomovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) meptopilel v mwAnon autrc TG CUOKEVRAE AUTHG Hévov
anod 1aTPoUG 1 KATOMY EVTOANG laTPOU.

36



IFU, D/DI-60HL

AML 2009-09 pdf Work Instructions Part Number
Smiths Medical ASD, Inc. APPROVED MASTER LABEL 40-6874-51A
Description

Function Name/Date Function Name/Date
RA NoreenBenedict DOC N/A
Rev. Eff. Date Description Label Review No.
11-Nov-2015 | Release 6979

Variable Data:

[E] N/A

Notes (if applicable):

N/A

] Batch Code

[] [sv] Serial Number

[] & Use By Date

L] Catalog No.

1 ] Date of Manufacture




)

D-60HL DI-60HL

Level 1° Normothermic LV. Fluid
Administration Set

Normothermic I.V. Fluid Administration Set

Kit d'administration IV de soluté
normothermique

Normothermes Infusionsset
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@] ENGLISH Instructions for Use
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D-60HL DI-60HL
Level 1° Normothermic I.V. Fluid Administration Set

WARNING: These instructions contain important information for safe use of the
product. Read the entire contents of these Instructions For Use, including Warnings and
Cautions, before using this product. Failure to properly follow warnings, cautions and
instructions could result in death or serious injury to the patient.

Indications

The D/DI-60HL Disposable Set is a single patient use disposable LV. fluid administration set,
designed for use by trained medical professionals, for warming blood and L.V. solutions. It is
intended for use with Level 1° H-1000, H-1025, H-1028, and H-1200 Fast Flow Fluid Warmers
only.

Specifications
Priming Volume 74 ml
Filter Size (approximate) 170 micron
Drop Rate: 11 drops/ml
H-1200/H-1000 Normothermic (35°C - 41°C) 10°C input: 75 ml/hour — 530 ml/min
Fluid Delivery Range 20°C input: 75 ml/hour — 530 ml/min
Maximum Flow Rate 530 ml/min
(crystalloid, 300 mmHg, 8.5 F catheter)
CONTRAINDICATIONS
« Not for use in warming platelets, cryo-precipitates, or granulocyte suspensions.
WARNINGS

Death or serious injury may occur to the patient or user if these warnings are not followed:

« Read and follow all instructions, labeling, and accompanying documents supplied with
this medical device. Failure to follow instructions, including all warnings and cautions,
could result in death or serious injury to the patient or user.

« Remove all air from the fluid bags before spiking and the fluid lines before connecting to
the patient. Failure to do so can result in infusion of air into the patient.

+ Replace Gas Vent/Filter Assembly every three hours, or when the filter becomes clogged,
or when air is slowly vented. Failure to do so will result in a reduction of flow rate. This may
result in inadequate patient treatment.

« Do not bend the heat exchanger. Bending may damage the heat exchanger allowing
communication between the recirculating solution and L.V. fluid path, resulting in the I.V.
delivery of inappropriate fluids.

+ Blood and blood products could contain pathogenic organisms. Failure to follow
institutional policy and procedures for biomedical-hazardous materials could lead to
exposure to harmful pathogens.

+ When injecting medications into the fluid path, do not inject through the triple lumen
tubing of the D/DI-60HL Disposable Set. This may allow communication between the
recirculating solution and I.V. fluid path.

« Do not re-use partially full fluid bags. Fluid bags that have been partially drained, un-
spiked, and then reinstalled may contain air, which if used can result in infusion of air into
the patient. Use only new fluid bags from which the air has been removed.

+ Use of a bedside leukocyte reduction filter may cause a sudden precipitous drop in blood
pressure resulting in respiratory distress, facial flushing, abdominal pain and nausea, and
loss of consciousness. Immediately stop transfusion, and follow institution’s protocol for
treatment of transfusion reactions.

« Disposable Sets are supplied with a sterile fluid path which may be compromised if the
caps are not in place. Do not use Disposable Sets if Luer and spike caps are not securely in
place, or if Luer connections are not secure as the fluid path may not be sterile and may
cause death or serious injury to the patient.

« Disposable Sets are for single use only. To reduce the risk of cross contamination,
do not reuse Disposable Sets.

« Iffluid exits the Patient Line of the D/DI-60HL Disposable Set, replace the Disposable Set.

+ Do not use auto-transfusion bags. Auto-transfusion bags may contain air that can result in
infusion of air into the patient.

«  Set-up, priming, and use require aseptic technique. Failure to use aseptic technique may
result in death or serious injury to the patient.

« Do not use the Fluid Warmer if equipment or Disposable Set malfunction is evident.

« This product contains DEHP - data derived from animal and epidemiological studies
outline the following risks, but are not limited to: Adverse effects on fetal development,
kidney and liver toxicity, negative impact on fertility. Special attention on the application
of phthalate products should be given for the following patient populations: pediatrics,
pregnant and nursing women. For further information on phthalates please refer to the
Smiths Medical website: www.smiths-medical.com/phthalates

WARNINGS for the Air Detector/Clamp

« The tubing must be properly placed in the Clamp Slot of the Air Detector/Clamp. Failure to
ensure that the tubing is correctly positioned in the Clamp Slot may result in failure to stop
air infusion.

« Activation of the Air Detector/Clamp alarm during infusion indicates that fluid flow has
stopped and that immediate operator intervention is required to restore fluid flow. Failure
to reinstate flow (after purging any air or foam) may result in death or serious injury to the
patient.

+ Do not turn OFF the Fluid Warmer when the Air Detector alarm is active. If the Fluid
Warmer is powered OFF in an active alarm state, the Air Detector/Clamp will open and the
Air Detector will become disabled. This could allow any air within the Patient Line to be
delivered to the patient resulting in serious injury or death.

+ The functional test for the Air Detector/Clamp accessory must be performed before each
use. If any visual indicator does not illuminate or the audible signal does not sound, do not
use the Fluid Warmer. Remove the device from service immediately. Fully functional visual
and audible alarm systems are essential for the safe use of the Air Detector/Clamp.



CAUTIONS

Malfunction, failure, or damage to the device may occur if these cautions are not followed:

+ When loading fluid bags into Pressure Chambers, choose a hanging hook that allows the
bag port to hang freely in the indented slot at the bottom of the chamber door. If bag
ports are positioned above this slot, diminished flow could occur.

+ Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

+ Medical devices require specific material characteristics to perform as intended. These
characteristics have been verified for single use only. Any attempt to re-process the
device for subsequent re-use may adversely affect the integrity of the device or lead to
deterioration in performance.

H-1200 and H-1028 Fluid Warmer Set-up

H-1200 and H-1028 are Fluid Warmers WITH air detection. Refer to the appropriate Level 1°
Operator’s Manual for complete instructions on the set-up and use of this product.

Installing the Disposable Set for H-1200/H-1028
The installation sequence for the Disposable Set corresponds to the numbered Blocks marked
1-2-3-4 on the Fluid Warmer.

1. PUSH the bottom end of the Heat Exchanger (F) (the end near the Gas Vent/Filter
Assembly) into #1 Block (1). PRESS the Heat Exchanger down firmly to properly seat in the
block.

NOTE: The heat exchanger (F) must be placed with the Patient Line extending to the left.

2. SLIDE #2 Block up (2). SNAP Heat Exchanger (F) into guide (5). PRESS firmly into place to
ensure it is properly seated. SLIDE #2 Block down (2); PUSH down firmly to secure.

3. MOVE the pinch clamp (E) on the Patient Line of the Gas Vent/Filter next to the Luer
connector.

4. CLOSE the pinch clamp (E).

5. INSTALL the Patient Line into #3 clamp slot (3) and the Gas Vent/Filter Assembly into #4
Block (4). For a detailed illustration of this step, refer to the following:

« illustration H-31B for the H-31B Air Detector/Clamp.
+ illustration H-30/H-31A for the H-30 or H-31A Air Detector/Clamp.
+ the reference card attached to the SA-1000 for the SA-1000 Air Detector/Clamp.

Priming the Disposable Set for H-1200/H-1028

1. CLOSE clamps (A), (B), and (C).

2. REMOVE the bag spike cap and remove air from the fluid bag. SPIKE the port of air-free
fluid bag.

. HANG the spiked bag in the Pressure Chamber and OPEN the clamp (A) above the drip
chamber.

. SQUEEZE drip chamber (D) until 1/2 to 3/4 full.

. OPEN roller clamp (C). Fluid flows into the Gas Vent/Filter Assembly (G).

. Vigorously TAP Gas Vent/Filter Assembly (G) to dislodge air bubbles from the filter screen.

. PRESS the green Power ON button. The Air Detector/Clamp runs a Power ON test.

+ Upon completion of the Power ON test, the Air Detector/Clamp enters Automatic
Operation mode with the Automatic Operation LED (light) illuminated.

+ Ifthe Disposable Set is incorrectly installed, the Fluid Warmer’s Check Disposables
attention indicator illuminates and the audible attention signal activates. Check
the installation of the Disposable Set following the directions provided in the
Troubleshooting section of this document.

NOTE: Verify that no recirculating solution exits the distal end of the Patient Line.
8. REMOVE male Luer cap (H) from the distal end of the Patient Line, and OPEN pinch clamp
(E). Allow fluid to flow until no air is observed in the Patient Line.

9. CLOSE roller clamp (C) when Patient Line is primed.

10. Priming is complete. Make patient connection without entrapping air. Re-prime set if
patient connection is not promptly made.

H-1000 and H-1025 Fluid Warmer Set-up

H-1000 and H-1025 are Fluid Warmers WITHOUT air detection. Refer to the appropriate Level
1° Operator’s Manual for complete instructions on the set-up and use of this product.

Installing the Disposable Set for H-1000/H-1025
The installation sequence for the Disposable Set corresponds to the numbered Blocks marked
1-2-3 on the Fluid Warmer.

1. PUSH the bottom end of the Heat Exchanger (F) (the end near the Gas Vent/Filter
Assembly) into #1 Block (1). PRESS the Heat Exchanger down firmly to properly seat in the
block.

2. SLIDE #2 Block up (2). SNAP Heat Exchanger (F) into guide (4). PRESS firmly into place to

ensure it is properly seated. SLIDE #2 Block down (2); PUSH down firmly to secure.

. ALIGN the Gas Vent/Filter Assembly (G) into the #3 Block (3) and PRESS it into place.

4. PRESS the green Power ON button, located on the Power and Alarm Test Panel, to turn ON
the Fluid Warmer.

+ If the Disposable Set is correctly installed, the green Automatic Operation LED (light)
illuminates on the display panel and the recirculating solution path will automatically
prime.

NOTE: Verify that no recirculating solution exits the distal end of the Patient Line.

«+ Ifthe Disposable Set is incorrectly installed, the Fluid Warmer’s Check Disposables
attention indicator illuminates and the audible attention signal activates. Check
the installation of the Disposable Set following the directions provided in the
Troubleshooting section of this document.

Priming the Disposable Set for H-1000/H-1025
1. CLOSE clamps (A), (B), and (C).
2. REMOVE the bag spike cap and remove air from the fluid bag. SPIKE the port of air-free
fluid bag.
3. HANG the spiked bag from I.V. pole or Pressure Chamber (if present), and OPEN the clamp
(A) above the drip chamber.
4. SQUEEZE drip chamber (D) until 1/2 to 3/4 full.
. REMOVE male Luer cap (H) from the distal end of the Patient Line, and OPEN roller clamp
(@F
6. CLOSE clamp (E) when Patient Line is primed. The Gas Vent/Filter Assembly (G) will self-
prime.
7. Vigorously TAP Gas Vent/Filter Assembly (G) to dislodge air bubbles from the filter screen.
8. Priming is complete. Make patient connection without entrapping air. Re-prime set if
patient connection is not promptly made.
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Filter Replacement
Replace the Gas Vent/Filter Assembly every 3 hours, or when the filter becomes clogged, or if
air is venting slowly. You will need the following Gas Vent/Filter Assembly:

« Level 1° F-10 Filter with Gas Vent

Storage
Store in a cool dry place. Do not expose to temperature extremes.

After Use
1. Close all clamps to discontinue infusion before turning Fluid Warmer OFF.
2. Unpressurize the Pressure Chamber(s) (if present) and remove the fluid bag(s).
3. Disconnect the patient line and remove the Disposable Set from the Fluid Warmer and Air
Detector/Clamp (if present).
Disposal
Dispose by incineration or follow hospital policy and procedure applicable for disposal of
biohazardous material.

Troubleshooting the Disposable Set
1. Check Disposables Alarm 1V [

Location Solution

Fluid Warmer Check that Heat Exchanger (F) and Gas Vent/ Filter Assembly
(G) are fully inserted, and #2 Block is fully down.

Air Detector/Clamp |Open door to check Patient Line for proper installation in
(H-30/H-31A/H-31B) | #3 Clamp Slot. (H-31B ONLY: Ensure tab on the top edge of
the door is fully inserted into the Air Detector/Clamp before
pushing door down to close.)

2. Clamped Alarm =K°

Location Solution

Air Detector/Clamp |Check that the Gas Vent/ Filter Assembly (G) is primed and is

fully inserted in #4 Block.

3. Difficult to install Heat Exchanger: Lubricate O-Rings in #1 and #2 Blocks. Refer to the
Operator’s Manual Maintenance section for procedure.

Smiths Medical and Level 1 design marks and Level 1 are trademarks of Smiths Medical. The symbol ®
indicates the trademark is registered in the U.S. Patent and Trademark office and certain other countries.
©2014 Smiths Medical. All rights reserved.
_____________________________________________________________________|
[ FRANCAIS Mode d’emploi
_____________________________________________________________________|

D-60HL DI-60HL
Kit d’administration IV de soluté normothermique Level 1°®

AVERTISSEMENT : Ce mode d’emploi contient des informations importantes pour
I'utilisation sans danger du produit. Lire I'intégralité du contenu de ce mode d’emploi, y
compris les avertissements et mises en garde, avant d'utiliser le produit. Le non respect
des avertissements, des mises en garde et du mode d’emploi risque d’entrainer la mort
ou des Iésions graves au patient.

Indications

Le kit jetable D/DI-60HL est un kit d’administration IV de soluté, pour patient unique, destiné
a une utilisation par des professionnels de la santé formés, pour le réchauffement du sang et
de solutés IV. Elle est exclusivement destinée a une utilisation avec les réchauffeurs a débit
rapide Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 et H-1200.

Spécifications

Volume d’amorcage 74 ml

Taille de filtre (environ) 170 um

Vitesse du goutte-a-goutte : 11 gouttes/ml

Plage de perfusion de soluté normothermique Intranta 10 °C: 75 ml/h - 530 ml/min
H-1200/H-1000 (35 °C - 41 °C) Intrant a 20 °C: 75 ml/h - 530 ml/min
Débit maximum 530 ml/min

(cristalloide, 300 mm Hg, cathéter de 8,5 Fr)

CONTRE-INDICATIONS
« Ne pas utiliser pour le réchauffage de plaquettes, de cryoprécipités ou de suspensions de
granulocytes.

AVERTISSEMENTS

Le non-respect de ces avertissements risque d’entrainer la mort ou des lésions graves au

patient ou a l'utilisateur :

« Lire attentivement toutes les instructions, étiquetage et documents d’accompagnement
fournis avec cet appareil médical. Le non-respect du mode d’emploi, y compris de tous les
avertissements et précautions, risque d’entrainer la mort ou des Iésions graves au patient
ou a l'utilisateur.

- Evacuer tout |'air des poches de soluté avant de les perforer, ainsi que des lignes de soluté
avant de les raccorder au patient. Le non-respect de cette consigne peut provoquer la
pénétration accidentelle d'air dans le corps du patient.

«  Remplacer 'ensemble dégazeur/filtre toutes les trois heures, si le filtre est encrassé ou si le
dégazage est lent. Le non-respect de cette consigne peut provoquer un ralentissement du
débit. Ceci peut compromettre le traitement du patient.

« Ne pas courber I'échangeur de chaleur. Toute courbure de I'échangeur de chaleur peut
I'endommager et faire communiquer la solution recirculante et le circuit IV du soluté, avec
pour résultat la perfusion IV d'un soluté inapproprié.

« Lesang et les produits sanguins peuvent contenir des organismes pathogénes.
Linobservation des directives et des procédures de I'établissement sur la manipulation
des matiéres présentant un risque biologique peut entrainer une exposition a des agents
pathogenes nocifs.

« Lors de l'injection de médicaments dans le circuit du soluté, ne pas injecter par la
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tubulure a trois lumiéres du kit jetable D/DI-60HL. Ceci peut faire communiquer la solution
recirculante et le circuit L.V. du soluté.

+ Ne pas réutiliser les poches de soluté partiellement vides. Une poche de soluté réinstallée
apres avoir été partiellement vidée et en avoir retiré le perforateur peut contenir de l'air :
son utilisation peut donc provoquer la pénétration accidentelle dair dans le corps du
patient. N'utiliser que des poches de soluté neuves dont on a évacué tout l'air.

« Lutilisation d'un filtre de réduction leucocytaire au chevet du patient peut entrainer une
chute brutale et soudaine de la tension artérielle entrainant une détresse respiratoire, une
rougeur du visage, des douleurs abdominales accompagnées de nausées et une perte
de connaissance. Interrompre immédiatement la transfusion et suivre le protocole de
I'établissement pour le traitement des réactions transfusionnelles.

+ Les kits jetables sont fournis avec un circuit de soluté stérile dont la stérilité risque d'étre
compromise si les capuchons ne sont pas en place. Ne pas utiliser un kit jetable dont les
capuchons Luer et du perforateur ne sont pas en place ou dont les connexions Luer ne
sont pas bien fixées. Ceci peut compromettre la stérilité du circuit de soluté et entrainer le
déces ou des lésions graves au patient.

+ LesKkits jetables sont a usage unique. Pour diminuer le risque de contamination croisée, ne
pas réutiliser les kits jetables.

« Siduliquide sort de la ligne patient du kit jetable D/DI-60HL, remplacer ce dernier.

+ Ne pas utiliser des poches d’autotransfusion. Les poches d’autotransfusion peuvent
contenir de 'air, ce qui peut induire une injection d'air dans l'organisme du patient.

«+ Linstallation, 'amorcage et I'utilisation doivent étre effectués sous asepsie. Le non-respect
d’une technique aseptique peut entrainer des lésions graves ou le décés du patient.

+ Ne pas utiliser le réchauffeur de soluté en cas de dysfonctionnement manifeste du matériel
ou d'un kit jetable.

+ Ce produit contient du DEHP. Les données provenant d'études réalisées chez I'animal et
d'études épidémiologiques soulignent notamment les risques suivants : effets indésirables
sur le développement feetal, néphrotoxicité et hépatotoxicité, impact négatif sur la
fertilité. Une attention particuliére doit étre portée a I'utilisation de produits contenant
des phtalates chez les populations de patients suivantes : enfants, femmes enceintes et
allaitantes. Pour plus d'informations sur les phtalates, veuillez consulter le site Internet de
Smiths Medical : www.smiths-medical.com/phthalates.

AVERTISSEMENTS pour le détecteur d’air/clamp

+ Latubulure doit étre correctement placée dans la fente du clamp de I'ensemble détecteur
d‘air/clamp. Si on ne s'assure pas du positionnement correct de la tubulure dans la fente
du clamp, cela peut empécher I'arrét de la perfusion d‘air.

+ Lactivation de I'alarme du détecteur d'air/clamp pendant une perfusion indique que
le débit de soluté s'est arrété et que l'opérateur doit intervenirimmédiatement pour le
restaurer. Si le débit n'est pas immédiatement rétabli (aprés avoir purgé I'air ou la mousse),
la mort ou des lésions graves peuvent survenir au patient.

« Ne pas mettre le réchauffeur de soluté sur Arrét lorsque I'alarme du détecteur d'air est
activée. Si le réchauffeur de soluté est mis sur Arrét lorsque I'alarme du détecteur d'air est
activée, le détecteur d'air/clamp s'ouvre et le détecteur d'air est désactivé. Ceci pourrait
permettre a l'air éventuel dans la ligne patient d'étre injecté au patient, entrainant des
|ésions graves, voire le déces.

+  Le test fonctionnel du détecteur d'air/clamp doit étre effectué avant chaque utilisation.

Si I'un des voyants ne s'allume pas ou que I'un des signaux sonores n'est pas émis, ne pas
utiliser le réchauffeur de soluté. Mettre immédiatement I'appareil hors service. L'utilisation
sans danger du détecteur d'air/clamp nécessite des systémes d'alarmes visuelles et
sonores en excellent état.

PRECAUTIONS

Un mauvais fonctionnement, une défaillance ou 'endommagement du dispositif peuvent

survenir si ces mises en garde ne sont pas observées :

+ Lors de l'installation de poches de soluté dans les chambres sous pression, choisir un
crochet de suspension permettant a l'orifice de la poche de pendre librement dans la fente
au bas de la porte de la chambre. Si les orifices des poches sont positionnés plus haut que
cette fente, il existe un risque de débit insuffisant.

+ Lalégislation fédérale américaine n‘autorise la vente de ce produit que sur prescription
médicale.

« Les dispositifs médicaux requiérent des caractéristiques matérielles spécifiques pour étre
utilisés comme prévu. Ces caractéristiques ont été avérées uniquement en cas d’'usage
unique. Toute tentative de retraitement du dispositif en vue d’'une réutilisation peut
gravement compromettre son intégrité ou ses performances.

Configuration des réchauffeurs de soluté
H-1200 et H-1028

Les réchauffeurs de soluté H-1200 et H-1028 sont MUNIS d’une détection d'air. Se reporter

au manuel d'utilisation de Level 1° approprié pour des instructions complétes sur la

configuration et I'utilisation de ce produit.

Installation du kit jetable pour H-1200/H-1028

La séquence d'installation du kit jetable correspond aux blocs marqués 1-2-3-4 du réchauffeur.
1. POUSSER sur l'extrémité inférieure de I'échangeur de chaleur (F) (I'extrémité située a

proximité de I'assemblage dégazeur/filtre) dans le bloc n° 1 (1). APPUYER fermement vers
le bas sur I'échangeur de chaleur pour le caler correctement dans le bloc.

REMARQUE : L'échangeur de chaleur (F) doit étre placé avec la ligne patient sortant vers la

gauche.
2. GLISSER le bloc n° 2 vers le haut (2). ENCLIQUETER Iéchangeur de chaleur (F) dans le guide
(5). APPUYER fermement pour s'assurer qu'il est installé correctement. GLISSER le bloc n° 2
vers le bas (2) ; APPUYER fermement vers le bas pour le fixer solidement.

. DEPLACER le clamp a pince (E) sur la ligne patient de I'ensemble dégazeur/filtre pres du
raccord Luer.

. FERMER le clamp a pince (E).

. INSTALLER la ligne du patient dans la fente du clamp n° 3 (3) et I'ensemble dégazeur/filtre
dans le bloc n° 4 (4). Pour une illustration détaillée de cette étape, se reporter a:
+ lillustration H-31B pour le détecteur d'air/clamp H-31B.
« lillustration H-30/H-31A pour le détecteur d'air/clamp H-30/H-31A.
+ lafiche de référence attachée au SA-1000 pour le détecteur d'air/clamp SA-1000.

Amorcage du kit jetable pour H-1200/H-1028

1. FERMER les clamps (A), (B) et (C).
2. RETIRER le capuchon du perforateur et extraire I'air de la poche de soluté. PERFORER
l'orifice de la poche de soluté sans air.
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. SUSPENDRE la poche perforée dans la chambre sous pression et OUVRIR le clamp (A) au-

dessus de la chambre a gouttes.

PINCER la chambre a gouttes (D) jusqu’a ce qu'elle soit remplie a moitié ou au 3/4.

. OUVRIR le clamp a roulettes (C). Le soluté sécoule dans I'ensemble dégazeur/filtre (G).

. TAPOTER vigoureusement I'ensemble dégazeur/filtre (G) pour déloger les bulles d'air
éventuelles de Iécran du filtre.

. APPUYER sur le bouton vert Marche. Le détecteur d'air/clamp effectue un test de mise en
marche.

+ Lorsque le test de mise en marche est terminé, le détecteur d'air/clamp entre en
mode Fonctionnement automatique et la DEL (témoin lumineux) Fonctionnement
automatique s'allume.

+  Sile kit jetable est incorrectement installé, le voyant d'alerte Vérification des éléments
jetables du réchauffeur de soluté sallume et le signal d’alerte sonore est émis. Vérifier
I'installation du kit jetable en suivant les instructions de la section Dépannage de ce
document.

REMARQUE : S'assurer qu’aucune solution recirculante ne sorte par I'extrémité distale de la
ligne patient.

8. RETIRER le capuchon du raccord Luer male (H) de I'extrémité distale de la ligne du patient
et ouvrir le clamp a pince (E). Laisser le soluté s'écouler jusqu'a ce que la ligne patient soit
complétement purgée de l'air.

9. FERMER le clamp a roulette (C) quand la ligne patient est amorcée.

10. Lamorcage est terminé. Effectuer le raccord patient sans laisser pénétrer d'air. Réamorcer

le kit si le raccordement au patient n'est pas immédiat.

Configuration des réchauffeurs de soluté
H-1000 et H-1025

Les réchauffeurs de soluté H-1000 et H-1025 sont DEPOURVUS de détection d'air. Se
reporter au manuel d'utilisation de Level 1° approprié pour des instructions complétes sur la
configuration et I'utilisation de ce produit.

Installation du kit jetable pour H-1000/H-1025

La séquence d'installation du kit jetable correspond aux blocs marqués 1-2-3 du réchauffeur
de soluté.

1. POUSSER sur I'extrémité inférieure de I'échangeur de chaleur (F) (I'extrémité située a
proximité de I'assemblage dégazeur/filtre) dans le bloc n° 1 (1). APPUYER fermement vers
le bas sur I'échangeur de chaleur pour le caler correctement dans le bloc.

2. GLISSER le bloc n° 2 vers le haut (2). ENCLIQUETER Iéchangeur de chaleur (F) dans le guide
(4). APPUYER fermement pour s'assurer qu'il est installé correctement. GLISSER le bloc n° 2
vers le bas (2) ; APPUYER fermement vers le bas pour le fixer solidement.

3. ALIGNER I'ensemble dégazeur/filtre (G) sur le bloc n° 3 (3) et LAPPUYER en place.

4. APPUYER sur le bouton vert Marche du panneau d’alimentation et de test des alarmes
pour mettre en marche le réchauffeur de soluté.

+ Sile kit jetable est correctement installé, la DEL verte Fonctionnement automatique
(témoin lumineux) s'allume dans le panneau d'affichage et le circuit de solution
recirculante s'amorce automatiquement.

REMARQUE : S'assurer qu’aucune solution recirculante ne sorte par I'extrémité distale de la
ligne patient.

+  Sile kit jetable est incorrectement installé, le voyant d'alerte Vérification des éléments
jetables du réchauffeur de soluté sallume et le signal d’alerte sonore est émis. Vérifier
I'installation du kit jetable en suivant les instructions de la section Dépannage de ce
document.

Amorcage du kit jetable pour H-1000/H-1025

1. FERMER les clamps (A), (B) et (C).

2. RETIRER le capuchon du perforateur et extraire I'air de la poche de soluté. PERFORER
l'orifice de la poche de soluté sans air.
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3. SUSPENDRE la poche perforée a la potence IV ou dans la chambre sous pression (sil y en a
une) et OUVRIR le clamp (A) au-dessus de la chambre a gouttes.

4. PINCER la chambre a gouttes (D) jusqu’a ce qu'elle soit remplie a moitié ou au 3/4.

5. RETIRER le capuchon du raccord Luer male (H) de I'extrémité distale de la ligne du patient
et OUVRIR le clamp a roulette (C).

6. FERMER le clamp (E) quand la ligne patient est amorcée. Lensemble dégazeur/filtre (G)
s'amorce automatiquement.

7. TAPOTER vigoureusement I'ensemble dégazeur/filtre (G) pour déloger les bulles d'air
éventuelles de Iécran du filtre.

8. Lamorcage est terminé. Effectuer le raccord patient sans laisser pénétrer d'air. Réamorcer

le kit si le raccordement au patient n'est pas immédiat.

Remplacement du filtre
Remplacer I'ensemble dégazeur/filtre toutes les 3 heures, lorsque le filtre est obstrué ou si le
dégazage est lent. Vous devez disposer de I'ensemble dégazeur/filtre suivant :
«  Filtre avec dégazeur F-10 Level 1®
Entreposage
Entreposer en lieu frais et sec. Ne pas exposer a des températures extrémes.
Aprés usage
1. Fermer tous les clamps pour interrompre la perfusion avant d'éteindre le réchauffeur de
soluté.
2. Dépressuriser la ou les chambres sous pression (s'il y en a) et retirer la ou les poches de
soluté.
3. Débrancher la ligne patient et sortir le kit jetable du réchauffeur et du détecteur d'air/
clamp (s'ily enaun).
Elimination
Incinérer ou observer les consignes et procédures de I'établissement hospitalier applicables a
I'élimination de matériel présentant un danger biologique.
Dépannage du kit jetable
1. Alarme Vérification des éléments jetables '|£|’

Emplacement Solution

Réchauffeur de Vérifier que I'échangeur de chaleur (F) et I'ensemble dégazeur/

soluté filtre (G) sont complétement insérés, et que le bloc n° 2 est
completement abaissé.




Détecteur d'air/ Ouvrir la porte pour vérifier que la ligne patient est

clamp correctement insérée dans la fente du clamp n° 3.
(H-30/H-31A/H-31B) | (UNIQUEMENT pour le H-31B : Vérifier que l'onglet du bord
supérieur de la porte est complétement inséré dans le
détecteur d'air/clamp avant de pousser la porte vers le bas
pour la fermer.)

2. Alarme clampée =K

Emplacement Solution
Détecteur d'air/ Vérifier que I'ensemble dégazeur/filtre (G) est amorcé et
clamp complétement inséré dans le bloc n° 4.

3. Difficulté d'installation de I'échangeur de chaleur : Lubrifier les joints toriques des blocs n°
1 et n° 2. Pour la procédure, se reporter a la section Entretien du Manuel d'utilisation.

Les marques de design Smiths Medical et Level 1 ainsi que Level 1 sont des marques déposées de Smiths
Medical. Le symbole ® indique que cette marque est enregistrée auprés du Bureau des brevets et marques

de commerce des Etats-Unis ainsi que dans certains autres pays.

©2014 Smiths Medical. Tous droits réservés.
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(B DEUTSCH Gebrauchsanleitung

D-60HL DI-60HL
Level 1°® normothermes Infusionsset

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

Indikationen

Das D/DI-60HL Einwegset ist ein zum einmaligen Gebrauch bei einem Patienten bestimmtes
Infusionsset, das zur Erwarmung von Blut und Infusionslésungen durch geschultes
medizinisches Fachpersonal vorgesehen ist. Es ist ausschlieBlich zum Gebrauch mit Level 1°
H-1000, H-1025, H-1028 und H-1200 Fast-Flow-Fliissigkeitswarmern bestimmt.

Technische Daten

Befiillvolumen 74 ml

FiltergroBe (ungefahr) 170 pm

Tropfrate: 11 Tropfen/ml

Spanne der Flissigkeitsabgabe bei Bei 10 °C Einlauftemperatur:

H-1200/H-1000 normotherm (35 °C - 41 °C) 75 ml/h = 530 ml/min

Bei 20 °C Einlauftemperatur:

75 ml/h - 530 ml/min
Maximale Flussrate 530 ml/min
(kristalloid, 300 mmHg, 8,5-Fr.-Katheter)

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

WARNHINWEISE

Nichtbeachten dieser Warnhinweise kann zum Tod oder zu schweren Verletzungen des

Patienten oder Benutzers fiihren:

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

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

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

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

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

+ Beim Injizieren von Medikamenten in das Fliissigkeitssystem, die Injektion nicht
in den dreilumigen Schlauch des Einwegsets der Serie D-60HL oder DI-60HL
vornehmen. Dies konnte eine Verbindung zwischen der umlaufenden Lésung und dem
Infusionsfliissigkeitsweg herstellen.

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

- Die Benutzung eines bettseitigen Leukozytenreduktionsfilters kann einen plétzlichen,
starken Blutdruckabfall verursachen, was zu Atemnot, Gesichtsrétung, Schmerzen im
Unterleib, Ubelkeit und Bewusstlosigkeit fiihren kann. Die Transfusion sofort abbrechen
und das Protokoll der jeweiligen Einrichtung zur Behandlung von Transfusionsreaktionen
befolgen.

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

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



Wenn Flissigkeit aus der Patientenleitung des Einwegsets der Serie D/DI-60HL austritt, ist
das Einwegset auszuwechseln.

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

Bei Aufbau, Befiillung und Verwendung sind aseptische Techniken anzuwenden.

Wird nicht aseptisch gearbeitet, kann dies zu schweren Verletzungen oder zum Tod des
Patienten fiihren.

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

Dieses Produkt enthélt DEHP - Laut Daten aus Tier- und epidemiologischen Studien
bestehen bei DEHP folgende Risiken, sind aber nicht beschrankt auf: Nachteilige
Auswirkungen auf die fetale Entwicklung, Nieren-und Lebertoxizitat, negative
Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit. Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von
Phthalat-Produkten fiir die folgenden Patientengruppen geboten: Kinder, schwangere und
stillende Frauen. Weiterfiihrende Informationen zu Phtalaten erhalten Sie auf der Website
von Smiths Medical unter: www.smiths-medical.com/phthalates.

WARNHINWEISE fiir die Luftdetektor/Klemme
Der Schlauch muss richtig in den Klemmschlitz der Luftdetektor/Klemme eingesetzt
werden. Falls der Schlauch nicht richtig im Klemmschlitz sitzt, wird die Infusion von Luft
maglicherweise nicht verhindert.
Die Aktivierung des Luftdetektor/Klemmen-Alarms wéahrend der Infusion bedeutet, dass
der Flussigkeitsstrom unterbrochen wurde und ein sofortiger Eingriff des Bedieners
erforderlich ist, um den Flissigkeitsstrom wiederherzustellen. Wird der Flissigkeitsstrom
nicht wiederhergestellt (nachdem vorhandene Luft oder Schaum herausgespiilt wurden),
kann dies todliche oder schwere Verletzungen des Patienten zur Folge haben.
Den Flissigkeitswarmer bei aktiviertem Luftdetektor-Alarm nicht ausschalten. Wenn der
Flussigkeitswarmer bei aktiviertem Alarm ausgeschaltet wird, 6ffnet sich die Luftdetektor/
Klemme und der Luftdetektor wird deaktiviert. Dadurch kann dem Patienten in der
Patientenleitung befindliche Luft infundiert werden und zu schweren Verletzungen oder
zum Tod fiihren.
Vor jedem Gebrauch muss die Funktionspriifung der Luftdetektor/Klemme durchgefiihrt
werden. Wenn eine optische Anzeige nicht leuchtet oder das akustische Signal nicht ertont,
darf der Flissigkeitswarmer nicht benutzt werden. Das Gerat sofort auBer Betrieb nehmen.
Fiir den sicheren Gebrauch der Luftdetektor/Klemme ist eine einwandfreie Funktion der
optischen und akustischen Alarmsysteme unbedingt erforderlich.

VORSICHTSHINWEISE

Wenn diese Vorsichtshinweise nicht befolgt werden, kann es zu Fehlfunktion, Ausfall oder
Beschadigung des Gerats kommen:

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

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

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

Funktion fuihren.

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

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

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

1.

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

HINWEIS: Der Warmeaustauscher (F) muss so eingesetzt werden, dass die Patientenleitung
nach links abgeht.

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

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

den Luer-Anschluss SCHIEBEN.
Die Quetschklemme (E) SCHLIESSEN.

. Die Patientenleitung in Klemmschlitz Nr. 3 (3) und die Entgasungs-/Filterbaugruppe in

Block Nr. 4 (4) INSTALLIEREN. Eine detaillierte Darstellung dieses Vorgangs zeigen:

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

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

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

Befiillung des Einwegsets fiir den H-1200/H-1028
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. Klemmen (A), (B) und (C) SCHLIESSEN.

Die Kappe des Beuteldorns ABNEHMEN und den Flissigkeitsbeutel entllften. Anschluss des
luftfreien Flussigkeitsbeutels ANSTECHEN.

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

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

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

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

zu entfernen.

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

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

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



HINWEIS: Uberpriifen, dass am distalen Ende der Patientenleitung keine Fliissigkeit austritt.
8. Die Kappe vom Luer-Stecker (H) am distalen Ende der Patientenleitung ABNEHMEN und
die Quetschklemme (E) OFFNEN. Fliissigkeit flieBen lassen, bis die Patientenleitung sichtbar
luftfrei ist.
9. Rollklemme (C) SCHLIESSEN, sobald die Patientenleitung befullt ist.
10. Der Befiillvorgang ist nun beendet. Verbindung zum Patienten herstellen und auf
Luftfreiheit achten. Erneut befiillen, falls der Anschluss an den Patienten nicht sofort erfolgt.

Aufbau des H-1000 und H-1025 Fliissigkeitswarmers

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

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

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

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

2. Block Nr. 2 (2) nach oben SCHIEBEN. Den Warmeaustauscher (F) in die Fiihrung (4)
EINRASTEN LASSEN. Fest HINEINDRUCKEN, damit er sicher richtig sitzt. Block Nr. 2 (2) nach
unten SCHIEBEN; zur Fixierung fest nach unten DRUCKEN.

3. Die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) auf Block Nr. 3 (3) AUSRICHTEN und fest EINDRUCKEN.

4. Die griine Einschalttaste im Strom- und Alarmtest-Feld DRUCKEN, um den
Fliissigkeitswdrmer einzuschalten.

«Wenn das Einwegset richtig installiert ist, leuchtet im Anzeigefeld die griine
Automatikbetrieb-LED auf und der Flissigkeitsweg der Umlauflésung fillt sich
automatisch.

HINWEIS: Uberpriifen, dass am distalen Ende der Patientenleitung keine Fliissigkeit austritt.

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

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

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

2. Die Kappe des Beuteldorns ABNEHMEN und den Fliissigkeitsbeutel entliften. Anschluss des
luftfreien Flussigkeitsbeutels ANSTECHEN.

Den angestochenen Beutel am Infusionsstander oder (falls vorhanden) in der Druckkammer
AUFHANGEN und die Klemme (A) oberhalb der Tropfkammer OFFNEN.

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

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

6. Klemme (E) SCHLIESSEN, sobald die Patientenleitung befiillt ist. Die Entgasungs-/

Filterbaugruppe (G) fullt sich selbsttatig.

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

. Der Beftillvorgang ist nun beendet. Verbindung zum Patienten herstellen und auf
Luftfreiheit achten. Erneut befiillen, falls der Anschluss an den Patienten nicht sofort erfolgt.
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Filterwechsel
Die Entgasungs-/Filterbaugruppe alle 3 Stunden oder bei verstopftem Filter bzw. langsamer
Luftableitung auswechseln. Benétigt wird folgende Entgasungs-/Filterbaugruppe:

+  Level 1® F-10 Filter mit Entgasungsvorrichtung

Lagerung
Kiihl und trocken lagern. Keinen extremen Temperaturschwankungen aussetzen.

Nach dem Gebrauch
1. Zum Beenden der Infusion zunéchst alle Klemmen schlieBen und dann den
Flissigkeitswéarmer abschalten.
2. Druckkammer(n) (falls vorhanden) drucklos machen und Flissigkeitsbeutel herausnehmen.
3. Die Patientenleitung trennen und das Einwegset von Fliissigkeitswarmer und Luftdetektor/
Klemme (falls vorhanden) entfernen.

Entsorgung
Durch Verbrennung oder nach den Klinikrichtlinien und Verfahrensvorschriften fir die
Entsorgung von biologisch geféhrlichem Material entsorgen.

Fehlersuche beim Einwegset
1. Alarm Einwegset prifen” 1~

Ort Lésung

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

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

2. Alarm ,Klemme geschlossen” K=

Ort Losung
Luftdetektor/ Uberpriifen, ob die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) befiillt
Klemme und ganz in Block Nr. 4 eingesetzt ist.

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

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

©2014 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.
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D-60HL DI-60HL
Equipo de administracion de fluidos intravenosos normotérmicos
Level 1°

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

Indicaciones

El equipo desechable D/DI-60HL es un equipo de administracion de fluidos intravenosos
desechable para uso en un solo paciente, disefado para ser utilizado por personal médico
cualificado para el calentamiento de sangre y soluciones intravenosas. Estd indicado para
utilizarse con los calentadores de fluidos de flujo rapido Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 y
H-1200 solamente.

Especificaciones
Volumen de cebado 74 ml
Tamano del filtro (aproximado) 170 pm
indice de goteo: 11 gotas/ml
Rango de administracion de fluidos Entrada de 10 °C: de 75 ml/hora
normotérmicos (35 °C - 41 °C) a 530 ml/min
del H-1200/H-1000 Entrada de 20 °C: de 75 ml/hora
a 530 ml/min
Velocidad de flujo méaximo 530 ml/min
(cristaloide, 300 mm Hg, catéter de 8,5 F)
CONTRAINDICACIONES
» No debe utilizarse para calentar plaquetas, crioprecipitados ni granulocitos.
ADVERTENCIAS

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

al usuario:

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

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

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

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

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

+ Cuando inyecte medicamentos en la via intravenosa, no lo haga a través de los tubos
de triple luz del equipo desechable de la serie D/DI-60HL, ya que esto podria permitir la
comunicacion entre la solucion recirculante y la via del fluido intravenoso.

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

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

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

+ Los equipos desechables son para un solo uso exclusivamente. Para reducir el riesgo de
contaminacion cruzada, no vuelva a utilizar los equipos desechables.

+  Sisale fluido de la linea del paciente del equipo desechable D/DI-60HL, sustituya el
equipo desechable.

+No utilice bolsas de autotransfusion. Las bolsas de autotransfusion pueden contener aire que
puede llevar a la infusién de aire en el paciente.

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

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

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

ADVERTENCIAS para el detector de aire y pinza
+ Los tubos deben colocarse correctamente en la ranura de la pinza del detector de aire y

pinza. Si los tubos no estén correctamente colocados en la ranura de la pinza, puede que no
se evite la infusion de aire.



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

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

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

PRECAUCIONES

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

averfas o dafos:

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

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

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

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

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

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

La secuencia de instalacion del equipo desechable corresponde a los bloques numerados
marcados 1,2, 3y 4 en el calentador de fluidos.

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

NOTA: El intercambiador de calor (F) debe colocarse con el tubo del paciente extendido hacia la
izquierda.

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

3. DESPLACE la pinza de compresion (E) sobre el tubo del paciente del conjunto de filtro y linea
de descarga de gases hasta colocarla al lado del conector Luer.

4. CIERRE la pinza de compresién (E).

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

+ ilustracion H-31B para el detector de aire y pinza H-31B.
+ ilustracion H-30/H-31A para el detector de aire y pinza H-30 o H-31A.
+ latarjeta de referencia fijada al SA-1000 para el detector de aire y pinza SA-1000.
Cebado del equipo desechable para el H-1200/H-1028
. CIERRE las pinzas (A), (B) y (C).
. RETIRE la tapa del perforador de la bolsa y extraiga el aire de la bolsa de fluido. PERFORE el
orificio de entrada de la bolsa de fluido libre de aire.
CUELGUE la bolsa perforada en la cdmara de presiéon y ABRA la pinza (A) por encima de la
camara de goteo.
4. APRIETE la camara de goteo (D) hasta que se llene hasta la mitad o las tres cuartas partes de
su capacidad.
ABRA la pinza rotatoria (C). El fluido fluye al interior del conjunto de filtro y linea de descarga
de gases (G).
6. Dé unos firmes GOLPECITOS al conjunto de filtro y linea de descarga de gases (G) para
expulsar las burbujas de aire que pueda haber en la rejilla del filtro.
. PULSE el botén verde de encendido. El detector de aire y pinza realiza una prueba de
encendido.

+ Al completar la prueba de encendido, el detector de aire y pinza entra en modo de
funcionamiento «Automatico» con el LED de funcionamiento «Automatico» iluminado.

- Siel equipo desechable estd instalado incorrectamente, se ilumina el indicador de
atencion «Comprobar el equipo desechable» del calentador de fluidos y suena una sefial
sonora de atencién. Compruebe la instalaciéon del equipo desechable siguiendo las
instrucciones proporcionadas en la seccién «Solucion de problemas» de este documento.

NOTA: Compruebe que no salga solucién recirculante por el extremo distal del tubo del
paciente.

8. RETIRE la tapa Luer macho (H) del extremo distal del tubo del paciente y ABRA la pinza de
compresion (E). Deje que fluya el fluido hasta que no se vea aire en el tubo del paciente.

9. Una vez cebado el tubo del paciente, CIERRE la pinza rotatoria (C).

10. Se ha completado el cebado. Realice la conexién al paciente sin atrapar aire. Vuelva a cebar el
equipo si la conexion con el paciente no se efecttia de inmediato.

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

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

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

La secuencia de instalacion del equipo desechable corresponde a los bloques numerados
marcados 1,2y 3 en el calentador de fluidos.
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. EMPUJE el extremo inferior del intercambiador de calor (F) (el extremo cerca del conjunto
de filtro y linea de descarga de gases) para introducirlo en el bloque n.° 1 (1). PRESIONE

el intercambiador de calor firmemente hacia abajo para asentarlo adecuadamente en el

bloque.

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

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

4. PULSE el boton verde de encendido, situado en el panel de encendido/apagado y de prueba
de alarmas, para encender el calentador de fluidos.

- Sielequipo desechable estd correctamente instalado, se ilumina el LED verde de
funcionamiento «Automatico» del panel de visualizacion y la via de la solucién
recirculante se ceba automéaticamente.

NOTA: Compruebe que no salga solucién recirculante por el extremo distal del tubo del
paciente.

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

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

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

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

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

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

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

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

7. Dé unos firmes GOLPECITOS al conjunto de filtro y linea de descarga de gases (G) para
expulsar las burbujas de aire que pueda haber en la rejilla del filtro.

8. Se ha completado el cebado. Realice la conexion al paciente sin atrapar aire. Vuelva a cebar
el equipo si la conexion con el paciente no se efectia de inmediato.

Cambio del filtro

Cambie el conjunto de filtro y linea de descarga de gases cada 3 horas o cuando el filtro se
obstruya o descargue aire lentamente. Necesitara el siguiente conjunto de filtro y linea de
descarga de gases:

« Filtro con linea de descarga de gases Level 1° F-10

Almacenamiento
Almacene el dispositivo en un lugar fresco y seco, lejos de temperaturas extremas.
Después del uso

1. Cierre todas las pinzas para interrumpir la infusion antes de apagar el calentador de fluidos.

2. Despresurice las camaras de presion (si las hay) y retire las bolsas de fluido.

3. Desconecte el tubo del paciente y retire el equipo desechable del calentador de fluidos y
el detector de aire y pinza (si lo hay).

Eliminacion
Deseche el dispositivo mediante incineracion o siguiendo la practica y procedimiento
habituales del hospital para la eliminaciéon de materiales biopeligrosos.
Solucién de problemas del equipo desechable
1. Alarma «Comprobar el equipo desechable» TV T

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

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

2. Alarma bloqueada =K~

Ubicacion Solucién

Detector de airey |Compruebe que el conjunto de filtro y linea de descarga

pinza de gases (G) esté cebado e introducido por completo en el
blogue n.” 4.

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

Level 1y los logotipos de Smiths Medical y de Level 1 son marcas comerciales de Smiths Medical.

El simbolo ® indica que la marca comercial esta registrada en la Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU.

y en ciertos otros paises.

©2014 Smiths Medical. Reservados todos los derechos.
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D-60HL DI-60HL
Set per somministrazione endovenosa di fluidi
normotermici Level 1°



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

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

Indicazioni

Il set monouso D/DI-60HL & un set monouso e monopaziente per somministrazione
endovenosa di fluido, ad uso di operatori medico-sanitari debitamente addestrati e indicato
per il riscaldamento del sangue e delle soluzioni endovenose. Il set & previsto esclusivamente
per 'uso con gli scaldafluidi a flusso veloce Level 1® H-1000, H-1025, H-1028 e H-1200.

Dati tecnici

Volume di priming 74 ml
Pori del filtro (circa) 170 pm
Velocita di gocciolamento: 11 gocce/ml
Intervallo di infusione di fluidi normotermici Ingresso a 10 °C: 75 ml/h - 530 ml/min
(35 °C - 41 °C) per H-1200/H-1000 Ingresso a 20 °C: 75 ml/h - 530 ml/min
Portata massima 530 ml/min
(cristalloide, 300 mmHg, catetere da 8,5 F)
CONTROINDICAZIONI
+ Da non usarsi per il riscaldamento di piastrine, crioprecipitati o sospensioni di granulociti.
AVVERTENZE

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

Leggere tutte le istruzioni, le etichette e i documenti allegati a questo dispositivo medicale
e rispettare quanto in essi prescritto. Il mancato rispetto delle istruzioni, delle avvertenze e
delle precauzioni pud causare il decesso o gravi lesioni al paziente o all'operatore.
Eliminare tutta I'aria presente dalle sacche di fluido prima di forarle e dalle linee del fluido
prima di collegarle al paziente per evitare I'introduzione di aria nel paziente.

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

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

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

Quando si iniettano farmaci nel percorso del fluido, evitare di iniettarli attraverso il tubo
alume triplo del set monouso D/DI-60HL, in quanto si corre il rischio di contatto fra la
soluzione ricircolante e il percorso del fluido per uso endovenoso.

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

L'uso di un filtro per la riduzione di leucociti al capezzale puo causare il calo immediato
della pressione sanguigna determinando difficolta respiratorie, arrossamento del viso,
dolori addominali, nausea e svenimento. Arrestare immediatamente la trasfusione e
seguire il protocollo della struttura sanitaria per il trattamento delle reazioni da trasfusione.
| set monouso vengono forniti con il percorso fluido sterile. La sterilita del percorso del
fluido pud essere compromessa se i tappi non sono installati. Non utilizzare il set monouso
se i tappi Luer e del beccuccio di foratura non si trovano saldamente nelle proprie sedi,
oppure se i collegamenti Luer non sono saldi; in caso contrario, la sterilita del percorso del
fluido puo risultare compromessa e provocare lesioni gravi o letali al paziente.

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

Se il fluido esce dalla linea paziente del set monouso D/DI-60HL, sostituire il set monouso.
Non usare sacche per autotrasfusione. Le sacche per autotrasfusione possono contenere
aria con conseguente rischio di introduzione di aria nel paziente.

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

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

Il presente prodotto contiene DEHP. | dati ottenuti da studi epidemiologici e condotti

sugli animali indicano i seguenti rischi, a titolo esemplificativo e non limitativo: effetti
avversi sullo sviluppo del feto, tossicita per il fegato e i reni, impatto negativo sulla

fertilita. E opportuno prestare particolare attenzione quando si usano prodotti in ftalato
nelle seguenti popolazioni di pazienti: bambini, donne incinte e donne che allattano. Per
ulteriori informazioni sugli ftalati, si consulti la pagina web Smiths Medical all'indirizzo:
www.smiths-medical.com/phthalates

AVVERTENZE relative al rivelatore d’aria/morsetto
Il tubo deve essere posizionato correttamente nell’alloggiamento del morsetto del
rivelatore d'aria/morsetto. In caso contrario, il dispositivo potrebbe non essere in grado di
impedire I'introduzione di aria nel paziente.
L'attivazione dell’allarme “Rivelatore d'aria/morsetto” durante l'infusione indica I'avvenuto
arresto del flusso del fluido e che & necessario I'immediato intervento dell'operatore allo
scopo di ripristinarlo. Il mancato ripristino del flusso (dopo I'eliminazione dell'eventuale
aria o schiuma) puo provocare lesioni gravi o letali al paziente.
Non spegnere lo scaldafluidi mentre I'allarme “Rivelatore d’aria” & attivo. Se lo scaldafluidi
viene spento mentre & attiva una condizione di allarme, il rivelatore d’aria/morsetto si
apre e il rivelatore d'aria si disattiva. Cio pud consentire la penetrazione di aria nella linea
paziente con la conseguente introduzione di aria nel paziente, e possibili lesioni gravi o
letali al paziente.
Prima di ogni utilizzo, occorre eseguire la verifica funzionale del rivelatore d'aria/morsetto.
Se uno qualsiasi degli indicatori luminosi non si accende o se non viene emesso l'allarme
acustico, non usare lo scaldafluidi. Interrompere immediatamente I'uso del dispositivo.
Sistemi di allarme acustici e visivi a funzionalita completa sono essenziali ai fini dell’'uso
sicuro del rivelatore d'aria/morsetto.

PRECAUZIONI
mancato rispetto di queste precauzioni pud comportare il malfunzionamento, il guasto o il
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danneggiamento del dispositivo.

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

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

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

Preparazione degli scaldafluidi H-1200 e H-1028

Gli scaldafluidi H-1200 e H-1028 SONO DOTATI di rivelatore d'aria. Per istruzioni complete sulla
preparazione e sull’'uso di questi prodotti, consultare il manuale d’'uso Level 1® appropriato.

Installazione del set monouso per lo scaldafluidi H-1200/H-1028

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

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

NOTA - Lo scambiatore di calore (F) deve essere collocato con la linea paziente che si estende
verso sinistra.

2. FARE SCORRERE il blocco n. 2 (2) verso I'alto. INCASTRARE lo scambiatore di calore (F)

nella guida (5). SPINGERLO saldamente in posizione per garantire che sia correttamente

alloggiato. FARE SCORRERE il blocco n. 2 verso il basso (2); SPINGERLO con decisione verso il

basso per fissarlo in posizione.

. SPOSTARE accanto al connettore Luer il morsetto a pinza (E) sulla linea paziente del gruppo
valvola di degassamento/filtro.
CHIUDERE il morsetto a pinza (E).
INSTALLARE la linea paziente nell'alloggiamento del morsetto n. 3 (3) e il gruppo valvola
di degassamento/filtro nel blocco n. 4 (4). Per unillustrazione particolareggiata di questa
operazione, consultare:
- illustrazione H-31B per il rivelatore d’aria/morsetto H-31B.
« illustrazione H-30/H-31A per il rivelatore d’aria/morsetto H-30 o H-31A.
« scheda di consultazione allegata al SA-1000 per il rivelatore d'aria/morsetto SA-1000.
Priming del set monouso per lo scaldafluidi H-1200/H-1028
1. CHIUDERE i morsetti (A), (B) e (C).
2. RIMUOVERE il cappuccio del beccuccio della sacca ed eliminare I'aria presente nella sacca di
fluido. FORARE la sacca priva d'aria.
APPENDERE la sacca forata nella camera a pressione e APRIRE il morsetto (A) sopra la camera
di gocciolamento.
. COMPRIMERE la camera di gocciolamento (D) fino a riempirla da 1/2 a 3/4.
APRIRE il morsetto a rotella (C). Il fluido scorre nel gruppo valvola di degassamento/filtro (G).
. PICCHIETTARE con decisione il gruppo valvola di degassamento/filtro (G) per liberare le
eventuali bollicine d'aria dalla membrana del filtro.
. PREMERE il pulsante di accensione verde. Il rivelatore d'aria/morsetto esegue una verifica
all'accensione.

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

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

NOTA - Verificare che non vi sia una fuoriuscita di soluzione ricircolante dall'estremita distale
della linea paziente.

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

9. CHIUDERE il morsetto a rotella (C) quando la linea paziente ¢ piena.

10. Il priming € ora completo. Effettuare il collegamento con il paziente evitando l'introduzione
di aria. Se non si esegue in modo immediato il collegamento con il paziente, rieseguire il
priming del set.

Preparazione degli scaldafluidi H-1000 e H-1025
Gli scaldafluidi H-1000 e H-1025 NON SONO DOTATI di rivelatore d'aria. Per istruzioni complete
sulla preparazione e sull’'uso di questi prodotti, consultare il manuale d’uso Level 1° appropriato.
Installazione del set monouso per lo scaldafluidi H-1000/H-1025
La sequenza di installazione del set monouso corrisponde ai blocchi numerati 1-2-3 dello
scaldafluidi.
1. SPINGERE la base dello scambiatore di calore (F) (I'estremita accanto al gruppo valvola
di degassamento/filtro) nel blocco n. 1 (1). SPINGERE con decisione verso il basso lo
scambiatore di calore in modo da alloggiarlo correttamente nel relativo blocco.
. FARE SCORRERE il blocco n. 2 (2) verso I'alto. INCASTRARE lo scambiatore di calore (F)
nella guida (4). SPINGERLO saldamente in posizione per garantire che sia correttamente
alloggiato. FARE SCORRERE il blocco n. 2 verso il basso (2); SPINGERLO con decisione verso il
basso per fissarlo in posizione.
. ALLINEARE il gruppo valvola di degassamento/filtro (G) al blocco n. 3 (3) e SPINGERLO in
posizione.
4. PREMERE il pulsante di accensione verde, situato sul pannello di accensione/spegnimento e

di verifica degli allarmi, per accendere lo scaldafluidi.

« Seil set monouso ¢ installato correttamente, I'indicatore luminoso verde “Modalita
automatica” si accende sul pannello di visualizzazione e il priming del percorso della
soluzione ricircolante avviene automaticamente.

NOTA - Verificare che non vi sia una fuoriuscita di soluzione ricircolante dall’estremita distale
della linea paziente.

« Seil set monouso non ¢ installato correttamente, si accende l'indicatore luminoso
“Controllo set monouso dello scaldafluidi” e viene emesso I'allarme acustico di
attenzione. Controllare l'installazione del set monouso in base alle istruzioni fornite nella
sezione Risoluzione dei problemi del presente documento.
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Priming del set monouso per lo scaldafluidi H-1000/H-1025

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

2. RIMUOVERE il cappuccio del beccuccio della sacca ed eliminare I'aria presente nella sacca di

fluido. FORARE la sacca priva d'aria.

. APPENDERE la sacca forata sull'asta portaflebo o nella camera a pressione (se presente) e

APRIRE il morsetto (A) sopra la camera di gocciolamento.

4. COMPRIMERE la camera di gocciolamento (D) fino a riempirla da 1/2 a 3/4.
. RIMUOVERE il cappuccio Luer maschio (H) dall'estremita distale della linea paziente e APRIRE

il morsetto a rotella (C).

6. CHIUDERE il morsetto (E) quando la linea paziente ¢ piena. Il priming del gruppo valvola di
degassamento/filtro (G) avviene in modo automatico.

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

8. Il priming & ora completo. Effettuare il collegamento con il paziente evitando l'introduzione
di aria. Se non si esegue in modo immediato il collegamento con il paziente, rieseguire il
priming del set.

Sostituzione del filtro

Sostituire il gruppo valvola di degassamento/filtro ogni 3 ore, quando il filtro risulta ostruito o se

I'aria viene sfiatata con lentezza. E necessario il seguente gruppo valvola di degassamento/filtro:
« filtro Level 1° F-10 con valvola di degassamento

Conservazione

Conservare in luogo fresco e asciutto. Non esporre a temperature eccessive.

Dopo l'uso

1. Prima di spegnere lo scaldafluidi, chiudere tutti i morsetti per interrompere l'infusione.

2. Depressurizzare la camera (o le camere) a pressione (se presente) e rimuovere la sacca (o le
sacche) di fluido.

3. Scollegare la linea paziente e rimuovere il set monouso dallo scaldafluidi e dal rivelatore
d‘aria/morsetto (se presente).

Smaltimento

Smaltire per incenerimento o secondo le norme e procedure ospedaliere applicabili per lo
smaltimento di materiale a rischio biologico.
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Risoluzione dei problemi del set monouso
1. Allarme “Controllo set monouso”

Posizione Soluzione

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

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

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

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

I simboli grafici Smiths Medical e Level 1 e il nome Level 1 sono marchi di fabbrica Smiths Medical. Il simbolo ®
indica che il marchio di fabbrica & depositato presso I'ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti d’America

e di altri Paesi.

©2014 Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.
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m NEDERLANDS Gebruiksaanwijzing

D-60HL DI-60HL
Level 1° normotherme infuusvloeistoftoedieningsset

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

Indicaties

De D/DI-60HL disposable is een bij één enkele patiént te gebruiken disposable intraveneuze
vloeistoftoedieningsset, bestemd voor gebruik door medisch opgeleid personeel om bloed en
infuusoplossingen te verwarmen. Het product is uitsluitend bestemd voor gebruik met Level 1°
H-1000, H-1025, H-1028 en H-1200 vloeistofverwarmers met snelle flow.

Specificaties

Vulvolume 74 ml

Filtermaat (bij benadering) 170 um

Druppelsnelheid: 11 druppels/ml

H-1200/H-1000 normotherm (35 °C - 41 °C) 10 °Cinvoer: 75 ml/uur — 530 ml/min
vloeistoftoedieningsbereik 20 °Cinvoer: 75 ml/uur - 530 ml/min
Maximale stroomsnelheid 530 ml/min

(kristalloide, 300 mm Hg, 8,5 F katheter)

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




WAARSCHUWINGEN

De patiént of de gebruiker loopt risico op overlijden of ernstig letsel als de volgende
waarschuwingen niet in acht worden genomen:

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

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

Vervang de ontgasser/filtercombinatie om de drie uur, of wanneer het filter verstopt

raakt of de lucht langzaam ontsnapt. Nalaten dit te doen kan een vermindering van de
stroomsnelheid tot gevolg hebben. Dit kan een ontoereikende behandeling van de patiént
tot gevolg hebben.

Warmtewisselaar niet buigen. Door buiging kan de warmtewisselaar zodanig worden
beschadigd dat de circulatieoplossing in contact komt met het infuusvloeistofpad, met als
gevolg infusie van verkeerde vloeistoffen.

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

Zorg bij het injecteren van geneesmiddelen in het vloeistofpad dat u niet via de slang

met drie lumina van de D/DI-60HL disposable injecteert. Hierdoor kan er een verbinding
ontstaan tussen de circulatieoplossing en het infuusvloeistofpad.

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

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

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

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

Als er vloeistof uit de patiéntlijn van de D/DI-60HL disposable komt, vervang de disposable
dan.

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

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

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

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

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

LET OP

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

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

Krachtens de nationale wetgeving (van de VS) mag dit product uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

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



Installatie van de H-1200 en H-1028

vloeistofverwarmer

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

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

De disposable voor de H-1200/H-1028 installeren
De installatievolgorde voor de disposable komt overeen met de genummerde blokken
aangeduid met 1, 2, 3 en 4 op de vloeistofverwarmer.

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

NB: De warmtewisselaar (F) moet zodanig worden geplaatst dat de lijn naar de patiént links
uitsteekt.

2. SCHUIF blok nr. 2 naar boven (2). KLIK de warmtewisselaar (F) in de geleider (5). DRUK hem
stevig op zijn plaats om te zorgen dat hij goed zit. SCHUIF blok nr. 2 naar beneden (2).
DRUK het stevig omlaag om het vast te zetten.

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

4. SLUIT de knijpklem (E).

. INSTALLEER de lijn naar de patiént in klemsleuf nr. 3 (3) en installeer de ontgasser/
filtercombinatie in blok nr. 4 (4). Deze stap wordt uitvoerig geillustreerd in:

« illustratie H-31B voor de H-31B luchtdetector/klem.

« illustratie H-30/H-31A voor de H-30 of H-31A luchtdetector/klem.

+ deaan de SA-1000 bevestigde referentiekaart voor de SA-1000 luchtdetector/klem.

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

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

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

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

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

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

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

7. DRUK op de groene knop ‘Stroom aan’. De luchtdetector/klem doorloopt een opstarttest.
+ Nabeéindiging van de opstarttest gaat de luchtdetector/klem over op de

bedrijfsmodus en licht de led ‘In bedrijf’ op.

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

NB: Bevestig dat er geen circulatieoplossing uit het distale uiteinde van de lijn naar de patiént
komt.

8. VERWIJDER de mannelijke Luer-dop (H) van het distale uiteinde van de lijn naar de patiént
en OPEN de knijpklem (E). Laat de vloeistof stromen totdat er geen lucht meer zichtbaar is
in de lijn naar de patiént.

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

10. Het vullen is nu beéindigd. Maak de patiéntaansluiting zonder dat er lucht bijkomt. Vul de
set opnieuw als de patiéntaansluiting niet onmiddellijk wordt gemaakt.

Installatie van de H-1000 en H-1025

vloeistofverwarmer

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

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

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

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

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

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

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

+ Als de disposable naar behoren is aangebracht, licht de groene led ‘In bedrijf'in het
afleesvenster op en wordt het circulatieoplossingspad automatisch gevuld.

NB: Bevestig dat er geen circulatieoplossing uit het distale uiteinde van de lijn naar de patiént
komt.

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

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

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

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

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

OPEN de klem (A) boven de druppelkamer.

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

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

en OPEN de rollerklem (C).

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

wordt automatisch gevuld.

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

los te maken.

8. Het vullen is nu beéindigd. Maak de patiéntaansluiting zonder dat er lucht bijkomt. Vul de
set opnieuw als de patiéntaansluiting niet onmiddellijk wordt gemaakt.
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Filter vervangen
Vervang de ontgasser/filtercombinatie om de drie uur, of wanneer het filter verstopt raakt of
de lucht langzaam ontsnapt. U hebt de volgende ontgasser/filtercombinatie nodig:
« Level 1° F-10 filter met ontgasser
Opslag
Op een koele, droge plaats bewaren. Niet aan extreme temperaturen blootstellen.
Na het gebruik
1. Sluit alle klemmen om de infusie te staken voordat u de vloeistofverwarmer uitzet.
2. Hef de druk op in de drukkamer(s) (indien aanwezig) en verwijder de vloeistofzak(ken).
3. Maak de lijn naar de patiént los en verwijder de disposable van de vloeistofverwarmer en
luchtdetector/klem (indien aanwezig).
Afvoeren
Afvoeren door middel van verbranding of volgens het ziekenhuisbeleid en de procedure die
van toepassing is op het afvoeren van biologisch gevaarlijk materiaal.
Storingzoeken in de disposable
1. Het alarm ‘Controleer disposable’ 1V [

Locatie Oplossing

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

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

2. Het alarm Klem' =K°

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

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

Smiths Medical en Level 1 ontwerpmerken en Level 1 zijn handelsmerken van Smiths Medical. Het symbool ®
geeft aan dat het handelsmerk bij het Amerikaanse patenten- en handelsmerkenkantoor en in bepaalde andere
landen gedeponeerd is.

©2014 Smiths Medical. Alle rechten voorbehouden.
_________________________________________________________________________________|
[0 PORTUGUES Instrugoes de utilizagao

D-60HL DI-60HL
Conjunto normotérmico de administracao de fluidos intravenosos
Level 1°

ADVERTENCIA: Estas instrugdes contém informagdes importantes para uma utilizagao
segura do produto. Leia na integra estas instrugdes de utilizagdo, incluindo as adverténcias
e as precaugdes, antes de utilizar este produto. O nao cumprimento das adverténcias,
precaugdes e instrugoes pode originar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

Indica¢des

O conjunto descartavel D/DI-60HL é um conjunto descartével de administracao de fluidos
intravenosos, para utilizacdo num tnico doente, concebido para ser utilizado por profissionais
médicos devidamente formados, para aquecimento de sangue e solu¢des intravenosas. Destina-
se a ser utilizado somente com os aquecedores de fluido de fluxo rapido Level 1° H-1000, H-1025,
H-1028, e H-1200.

Especificacées

Volume de purga 74 ml

Dimensdes do filtro (aproximadas) 170 ym

[ndice de gotejamento: 11 gotas/ml

Intervalo de administracao de fluidos dos Entrada a 10 °C: 75 ml/h = 530 ml/min
conjuntos normotérmicos H-1200/H-1000 Entrada a 20 °C: 75 ml/h - 530 ml/min
(35°C-41°Q)

Débito méximo 530 ml/min

(cristaldide, 300 mmHg, cateter de 8,5 French)

CONTRA-INDICAGOES

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

ADVERTENCIAS

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

utilizador, ou mesmo a sua morte:

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

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

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

« Nao dobrar o permutador de calor. Se dobrar o permutador de calor, podera danifica-lo,
permitindo a comunicacéo entre a solucao recirculante e a via de fluidos intravenosos, o que
resultaria na administragao intravenosa de fluidos inapropriados.

« Osangue e os derivados do sangue podem conter microrganismos patogénicos. O nao
cumprimento dos procedimentos e normas da instituicdo relativos a materiais perigosos do
ponto de vista bioldgico podera originar a exposicdo a agentes patogénicos nocivos.

+ Quando injectar medicagéo na via de fluidos, ndo o faca através da tubagem de limen triplo



do conjunto descartével D/DI-60HL. Tal poderé permitir a comunicagao entre a solucdo
recirculante e a via de fluidos intravenosos.

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

+ Autilizagéo de um filtro de reducéo de leucdcitos de cabeceira poderd originar uma queda
suibita e abrupta da presséo arterial e provocar dificuldades respiratérias, rubor facial, dores
abdominais, nduseas e perda de consciéncia. Pare de imediato a transfusao e siga o protocolo
de tratamento da instituicdo para casos de reac¢des as transfusdes.

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

+ Os conjuntos descartaveis destinam-se exclusivamente a uma Unica utilizagdo. Para reduzir
o risco de contaminacdo cruzada, ndo reutilize os conjuntos descartaveis.

»  Se houver saida de fluido pela linha do doente do conjunto descartavel D/DI-60HL,
substitua o conjunto descartavel.

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

. Enecessario que seja empregue uma técnica asséptica na preparacao, purga e utilizacio. O
nao cumprimento desta adverténcia pode resultar em lesdes graves ou mesmo na morte
do doente.

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

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

ADVERTENCIAS relativas ao detector de ar/clampe

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

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

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

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

PRECAUCOES

Se estas precaucdes nao forem cumpridas, poderdo ocorrer avarias, falhas ou danos no aparelho:

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

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

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

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

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

Instalacao do conjunto descartavel para os aquecedores H-1200/H-1028

A sequéncia de instalagdo do conjunto descartavel corresponde aos blocos numerados,
marcados com 1-2-3-4, do aquecedor de fluidos.

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

OBSERVAGAO: O permutador de calor (F) deve ser colocado com a linha do doente voltada
para a esquerda.

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

3. DESLOQUE o clampe de pressao (E) existente na linha do doente do conjunto do filtro e
saida de gases para junto do conector Luer.

4. FECHE o clampe de pressao (E).

. INSTALE a linha do doente na ranhura do clampe n.° 3 (3) e o conjunto de filtro e saida de
gases para dentro do bloco n.° 4 (4). Para uma ilustracao detalhada deste passo, ver:

« ilustragdo H-31B para o detector de ar/clampe H-31B.

+ ilustragcdo H-30/H-31A para o detector de ar/clampe H-30/H-31A.

- o cartao de referéncia anexo ao SA-1000 para o detector de ar/clampe SA-1000.

Purga do conjunto descartavel para os aquecedores H-1200/H-1028
1. FECHE os clampes (A), (B) e (C).
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. REMOVA a tampa da ponta perfurante do saco e remova o ar do saco de fluido. PERFURE a
entrada do saco de fluido sem ar.
. PENDURE o saco perfurado na camara de pressdo e ABRA o clampe (A) acima da camara de
gotejamento.
4. APERTE a camara de gotejamento (D) até ficar cheia com 1/2 a 3/4 de fluido.
. ABRA o clampe deslizante (C). O fluido flui para o conjunto do filtro e saida de gases (G).
. BATA com forca no conjunto do filtro e saida de gases (G) para desalojar eventuais bolhas
de ar do ecra do filtro.
PRIMA o botao verde de ligagdo. O detector de ar/clampe executa um teste de ligacao.
« Depois de concluir o teste de ligagdo, o detector de ar/clampe entra em modo de
funcionamento automéatico com o LED (luz) de funcionamento automético aceso.
«No caso de o conjunto descartavel ndo estar correctamente instalado, acende-se
o indicador Verificar conjunto descartavel do aquecedor de fluidos e é emitido o
sinal sonoro de chamada de atencao. Verifique se o conjunto descartavel esta bem
instalado seguindo as instrugées fornecidas na seccdo “Resolucao de problemas” deste
documento.
OBSERVAGAO: Verifique se alguma solugéo recirculante sai pela extremidade distal da linha
do doente.
8. RETIRE a tampa Luer macho (H) da extremidade distal da linha do doente e ABRA o clampe
de pressao (E). Deixe o fluido fluir até nao se observar ar na linha do doente.
9. FECHE o clampe deslizante (C) quando a linha do paciente estiver cheia de liquido.
10. A purga estara terminada. Faca a ligacao ao doente sem deixar que retenha ar. Purgue
novamente o conjunto se a ligagdo com o doente nao for imediatamente estabelecida.

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

Os aquecedores H-1000 e H-1025 sao aquecedores de fluidos SEM detecgao de ar. Consulte o
Manual do Operador Level 1° adequado para obter instru¢cdes detalhadas sobre a montagem
e utilizagdo deste produto.

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

A sequéncia de instalagdo do conjunto descartavel corresponde aos blocos numerados,

marcados com 1-2-3, do aquecedor de fluidos.

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

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

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

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

« Se o conjunto descartavel for correctamente instalado, o LED (luz) verde de
funcionamento automatico acende-se no painel e o percurso da solucéo recirculante
serd purgado automaticamente.

OBSERVAGAO: Verifique se alguma solugéo recirculante sai pela extremidade distal da linha

do doente.

«No caso de o conjunto descartavel ndo estar correctamente instalado, acende-se
o indicador Verificar conjunto descartavel do aquecedor de fluidos e é emitido o
sinal sonoro de chamada de atencéo. Verifique se o conjunto descartavel esta bem
instalado seguindo as instrugoes fornecidas na seccdo “Resolucao de problemas” deste
documento.

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

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

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

entrada do saco de fluido sem ar.

PENDURE o saco perfurado no suporte de soros ou cdmara de pressao (se presente) e

ABRA o clampe (A) acima da camara de gotejamento.

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

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

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

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

8. A purga estara terminada. Faca a ligacao ao doente sem deixar que retenha ar. Purgue
novamente o conjunto se a ligagdo com o doente nao for imediatamente estabelecida.

Substituicao do filtro

Substitua o conjunto do filtro e saida de gases a cada trés horas, quando o filtro ficar obstruido

ou quando o ar for ventilado lentamente. Necessitara do seguinte conjunto de filtro e saida

de gases:

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

Armazenamento

Guarde em local seco e fresco. Nao o exponha a temperaturas extremas.

Apos o uso
1. Feche todos os clampes antes de desligar o aquecedor de fluidos.

2. Despressurize a(s) camara(s) de presséo [se presente(s)] e retire o(s) saco(s) de fluido.
3. Desligue a linha do paciente e retire o conjunto descartavel do aquecedor de fluidos e do
detector de ar/clampe (se presente).

Descarte

Descarte por meio de incineracdo ou siga as normas e procedimentos estabelecidos pelo

hospital para descarte de material que apresente perigo biolégico.

Resolucao de problemas do conjunto descartavel
1. Alarme Verificar conjunto descartavel 1V
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Localizacdo Solugédo

Aquecedor de Verifique se o permutador de calor (F) e o conjunto de filtro e

fluidos saida de gases (G) estdo totalmente inseridos e se o bloco n.c 2
esta totalmente para baixo.
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Detector de ar/ Abra a porta para verificar se a linha do doente esta

clampe correctamente instalada na ranhura do clampe n.° 3. (SOMENTE
(H-30/H-31A/H-31B) | H-31B: certifique-se de que a patilha existente no bordo
superior da porta esta totalmente inserida no detector de ar/
clampe antes de empurrar a porta para baixo para a fechar.)

2. Alarme de linha encerrada =KP

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

3. Dificuldade em instalar o permutador de calor: lubrifique os anéis de vedagéao nos blocos
n.° 1 en.° 2. Consulte a seccao “Manutencdo” do manual do operador.

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

D-60HL DI-60HL
Level 1° administreringssats for normoterm iv-vétska

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

Indikationer

D/DI-60HL engéngssats &r en administreringssats for iv-vatska av engangstyp for en patient,
avsedd for anvéndning av utbildad sjukvardspersonal, fér uppvarmning av blod och iv-
|6sningar. Den &r avsedd att anvéndas endast tillsammans med Level 1® H-1000, H-1025,
H-1028 och H-1200 snabbflédesvétskevarmare.

Specifikationer

Fyllningsvolym 74 ml

Filterstorlek (ungeférlig) 170 pm

Droppfrekvens: 11 droppar/ml
Vétskeadministreringsintervall fér H-1200/ 10 °Cineffekt: 75 ml/h — 530 ml/min
H-1000 normoterm (35 °C - 41 °C) 20 °C ineffekt: 75 ml/h - 530 ml/min
Maximal flédeshastighet 530 ml/min

(kristalloid, 300 mmHg, 8,5 F kateter)

KONTRAINDIKATIONER

- Far ej anvédndas for uppvarmning av trombocyter, kryoprecipitat eller
granulocytsuspensioner.

VARNINGAR

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

uppmarksammas:

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

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

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

+ Bojinte varmevaxlaren. Bojning kan skada varmevaxlaren och mojliggora kontakt mellan
den cirkulerande 16sningen och infusionsvatskebanan, vilket kan leda till infusion av
olampliga vatskor.

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

+ Nar ldkemedel injiceras i vatskebanan far dessa inte injiceras genom trippellumenslangen
pé engangssetet D/DI-60HL. Sddant forfarande kan leda till kontakt mellan den cirkulerande
16sningen och infusionsvatskebanan.

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

+ Anvéndning av ett leukocytreduceringsfilter vid patientens sang kan orsaka en plotslig
blodtryckssankning, vilken i sin tur kan ge andningsnéd, ansiktsrodnad, buksmartor,
illamaende och medvetsldshet. Avbryt transfusionen omedelbart och folj institutionens
rutiner for behandling av transfusionsreaktioner.

+ Engéngsseten ar forsedda med en steril vatskebana som kan skadas om locken inte
ar pa plats. Anvéand inte engangsseten om propparna pa Luerlockanslutningen och
insticksspetsen inte sitter sakert pa plats, eller om Lueranslutningarna inte ar sakra eftersom
flodesvagen kanske inte ar steril vilket kan leda till dodsfall eller allvarlig patientskada.

« Engangsseten dr endast avsedda for engédngsbruk. Reducera risken for korskontamination
genom att undvika ateranvandning av engangsset.

+ Om det kommer vatska ur patientslangen pa D/DI-60HL engangsset, byt ut engangssetet.

+ Anvénd inte autotranfusionspasar. Autotransfusionspasar kan innehalla luft, vilket kan
resultera i infusion av luft i patienten.

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

+ Anvand inte vatskevarmaren eller engangssetet om det &r uppenbart att dessa inte
fungerar pa ratt satt.

+ Denna produkt innehaller DEHP - data som hérletts fran djurstudier och epidemiologiska
studier visar pa, men begransas inte till, féljande risker: Negativa effekter pa
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fosterutvecklingen, toxicitet for njurar och lever, negativ inverkan pa fertiliteten. Sarskild
uppmaérksamhet vid anvandning av ftalatprodukter bor iakttas for féljande patientgrupper:
barn, gravida och ammande kvinnor. For ytterligare information om ftalater, se Smith
Medicals webbplats: www.smiths-medical.com/phthalates

VARNINGAR for luftdetektor/klamma

« Slangen maste placeras pa ratt satt i klamsparet pa luftdetektor/klamma. Underlatenhet
att se till att slangen placerats korrekt i kldmsparet kan resultera i att infusion av luft inte
stoppas.

« Aktivering av larmet for luftdetektor/klamma under infusion ar ett tecken pé att
vatskeflodet har stoppats och att det krédvs omedelbart ingripande av anvandaren for att
ateruppratta flodet. Om flodet inte aterupprattas (efter att luft eller skum avldgsnats) kan
det leda till dodsfall eller allvarlig patientskada.

« Stdnginte av vatskevarmaren ndr luftdetektorns larm &r aktiverat. Om vatskevarmaren
stangs av medan larmet &r aktiverat, ppnas luftdetektorn/klamman och luftdetektorn satts
ur funktion. Detta kan mojliggora att eventuell luft i patientslangen 6verfors till patienten
och leda till allvarlig personskada eller dédsfall.

« Funktionstestet for luftdetektor/klimma maste utforas fore varje anvandningstillfalle.
Anvénd inte védtskevdrmaren om ingen ljusindikator lyser och ingen ljudsignal hérs.
Anordningen ska omedelbart tas ur drift. Det & ndédvéandigt att systemen for larm med ljus-
och ljudsignaler fungerar helt fér séker anvéandning av luftdetektorn/kldmman.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Underlatenhet att folja forsiktighetsatgarderna kan leda till funktionsstérningar,

funktionsavbrott eller skada pa anordningen.

« Nérinfusionspasar laddas i tryckkamrarna ska du vélja en hangkrok som later pasporten
hénga fritt i sparet pa kammarluckans underdel. Om pasportar placeras ovanfor detta spar
kan minskat flode uppsta.

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

« Medicintekniska utrustningar kraver specifika egenskaper hos materialet for att de ska
fungera sdsom avsett. Dessa egenskaper har endast verifierats for engangsbruk. Varje
forsok att upparbeta utrustningen for efterféljande ateranvandning kan fororsaka skador
pé utrustningen eller leda till férsémrad funktion.

Montering av H-1200 och H-1028 vatskevarmare

H-1200 och H-1028 ar vétskevarmare MED luftdetektering. Se lamplig Level 1° bruksanvisning
for fullstandiga instruktioner om monteringen och anvandningen av denna produkt.
Installation av engangsset for H-1200/H-1028

Installationssekvensen fér engédngssetet motsvarar de numrerade blocken som ar markta 1-2-
3-4 pa vatskevarmaren.

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

OBS! Varmevaéxlaren (F) maste placeras sa att patientslangen sticker ut at vanster.

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

3. FLYTTA klamman (E) pa patientslangen pé gasventil-/filterenheten sa den sitter bredvid
Luerkopplingen.

4. TILLSLUT kldmman (E).

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

+  bild H-31B fér H-31B luftdetektor/klamma.
«+  bild H-30/H-31A for H-30 eller H-31A luftdetektor/klamma.
« referenskortet som sitter pa SA-1000 for SA-1000 luftdetektor/klamma.

Fyllmng av engangssetet for H-1200/H-1028
. TILLSLUT kldmmorna (A), (B) och (C).
2. TA BORT pasens spetslock och avldgsna luft fran infusionspasen. PUNKTERA porten pa den
luftfria infusionspasen.
3. HANG den punkterade pésen i tryckkammaren och OPPNA kldmman (A) ovanfor
droppkammaren.

KLAM PA droppkammaren (D) tills den &r fylld till hilften eller tre fidrdedelar.

OPPNA rullklimman (C). Vatska flyter in i gasventil-/filterenheten (G).

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

TRYCK NER den gréna knappen for strom pa. Luftdetektorn/klamman kor ett test av strom pa.

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

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

OBS! Bekrafta att den cirkulerande I6sningen inte rinner ut ur patientslangens distala ande.

8. TA BORT hanLuerlocket (H) frdn patientslangens distala dnde, och OPPNA klamman (E). Lat
vatska floda tills ingen luft observeras i patientslangen.
9. TILLSLUT rullkldmman (C) nér patientslangen fyllts.

10. Fyllningen &r klar. Anslut patienten utan att leda in nagon luft. Fyll setet pa nytt om

patientanslutningen inte gérs omedelbart.

Montering av H-1000 och H-1025 vatskevdrmare

H-1000 och H-1025 &r vétskevarmare UTAN luftdetektering. Se Iamplig Level 1° bruksanvisning

for fullstdndiga instruktioner om monteringen och anvandningen av denna produkt.

Installation av engangsset for H-1000/H-1025

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

pa vatskevarmaren.

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

. SKJUT block 2 uppéat. SNAPP FAST varmevixlaren (F) i styrningen (4). TRYCK IN den

ordentligt sa att den sitter fast pa ratt satt. SKJUT block 2 nerat (2). TRYCK NER ordentligt

for att sakra den.

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

TRYCK NER den gréna knappen for strom pd, som sitter pa strom- och larmtestpanelen, for

att sld pa vatskevarmaren.

«  Om engéngssetet installerats korrekt tands den gréna lysdioden (lampan) for
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automatisk drift pa displaypanelen, medan banan fér den cirkulerande 16sningen fylls
automatiskt.
OBS! Bekrifta att den cirkulerande I6sningen inte rinner ut ur patientslangens distala ande.

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

Fylining av engangssetet for H-1000/H-1025

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

2. TA BORT pasens spetslock och avldgsna luft fran infusionspasen. PUNKTERA porten pa den
luftfria infusionspasen.

3. HANG den punkterade pésen frdn droppstéllningen eller tryckkammaren (om s&dan finns),

och OPPNA kldmman (A) ovanfér droppkammaren.

KLAM PA droppkammaren (D) tills den &r fylld till halften eller tre fiardedelar.

TA BORT hanLuerlocket (H) fran patientslangens distala &nde, och OPPNA rullklimman (C).

. TILLSLUT kldmman (E) nar patientslangen fyllts. Gasventil-/filterenheten (G) fylls av sig

sjalv.

KNACKA kraftigt pa gasventil-/filterenheten (G) for att driva bort luftbubblor fran filtret.

Fyliningen &r klar. Anslut patienten utan att leda in nagon luft. Fyll setet pa nytt om

patientanslutningen inte gérs omedelbart.

Byte av filter

Byt ut gasventil-/filterenheten var tredje timme, nér filtret tépps till eller nér luft ventileras

ldangsamt. Du behover féljande gasventil-/filterenhet:

« Level 1° F-10 filter med gasventil

Forvaring
Forvaras svalt och torrt. Far ej utsattas for extrema temperaturer.
Efter anvdndning
1. Tillslut alla klammor for att avbryta infusionen, innan du stanger av vétskevarmaren.
2. Minska trycket i tryckkammaren/-kamrarna (om sadan/-a anvéands) och ta bort
infusionspasen/-pasarna.
3. Koppla bort patientslangen och ta bort engangssetet fran vatskevarmaren och
luftdetektorn/klamman (om sadan anvands).
Bortskaffande
Kassera produkten medelst forbranning eller folj sjukhusets riktlinjer och rutiner som géller for
hantering av biologiskt riskavfall.
Fels6kning av engangssetet
1. Larm for kontroll av engangsset 1V [

ou s

© N

Plats Losning

Vitskevarmare Kontrollera att vdrmevéxlaren (F) och gasventil-/filterenheten
(G) ar helt insatta, och att block 2 &r helt nere.

Luftdetektor/ Oppna luckan for att kontrollera att patientslangen installerats

klamma pa ratt satt i klamspar 3. (ENDAST H-31B: Se till att fliken pa

(H-30/H-31A/H-31B) | luckans dvre kant helt satts in i luftdetektorn/klamman, innan
du trycker ner luckan for att stanga den.)

2. Kldmlarm =K~
Plats Losning
Luftdetektor/ Kontrollera att gasventil-/filterenheten (G) &r fylld och helt
kldamma insatt i block 4.

3. For varmevaxlare som &r svdra att installera: smorj O-ringarna i block 1 och 2. Se
underhallsavsnittet i bruksanvisningen betraffande tillvdgagangssatt.

Smiths Medical och Level 1 &r designmérken och Level 1 &r varuméarken som Smiths Medical. ®-symbolen
indikerar att varumarket registrerats hos amerikanska patent- och registreringsverket samt i vissa

6vriga lander.

©2014 Smiths Medical. Med ensamratt.
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(B DANSK Brugsanvisning
_________________________________________________________________________________|

D-60HL DI-60HL
Level 1° normotermisk iv-administrationssaet til veeske

ADVARSEL: Disse instruktioner indeholder vigtige oplysninger mht. sikker anvendelse
af produktet. Laes hele brugsanvisningen, inklusive advarsler og forholdsregler inden
anvendelse af dette produkt. Hvis ikke advarsler, forholdsregler og instruktioner fglges
ngje, kan det resultere i dod eller alvorlige kvaestelser for patienten.

Indikationer

D/DI-60HL-szt til engangsbrug er et iv-administrationssaet til vaeske til brug til en enkelt
patient, fremstillet til brug af uddannet sundhedspersonale til opvarmning af blod og iv-
oplasninger. Det er kun beregnet til brug med Level 1® H-1000, H-1025, H-1028 og H-1200
vaeskevarmere med hurtigt flow.

Specifikationer
Primingvolumen 74 ml
Filterstgrrelse (ca.) 170 pm
Drabemaengde: 11 dréber/ml
H-1200/H-1000 normotermisk (35°C-41°C) 10 °Cinput: 75 ml/time - 530 ml/min.
vaeskeindgiftsomrade 20 °Cinput: 75 ml/time - 530 ml/min.
Maks. flowhastighed 530 ml/min.
(krystalloid, 300 mmHg, 8,5 F kateter)
KONTRAINDIKATIONER
« Ikke til brug til opvarmning af trombocytter, kryopraecipitater eller granulocytsuspensioner.
ADVARSLER

Patient eller bruger kan dg eller der kan ske alvorlig personskade, hvis disse advarsler ikke falges:
+ Lees og felg alle instruktioner, maerkning og dokumenter, der falger med dette medicinske



udstyr. Hvis instruktionerne ikke felges, herunder alle advarsler og forholdsregler, kan det
resultere i patientens eller brugerens ded eller alvorlig personskade.

« Fjern al luft fra vaeskeposerne, inden der seettes studs pa, og fra vaeskeslangerne, inden de
tilsluttes patienten. Hvis dette ikke geres, kan det resultere i infusion af luft til patienten.

« Udskift ventilations-/filtersamlingen hver tredje time, eller nar filtret bliver tilstoppet, eller
nar luft langsomt ventileres. Hvis dette ikke geres, vil det resultere i en nedsat flowhastighed.
Dette kan medfere utilstraekkelig behandling af patienten.

« Bgj ikke varmeveksleren. Bgjning kan beskadige varmeveksleren og tillade kommunikation
mellem recirkulationsopl@sningen og den intravengse vaeskevej, hvilket resulterer i
intravengs indgift af uhensigtsmaessige vaesker.

« Blod og blodprodukter kan indeholde patogene organismer. Manglende efterfglgelse af
institutionens politik og praksis for biologisk farlige materialer kan fare til eksponering for
skadelige patogener.

« Nar der injiceres medicin i vaeskevejen, ma der ikke injiceres gennem slangen med
tre lumen i D/DI-60HL engangssaettet. Dette kan tillade kommunikation mellem
recirkulationsoplgsningen og den intravengse vaeskevej.

« Delvist fyldte vaeskeposer ma ikke genanvendes. Vaeskeposer, der er delvist temt, hvor studsen
er taget ud og dernaest geninstalleret, kan indeholde luft, som hvis de bruges, kan medfere
infusion af luft i patienten. Brug kun nye vaeskeposer, hvorfra al luft er fiernet.

« Brug af et leukocytreduktionsfilter ved sengelejet kan fordrsage et pludseligt brat fald i
blodtrykket, som resulterer i respirationsbesvaer, ansigtsblussen, mavesmerte og kvalme
og tab af bevidsthed. Stop gjeblikkeligt transfusionen og felg institutionens protokol for
behandling af transfusionsreaktioner.

- Engangssaet leveres med en steril vaeskevej, der kan blive kompromitteret, hvis haetterne ikke
er pa plads. Engangssaettene ma ikke bruges, hvis Luerhatterne og studsheetterne ikke er
forsvarligt sat pd, eller hvis Luerforbindelserne ikke er forsvarlige, da vaeskevejen muligvis ikke
er steril og kan forarsage ded eller alvorlig personskade pa patienten.

« Engangssaettene er kun til engangsbrug. Med henblik pa at reducere risikoen for
krydskontamination ma engangssaettene ikke genanvendes.

«Hvis der treenger vaeske ud fra patientslangen til D/DI-60HL engangssaettet, skal dette
udskiftes.

« Autotransfusionsposer ma ikke anvendes. Autotransfusionsposer kan indeholde luft, hvilket
kan resultere i infusion af luft til patienten.

« Montering, priming og brug kraever aseptisk teknik. Hvis der ikke anvendes aseptisk teknik,
kan det resultere i ded eller alvorlige kvaestelser for patienten.

« Brug ikke vaeskevarmeren, hvis udstyret eller engangssaettet tydeligvis fejlfungerer.

« Dette produkt indeholder DEHP - data, udledt fra dyre- og epidemiologiske undersagelser,
beskriver felgende risici (dette er ikke en fuldsteendig liste): Skadelig virkning pa
fosterudvikling, nyre- og lever toksicitet, negative virkning pa fertilitet. Vaer seerlig
opmaerksom pa falgende patientpopulationer ved anvendelse af produkter, der indeholder
phthalater: Barn, gravide kvinder og ammende kvinder. For yderligere oplysninger om
phthalater henvises til Smiths Medical’s websted: www.smiths-medical.com/phthalates

ADVARSLER for luftdetektor/klemme

« Slangen skal veere korrekt placeret i klemmespalten pé luftdetektoren/klemmen. Hvis det
ikke sikres, at slangen er korrekt placeret i klemmespalten, kan det resultere i, at luftinfusion
ikke standses.

« Aktivering af luftdetektor-/klemmealarmen under infusionen angiver, at vaeskeflowet er
standset og det er ngdvendigt, at operateren gjeblikkeligt griber ind for at genoprette
vaeskeflowet. Hvis flowet ikke genoprettes (efter temning af luft eller skum) kan det resultere
i patientens ded eller alvorlig personskade.

«  Sluk ikke for vaeskevarmeren, nar luftdetektoralarmen er aktiv. Hvis der slukkes for
vaeskevarmeren i en aktiv alarmtilstand, dbnes luftdetektoren/klemmen og luftdetektoren
deaktiveres. Dette kan tillade, at luft i patientslangen bliver tilfort patienten og resultere i
alvorlig personskade eller ded.

« Funktionstesten for luftdetektor/klemme skal udferes inden hver brug. Hvis en visuel
indikator ikke lyser eller lydsignalet ikke lyder, ma vaeskevarmeren ikke bruges. Tag
ojeblikkeligt apparatet ud af drift. Det er yderst vigtigt med fuldt funktionelle visuelle og
lydalarmsystemer for at opna sikker brug af luftdetektoren/klemmen.

FORHOLDSREGLER

Fejlfunktion, svigt eller beskadigelse af anordningen kan forekomme, hvis disse forholdsregler

ikke overholdes.

« Veelg en haengekrog, der tillader at poseabningen hanger frit i den profilerede spalte ved
bunden af kammerdgren, nar veeskeposer installeres i trykkamrene. Hvis poseabningerne
placeres over denne spalte, kan der forekomme nedsat flow.

- Ifelge amerikansk lov ma dette produkt kun saelges af eller pé ordination af en lzege.

« Medicinsk udstyr kraever specifikke materialeegenskaber for at fungere som tilsigtet. Disse
egenskaber er kun kontrolleret til engangsbrug. Ethvert forseg pa at behandle udstyret
til efterfelgende genbrug kan pévirke perfekt tilstand af udstyret negativt eller medfore
forringet funktionsevne.

Opsaetning af H-1200 og H-1028 vaeskevarmere
H-1200 og H-1028 er vaeskevarmere MED luftdetektion. De komplette anvisninger i opsaetning
og brug af produktet findes i brugervejledningen til Level 1°.
Montering af engangssaeettet pa H-1200/H-1028
Monteringsraekkefalgen for engangsszettet svarer til de nummererede sektioner, der er maerket
1-2-3-4, pa vaeskevarmeren.
1. TRYK den nederste del af varmeveksleren (F) (delen naer ventilations-/filtersamlingen)
ind i sektion 1 (1). TRYK varmeveksleren ned med fast hand, sa den gar korrekt pa plads i
sektionen.
BEMZARK: Varmeveksleren (F) skal anbringes med patientslangen stikkende ud mod venstre.
2. SKUB sektion 2 (2) op. TRYK varmeveksleren (F) ind i styr (5). TRYK pa plads med fast hand
for at sikre, at den sidder korrekt. SKUB sektion 2 ned (2). TRYK ned med fast hand for at sikre
den.
3. FLYT afsngringsklemmen (E), der sidder pa patientslangen pa ventilations-/filtersamlingen,
hen ved siden af Luerkonnektoren.
4. LUK afsngringsklemmen (E).
5. SAT patientslangen ind i klemmespalte 3 (3) og ventilations-/filtersamlingen ind i sektion 4
(4). Se en detaljeret illustration af dette trin i:
« illustration H-31B af H-31B luftdetektor/klemme.
« illustration H-30/H-31A af H-30 eller H-31A luftdetektor/klemme.
« referencekortet, der sidder pa SA-1000 til SA-1000 luftdetektor/klemme.
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Priming af engangssaeettet til H-1200/H-1028

. LUK klemme (A), (B) og (C).

FJERN haetten pa posens studs og fiern luften fra vaeskeposen. SAT EN STUDS i porten pa den
luftfrie vaeskepose.

HZNG posen med studs i trykkammeret og ABN klemmen (A) over drébekammeret.

KLEM drabekammeret (D), indtil det er 1/2 til 3/4 fuldt.

ABN rulleklemmen (C). Vaeske stremmer ind i ventilations-/filtersamlingen (G).

BANK kraftigt pa ventilations-/filtersamlingen (G) for at lasne eventuelle luftbobler fra
filterskaermen.

. TRYK pa den grenne taendknap. Luftdetektoren/klemmen kerer en opstartstest.

« Ved afslutningen af opstartstesten gér luftdetektoren/klemmen i automatisk
driftsfunktion og LED’en for automatisk drift lyser.

« Hvis engangsseettet er forkert monteret, lyser vaeskevarmerens opmaerksomhedsindikator
for Check engangsartikler, og det herbare advarselssignal bipper. Kontroller monteringen
af engangsszettet ifolge de anvisninger, der findes i afsnittet Fejlfinding i dette dokument.

BEMZARK: Kontrollér, at der ikke kommer recirkulationsoplgsning ud af den distale ende af
patientslangen.
8. FJERN han-Luerhatten (H) fra den distale ende af patientslangen og ABN afsneringsklemmen
(E). Lad vaesken lgbe, indtil der ikke laengere kan ses luft i patientslangen.
9. LUK rulleklemmen (C), nar patientslangen er blevet primet.
10. Primingen er fuldendt. Tilslut patienten uden at indelukke luft. Prim szettet igen, hvis
patienttilslutningen ikke straks udferes.

Opsatning af H-1000 og H-1025 vaeskevarmere
H-1000 og H-1025 er vaeskevarmere UDEN luftdetektion. De komplette anvisninger i opsaetning
og brug af produktet findes i brugervejledningen til Level 1°.

Montering af engangssaettet pa H-1000/H-1025
Monteringsraekkefglgen for engangssaettet svarer til de nummererede sektioner, der er maerket
1-2-3, pa vaeskevarmeren.

1. TRYK den nederste del af varmeveksleren (F) (delen naer ventilations-/filtersamlingen)
ind i sektion 1 (1). TRYK varmeveksleren ned med fast hand, sa den gar korrekt pa plads i
sektionen.

2. SKUB sektion 2 (2) op. TRYK varmeveksleren (F) ind i styr (4). TRYK pa plads med fast hand
for at sikre, at den sidder korrekt. SKUB sektion 2 ned (2). TRYK ned med fast hand for at sikre
den.

3. RET ventilations-/filtersamlingen (G) ind med sektion 3 (3) og TRYK den pa plads.

4. TRYK pa den grenne teendknap pa panelet til stram- og alarmtest for at teende
vaeskevarmeren.

« Hvis engangsseettet er installeret korrekt, lyser den grenne indikator for automatisk drift
pé displaypanelet, og recirkulationsoplgsningsvejen primes automatisk.

BEMZARK: Kontrollér, at der ikke kommer recirkulationsoplgsning ud af den distale ende af
patientslangen.

« Hvis engangsseettet er forkert monteret, lyser vaeskevarmerens opmaerksomhedsindikator
for Check engangsartikler, og det hgrbare advarselssignal bipper. Kontroller monteringen
af engangsszettet ifolge de anvisninger, der findes i afsnittet Fejlfinding i dette dokument.

Priming af engangsseettet til H-1000/H-1025

. LUK klemme (A), (B) og (C).

. FJERN haetten pé posens studs og fjern luften fra veeskeposen. SAT EN STUDS i porten pa den
luftfrie vaeskepose.

. HANG posen med studs op pa dropstativet eller trykkammeret (hvis det er til stede) og ABN
klemmen (A) over drdbekammeret.

. KLEM drabekammeret (D), indtil det er 1/2 til 3/4 fuldt.

FJERN han-Luerhaetten (H) fra den distale ende af patientslangen og ABN rulleklemmen (C).

LUK klemmen (E), nar patientslangen er blevet primet. Ventilations-/filtersamlingen (G)

primer sig selv.

BANK kraftigt pa ventilations-/filtersamlingen (G) for at lasne eventuelle luftbobler fra

filterskaermen.

8. Primingen er fuldendt. Tilslut patienten uden at indelukke luft. Prim szettet igen, hvis
patienttilslutningen ikke straks udferes.

Udskiftning af filter
Udskift ventilations-/filtersamlingen hver 3. time, nér filtret bliver tilstoppet, eller hvis luft
ventileres langsomt. Felgende ventilations-/filtersamlingen skal anvendes:

+ Level 1° F-10-filter med ventilation

Opbevaring
Opbevares tort og keligt. Ma ikke udsazettes for ekstreme temperaturer.
Efter brug

1. Luk alle klemmer for at afslutte infusion, inden vaeskevarmeren slukkes.

2. Fjern trykket i trykkammeret/-kamrene (hvis de er til stede) og tag veeskeposen/

-poserne ned.

3. Tag patientslangen ud og fiern engangssaettet fra vaeskevarmeren og luftdetektoren/
klemmen (hvis til stede).

Bortskaffelse
Bortskaf ved forbraending, eller felg de gaeldende procedurer pa behandlingsenheden for
bortskaffelse af biologisk farligt materiale.
Fejlfinding af engangssaettet
1. Alarmen Check engangsartikler 1V

[N

[

~

w N =

EORS

N

Placering Oplgsning

Vaeskevarmer Kontroller at varmeveksleren (F) og ventilations-/
filtersamlingen (G) er sat helt ind, og sektion 2 er sat helt i.

Luftdetektor/ Abn 1agen for at kontrollere, at patientslangen er monteret

klemme korrekt i klemmespalte 3. (KUN H-31B: Serg for, at fligen pa

(H-30/H-31A/H-31B) | lagens overste kant sidder helt inde i luftdetektoren/klemmen,
inden lagen trykkes ned og lukkes.)

2. Alarm for aktiveret afklemning =K~

Placering Oplgsning
Luftdetektor/ Kontroller at ventilations-/filtersamlingen (G) er primet og helt
klemme satind i sektion 4.
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3. Hvis det er vanskeligt at installere varmeveksleren: smer O-ringene i sektion 1 og 2.
Anvisninger findes i afsnittet Vedligeholdelse i brugervejledningen.

Smiths Medical og Level 1 er designmaerker, og Level 1 er varemaerker tilhgrende Smiths Medical. Symbolet ®
angiver, at varemaerket er registreret hos det amerikanske patent- og varemaerkekontor og i visse andre lande.
©2014 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.
_________________________________________________________________________________|
() NORSK Bruksanvisning
_________________________________________________________________________________|

D-60HL DI-60HL
Level 1° normotermisk intravengst sett for veeskeadministrering

ADVARSEL: Disse anvisningene inneholder viktig informasjon om hvordan produktet
skal brukes pa en sikker mate. Les grundig gjennom denne bruksanvisningen, inkludert
advarsler og forholdsregler, for produktet brukes. Unnlatelse av a felge advarsler,
forholdsregler og anvisninger kan fore til ded eller alvorlig skade pa pasienten.

Indikasjoner

Engangssettet D/DI-60HL er et intravengst sett for vaeskeadministrering til engangsbruk som er
beregnet for bruk av oppleaert medisinsk personell for varming av blod og intravengse lgsninger.
Det skal kun brukes sammen med Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 og H-1200 hurtigflytende
vaeskevarmere.

Spesifikasjoner
Primevolum 74 ml
Filterstorrelse (cirka) 170 pm
Drapehastighet: 11 dréper/ml
H-1200/H-1000 normotermisk (35-41 °C) Tilfersel ved 10 °C: 75 ml/time - 530 ml/min
vaesketilfarselsomrade Tilfersel ved 20 °C: 75 ml/time - 530 ml/min
Maksimal flythastighet 530 ml/min
(krystalloid, 300 mmHg, 8,5 F kateter)
KONTRAINDIKASJONER
« Skal ikke brukes til & varme blodplater, kryopresipitater, eller granulocytt-suspensjoner.
ADVARSLER

Pasienten eller brukeren kan dg eller bli alvorlig skadet dersom disse advarslene ikke tas hensyn til:

« Lesog folg alle instrukser, etiketter/merker og vedlagte dokumenter som medfglger denne
medisinske anordningen. Hvis anvisningene, inkludert alle advarsler og forholdsregler, ikke
folges, kan det resultere i ded eller alvorlig skade pé pasienten eller brukeren.

« Fjern all luft i infusjonsposene far spissen pa slangene stikkes inn, og fjern all luft fra
infusjonsslangene for de koples til pasienten. Dersom dette ikke gjeres, kan resultatet bli
infusjon av luft i pasienten.

« Byttut gassventil-/filterenheten hver tredje time, eller nér filteret tilstoppes eller nar luften
ventileres langsomt. Dersom dette ikke iakttas, vil flythastigheten reduseres. Dette kan
resultere i utilstrekkelig behandling av pasienten.

« Ikke bay varmeveksleren. Baying kan skade varmeveksleren og apne kommunikasjon mellom
den resirkulerende I@sningen og den intravengse vaeskebanen, og fere til intravenes tilforsel
av uegnete veesker.

« Blod og blodprodukter kan inneholde patogene organismer. Dersom institusjonens regler
og rutiner for biomedisinsk farlig materiale ikke folges, kan dette fore til eksponering av
skadelige patogene organismer.

« Ved injisering av legemidler i vaeskebanen, ikke injiser gjennom trippelapningsslangen pa
D/DI-60HL engangssettet. Dette kan fare til kommunikasjon mellom den resirkulerende
l@sningen og den intravengse vaeskebanen.

« Delvis tamte infusjonsposer skal ikke brukes om igjen. Infusjonsposer som har blitt delvis
drenert, fiernet fra posespissen og deretter installert pa nytt kan inneholde luft, noe som kan
fore til infusjon av luft i pasienten hvis de benyttes om igjen. Bruk kun nye infusjonsposer som
har fatt luften fijernet.

« Brukav et leukocytt-reduksjonsfilter ved sengekanten kan forarsake en plutselig bra senkning
i blodtrykket som resulterer i andengd, ansiktsradme, abdominal smerte og kvalme, og
tap av bevisstheten. Stopp transfusjonen gyeblikkelig og felg institusjonens prosedyrer for
behandling av transfusjonsreaksjoner.

« Engangssett leveres med en steril vaeskebane, som kan bli usteril hvis hettene ikke er pa
plass. Bruk ikke engangssett uten at Luer- og spisshettene sitter godt pa plass, eller hvis Luer-
koplingene ikke er sikre, da det ikke er sikkert at vaeskebanen er steril, noe som kan fore til
ded og alvorlig skade pa pasienten.

- Engangssett er kun til engangsbruk. For & redusere risiko for krysskontaminasjon, unnga &
bruke engangssett om igjen.

«  Huvis vaesken gar ut av pasientslangen til D/DI-60HL engangssettet, bytt ut engangssettet.

« Bruk ikke autotransfusjonsposer. Autotransfusjonsposer kan inneholde luft som kan fore til
infusjon av luft i pasienten.

- Installasjon, priming og bruk krever aseptisk teknikk. Hvis det ikke benyttes aseptisk teknikk,
kan det fore til dod eller alvorlig skade pé pasienten.

« lkke bruk veeskevarmeren hvis det er tydelig tegn pa at utstyret eller engangssettet ikke
fungerer riktig.

«+ Dette produktet inneholder DEHP. Data avledet fra dyre- og epidemiologiske studier har
pavist, uten begrensning, felgende risikoer: Negativ virkning pa fosterutvikling, nyre- og
levertoksisitet, negativ virkning pa fruktbarhet. Bruken av ftalatprodukter mé vurderes
spesielt ngye for falgende pasientpopulasjoner: pediatripasienter og gravide og ammende
kvinner. Du finner ytterligere informasjon om ftalater pa nettsiden til Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates.

ADVARSLER for luftdetektoren/klemmen

« Slangen ma veere riktig plassert i klemmesporet pa luftdetektoren/klemmen. Dersom slangen
ikke er riktig plassert i klemmesporet, kan resultatet bli at luftinfusjonen ikke blir stoppet.

« Aktivering av alarmen for luftdetektor/klemme mens infusjon pagar, indikerer at vaeskeflyten
har stoppet, og at brukeren umiddelbart ma gripe inn for a gjenopprette vaeskeflyten. Hvis
flyten ikke gjenopprettes (etter temming av luft eller skum), kan det forérsake ded eller
alvorlig skade pé pasienten.

« Ikke sla av vaeskevarmeren nar alarmen for luftdetektoren er aktiv. Hvis vaeskevarmeren slas
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av midt i en aktiv alarm, apnes luftdetektoren/klemmen og luftdetektoren deaktiveres. Dette
kan fore til at luft i pasientslangen tilfgres pasienten, noe som kan forarsake alvorlig skade
eller ded.

+  Det ma utferes funksjonstest for luftdetektoren/klemmen hver gang for den brukes. Ikke
bruk vaeskevarmeren hvis noen av de visuelle indikatorene ikke tennes eller lydsignalet ikke
heres. Anordningen skal umiddelbart tas ut av drift. Sikker bruk av luftdetektoren/klemmen
er avhengig av at visuelle og herbare alarmsystemer fungerer helt som de skal.

FORHOLDSREGLER
Det kan oppsta funksjonsfeil, svikt eller skader p& anordningen dersom disse forholdsreglene
ikke folges:

+ Narinfusjonsposer lades i trykkamrene, velg en hengekrok som lar poseporten henge fritt
i det profilerte sporet ved kammerlukens nedre del. Dersom poseporter plasseres ovenfor
dette sporet, kan det oppsta minsket flyt.

« Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller bestilles av en lege.

+ Medisinsk utstyr krever seerskilte materialegenskaper for a fungere etter hensikten. Disse
egenskapene er kun verifisert for engangsbruk. Eventuelle forsgk pa & gjenprosessere utstyret
for gjentatt bruk vil kunne ha negativ effekt pa utstyret eller fore til at funksjonsevnen
forringes.

Oppsett av H-1200 og H-1028 vaeskevarmer
H-1200 og H-1028 er vaeskevarmere MED luftdeteksjon. Se den relevante operatgrhandboken for
Level 1° for komplett bruksanvisning om oppsett og bruk av dette produktet.
Installasjon av engangssettet for H-1200/H-1028
Installasjonstrinnene for engangssettet tilsvarer blokkene nummerert 1-2-3-4 markert pa
vaeskevarmeren.
1. TRYKK inn varmevekslerens nedre ende (F) [enden naer gassventil-/filterenheten] i blokk 1 (1).
TRYKK varmeveksleren godt ned slik at den plasseres riktig i blokken.
MERK: Varmeveksleren (F) ma plasseres slik at pasientslangen gar ut til venstre.
2. SKYV blokk 2 opp (2). SETT varmeveksleren (F) inn i sporet (5). TRYKK varmeveksleren
ordentlig pa plass for a sikre at den er riktig plassert. SKYV blokk 2 ned (2). TRYKK bestemt ned
for & feste blokken.
. FLYTT pressklemmen (E) pa pasientslangen til gassventil-/filterenheten ved siden av Luer-
koplingen.
LUKK pressklemmen (E).
. INSTALLER pasientslangen i klemmespor 3 (3) og gassventil-/filterenheten i blokk 4 (4). For en
detaljert illustrasjon av dette trinnet, se felgende:
« illustrasjon H-31B for luftdetektoren/klemmen H-31B.
« illustrasjon H-30/H-31A for luftdetektoren/klemmen H-30 eller H-31A.
- referansekortet festet til SA-1000 for luftdetektoren/klemmen SA-1000.
Priming av engangssettet for H-1200/H-1028
. LUKK klemmene (A), (B) og (C).
. FJERN posespisshetten og flern luften fra vaeskeposen. GIENNOMBOR porten pa vaeskeposen
som nd er uten luft.
. HENG den gjennomborede posen i trykkammeret, og APNE klemmen (A) over
dryppkammeret.
. KLEM pé dryppkammeret (D) til kammeret er 1/2 til 3/4 fylt.
. APNE rulleklemmen (C). Vaeske flyter inn i gassventil-/filterenheten (G).
. BANK flere ganger pa gassventil-/filterenheten (G) for a fierne eventuelle luftbobler fra filteret.
. TRYKK pa den grenne strom pa-knappen. Luftdetektoren/klemmen kjorer en strom pa-test.
«  Nar strom pé-testen er fullfart, starter luftdetektoren/klemmen automatisk driftsmodus
med tent LED-lys for automatisk drift.
« Hvis engangssettet ikke er riktig installert, tennes vaeskevarmerens varselsindikator
for kontroll av engangssett, og det harbare varselsignalet aktiveres. Kontroller at
engangssettet er installert i henhold til anvisningene i feilsgkingsavsnittet i dette
dokumentet.
MERK: Kontroller at den resirkulerende lgsningen ikke kommer ut fra den distale enden av
pasientslangen.
8. FJERN hann-Luer-hetten (H) fra den distale enden av pasientslangen og APNE
pressklemmen (E). La vaesken renne til det ikke kan observeres luft i pasientslangen.
9. LUKK rulleklemmen (C) nar pasientslangen er primet.
10. Primingen er fullfart. Kople til pasienten uten a stenge inne luft. Settet ma primes pa nytt
hvis pasienttilkoplingen ikke lykkes umiddelbart.

Oppsett av H-1000 og H-1025 vaeskevarmer

H-1000 og H-1025 er vaeskevarmere UTEN luftdeteksjon. Se den relevante operaterhandboken
for Level 1° for komplett bruksanvisning om oppsett og bruk av dette produktet.
Installasjon av engangssettet for H-1000/H-1025

Installasjonstrinnene for engangssettet tilsvarer blokkene nummerert 1-2-3 markert pa
vaeskevarmeren.

1. TRYKK inn varmevekslerens nedre ende (F) [enden neer gassventil-/filterenheten] i blokk 1
(1). TRYKK varmeveksleren godt ned slik at den plasseres riktig i blokken.

2. SKYV blokk 2 opp (2). Sett varmeveksleren (F) inn i sporet (4). TRYKK varmeveksleren
ordentlig pa plass for a sikre at den er riktig plassert. SKYV blokk 2 ned (2). TRYKK bestemt
ned for a feste blokken.

3. RETT INN gassventil-/filterenheten (G) med blokk 3 (3) og TRYKK den pé plass.

4. TRYKK pa den grenne strem pé-knappen lokalisert pa stram- og alarmtestpanelet for & sla
pa vaeskevarmeren.

+ Hvis engangssettet er riktig installert, tennes det grenne LED-lyset for automatisk drift
pa displaypanelet, og vaeskebanen for den resirkulerende lgsningen blir automatisk
primet.

MERK: Kontroller at den resirkulerende lgsningen ikke kommer ut fra den distale enden av
pasientslangen.

+ Hvis engangssettet ikke er riktig installert, tennes veeskevarmerens varselsindikator
for kontroll av engangssett, og det horbare varselsignalet aktiveres. Kontroller at
engangssettet er installert i henhold til anvisningene i feilsgkingsavsnittet i dette
dokumentet.

Priming av engangssettet for H-1000/H-1025

1. LUKK klemmene (A), (B) og (C).

2. FJERN posespisshetten og fjern luften fra veeskeposen. GIENNOMBOR porten pa
vaeskeposen som na er uten luft.
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3. HENG den gjennomborede posen fra IV-stativet eller trykkammeret (hvis det er aktuelt), og

APNE klemmen (A) over dryppkammeret.

KLEM pa dryppkammeret (D) til kammeret er 1/2 til 3/4 fylt. .

. FJERN hann-Luer-hetten (H) fra den distale enden av pasientslangen og APNE

rulleklemmen (C).

6. LUKK klemmen (E) nar pasientslangen er primet. Gassventil-/filterenheten (G) vil prime seg
selv.

7. BANK flere ganger pa gassventil-/filterenheten (G) for & fjerne eventuelle luftbobler fra
filteret.

8. Primingen er fullfert. Kople til pasienten uten & stenge inne luft. Settet ma primes pa nytt
hvis pasienttilkoplingen ikke lykkes umiddelbart.

Bytte filter
Bytt ut gassventil-/filterenheten hver 3. time, hvis filteret tilstoppes eller hvis luftventileringen
er langsom. Du trenger falgende gassventil-/filterenhet:
« Level 1° F-10 filter med gassventil
Oppbevaring
Oppbevares pa kjolig, tort sted. Skal ikke utsettes for store temperatursvingninger.
Etter bruk
1. Lukk alle klemmene for a stoppe infusjonen for vaeskevarmeren slas av.
2. Fjern trykket fra trykkammeret (trykkamrene) (hvis det er aktuelt) og ta bort
vaeskeposen(e).
3. Frakople pasientslangen og flern engangssettet fra veeskevarmeren og luftdetektoren/
klemmen (hvis aktuelt).
Avhending
Kasser via forbrenning, eller fglg sykehusets regler og rutiner for avhending av materialer med
biologisk risiko.
Feilsgking pa engangssettet
1. Alarm for kontroll av engangssett 7 4 r

ES

Sted Lasning

Vaeskevarmer Kontroller at varmeveksleren (F) og gassventilen-/filterenheten
(G) er satt helt inn og at blokk 2 er helt nede.

Luftdetektor/ Apne dgren og kontroller at pasientslangen er riktig installert

klemme i klemmespor 3. (KUN H-31B: Pase at tappen pa den gvre

(H-30/H-31A/H-31B) | derkanten er satt helt inn i luftdetektoren/klemmen for deren
skyves ned og lukkes.)

2. Klemmealarm &K~

Sted Lgsning
Luftdetektor/ Kontroller at gassventilen-/filterenheten (G) er primet og satt
klemme helt inn i blokk 4.

3. Hvis det er vanskelig a installere varmeveksleren: Smer O-ringene i blokk 1 og
blokk 2. Se vedlikeholdskapitlet i operaterhdndboken for anvisninger.

Smiths Medical- og Level 1-designmerker og Level 1 er varemerker som tilhgrer Smiths Medical. Symbolet ®
indikerer at varemerket er registrert hos det amerikanske patent- og varemerkekontoret og patentkontorer

i visse andre land.

©2014 Smiths Medical. Med enerett.
_________________________________________________________________________________|
[ suomi Kéayttoohjeet

D-60HL DI-60HL
Normaalilampdinen Level 1° -i.v.-nesteen antosetti

VAROITUS: Ndissa ohjeissa on tarkeaa tietoa tuotteen turvallisesta kdytosta. Lue
nama kayttoohjeet kokonaan, myos varoitukset ja huomautukset, ennen kuin kaytat
tata tuotetta. Jollei varoituksia, huomautuksia ja muita ohjeita noudateta tarkasti,
seurauksena voi olla potilaan kuolema tai vakava vammautuminen.

Indikaatiot

D/DI-60HL-kertakdyttosetti on potilaskohtainen, kertakdyttoinen i.v.-nesteen antosetti,
joka on tarkoitettu patevan ladkintdhenkildkunnan kdytettavaksi veren ja i.v.-nesteiden
lammittamiseen. Se on tarkoitettu kaytettavaksi Level 1° H-1000-, H-1025-, H-1028- ja
nopeavirtauksisten H-1200-nesteenlammittimien kanssa.

Tekniset tiedot

limaustilavuus 74 ml

Suodattimen koko (keskimaarin) 170 pm

Tippumisnopeus: 11 tippaa/ml
Normaalildmpdinen H-1200/H-1000 (35-41 °C), Tulo 10 °C: 75 mi/h = 530 ml/min
nesteenannon vaihteluvali Tulo 20 °C: 75 ml/h - 530 ml/min
Maksimivirtausnopeus 530 ml/min

(kristalloidi, 300 mmHg, 8,5 F:n katetri)

VASTA-AIHEET
- Al kdyta trombosyyttien, kryopresipitaattien tai granulosyyttisuspensioiden
lammittamiseen.

VAROITUKSET

Jos néita varoituksia ei huomioida, seurauksena voi olla potilaan kuolema tai vakava

vammautuminen:

« Lue kaikki ohjeet, pakkausmerkinnat ja laitteen mukana toimitetut julkaisut ja noudata
niiden ohjeita. Ohjeiden (kaikki varoitukset ja huomautukset mukaan lukien) laiminlyonti
voi aiheuttaa potilaan tai kayttdjan kuoleman tai vakavia vammoja.

- Poista kaikki ilma nestepusseista ennen niiden puhkaisemista sekd nestelinjoista ennen
niiden kiinnittamista potilaaseen. Jos ndin ei menetelld, potilaaseen voi joutua ilmaa
infuusiossa.

« Vaihda kaasuventtiili/suodatinyksikkd joka kolmas tunti tai kun suodatin tukkeutuu tai kun



ilma alkaa poistua hitaasti venttiilista. Jos ndin ei menetelld, virtausnopeus voi alentua.
Taman seurauksena potilaan hoito voi olla riittaméatonta.

+ Ladmmonvaihdinta ei saa taivuttaa. Taivutus voi vaurioittaa lammonvaihdinta ja aiheuttaa
yhteyden kiertavén liuoksen ja i.v.-nestevaylan valillg, jolloin potilas voi saada vaarid i.v.-
nesteita.

«+ Verija verituotteet voivat sisaltda patogeeneja. Jos ei noudateta tartuntavaarallisia
aineita koskevia laitoksen ohjeita ja menettelytapoja, seurauksena voi olla altistuminen
vahingollisille patogeeneille.

+ Kun annat lddkeinjektion nestevaylaan, dla injisoi D/DI-60HL-kertakayttosetin
kolmiluumenisen letkun ldpi. Tama saattaa aiheuttaa yhteyden kiertavan liuoksen ja i.v.-
nestevaylan valille.

« Ala kdyta uudelleen osittain tyhjentyneitd nestepusseja. Osittain tyhjennetyt nestepussit,
joista on otettu piikki pois, ja jotka on sitten asennettu uudelleen, saattavat sisdltaa ilmaa,
joka voi infuusion yhteydessa joutua potilaaseen, jos pussia kdytetaan. Kaytd ainoastaan
uusia nestepusseja, joista ilma on poistettu.

+ Leukosyytteja vahentdvén suodattimen kaytto osastolla saattaa aiheuttaa akillisen
voimakkaan verenpaineen laskun, joka ilmenee hengitysvajauksena, kasvojen
punoituksena, vatsakipuna ja pahoinvointina seka tajuttomuutena. Lopeta nesteensiirto
vélittdomasti ja noudata sairaalan hoitoprotokollaa nesteensiirtoreaktioiden osalta.

+ Kertakayttosetit toimitetaan steriilin nestevayldn kanssa, joka voi vahingoittua, elleivat
suojukset ole paikoillaan. Al kdyta kertakayttosettejd, jos Luer- ja piikkitulpat eivt ole
tiukasti paikoillaan tai jos Luer-liitdnnat eivat ole tiukkoja, silla nestevéyla ei ehka ole
steriili, jolloin seurauksena voi olla potilaan kuolema tai vakava vamma.

+ Kertakayttosetit tarkoitettu yhteen ainoaan kdyttdkertaan. Jotta ristikontaminaatiota ei
padsisi ilmenemaan, ala kayta kertakdyttosetteja uudelleen.

+ Jos nestettd padsee D/DI-60HL-kertakayttosetin potilasletkusta ulos, vaihda
kertakayttosetti.

+ Autotransfuusiopusseja ei saa kdyttaa. Autotransfuusiopussit voivat sisaltaa ilmaa, mika
aiheuttaa ilman péasyn potilaaseen.

+ Alkuasennuksen, ilmauksen ja kdyton aikana on noudatettava aseptista tekniikkaa.
Aseptisen menetelmédn kdyton laiminlydnti voi aiheuttaa potilaan kuoleman tai
vakavan loukkaantumisen.

- Al4 kdytd nesteenlammitintd, jos laitteiston tai kertakéyttdsetin toiminnassa
ilmenee hairio.

+ Tama tuote sisdltaa DEHP:ta - eldinkokeista ja epidemiologisista tutkimuksista
saaduissa tiedoissa kuvataan esimerkiksi seuraavia mahdollisia riskeja: haitalliset
vaikutukset sikion kehitykseen, myrkyllisyys munuaisille ja maksalle, negatiivinen vaikutus
hedelmiillisyyteen. Ftalaattituotteiden kaytt6on on kiinnitettéva erityishuomiota seuraavissa
potilaspopulaatioissa: lapset sekd raskaana olevat ja imettavat naiset. Lue lisdtietoja
ftalaateista Smiths Medicalin verkkosivustosta www.smiths-medical.com/phthalates

limantunnistimeen/puristimeen liittyvat VAROITUKSET

+ Letkusto taytyy asettaa asianmukaisesti ilmantunnistimen/puristimen puristinuraan.

Jos ei huolehdita siitd, etta letkusto on asetettu oikein puristinuraan, ilman infuusio ei
ehka lakkaakaan.

+ llmantunnistin-/puristinhalytyksen kdynnistyminen infuusion aikana merkitsee sitd, etta
nestevirtaus on pysahtynyt ja etta kdyttdjan on valittomasti ryhdyttava toimenpiteisiin
nestevirtauksen palauttamiseksi. Virtauksen palauttamisen laiminlyonti (ilman tai vaahdon
poistamisen jélkeen) voi aiheuttaa potilaan kuoleman tai vakavan vamman.

. Al3 katkaise nesteenlammittimen virtaa, kun ilmantunnistin on toiminnassa. Jos
nesteenlammittimen virta katkaistaan halytystilan ollessa aktiivinen, ilmantunnistin/
puristin aukeaa ja ilmantunnistin kytkeytyy pois toiminnasta. Taméa voi mahdollistaa
potilasletkussa olevan ilman kulkeutumisen potilaaseen ja aiheuttaa potilaan kuoleman tai
vakavan vamman.

+ llmantunnistin-/puristinyksikon toiminta on testattava ennen jokaista kayttokertaa. Jos
jokin merkkivalo ei pala tai merkkidanta ei kuulu, ala kdyta nesteenlammitinta. Poista laite
kaytosta valittomasti. llmantunnistimen/puristimen turvallinen kéyttd edellyttaa taysin
toimivaa visuaalista ja d@nimerkkeihin perustuvaa halytysjarjestelmaa.

HUOMAUTUKSET

Seurauksena voi olla toimintahairio, vika tai laitteen vaurioituminen, ellei naita huomautuksia

noudateta.

+ Kun nestepusseja asetetaan painekammioihin, valitse ripustuskoukku niin, ettd pussin
aukko voi riippua vapaasti kammioluukun pohjassa olevassa urassa. Jos pussiaukko
asetetaan tdman uran yldpuolelle, virtaus voi vahentya.

+ Yhdysvaltain lain mukaan tdmén vélineen saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

« Laakinnalliset tarvikkeet vaativat materiaalin erityisominaisuuksia toimiakseen halutulla
tavalla. Néma ominaisuudet on vahvistettu vain yhta kdyttokertaa varten. Yritykset
kasitelld tarvike uudelleenkéyttda varten voi vaurioittaa tarviketta tai johtaa toiminnon
huonontumiseen.

H-1200- ja H-1028-nesteenlammittimen asennus
H-1200 ja H-1028 ovat nesteenlammittimid, joissa on ilmantunnistustoiminto. Katso taman
tuotteen asennus- ja kdyttoohjeita Level 1° -kayttoohjekirjasta.

H-1200/H-1028:n kertakayttosetin asentaminen

Kertakdyttosetin asennusjérjestys on sama kuin nesteenlammittimen numeroitujen lohkojen

1-2-3-4.

1. TYONNA lamménvaihtimen (F) alapdé (pa4, joka on kaasuventtiili-’suodatinyksikén lahells)
lohkoon 1 (1). PAINA lammonvaihdin tukevasti alas kiinni lohkoon.

HUOM: Lammonvaihdin (F) on sijoitettava siten, ettd potilasletku on vasemmalla puolella.

2. SIIRRA lohko 2 yl8s (2). NAPSAUTA lammédnvaihdin (F) ohjaimeen (5). PAINA se tukevasti
paikalleen. SIIRRA lohko 2 alas (2). Kiinnitd PAINAMALLA lujasti alas.

3. SIIRRA kaasuventtiilin/suodattimen potilasletkussa oleva puristussuljin (E) Luer-liittimen
viereen.

4. SULJE puristussuljin (E).

5. ASENNA potilasletku puristimen aukkoon 3 (3) ja kaasuventtiili/suodatin lohkoon 4 (4).
Taman vaiheen tarkempi kuvaus on:
+ kuvassa H-31B H-31B-ilmantunnistimelle/puristimelle.
« kuvassa H-30/H-31A H-30- tai H-31A-ilmantunnistimelle/puristimelle.
«  kortissa, joka on kiinnitetty SA-1000:an SA-1000-ilmantunnistimelle/puristimelle.

H-1200/H-1028:n kertakayttosetin ilmaus
1. SULJE puristimet (A), (B) ja (C).
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. POISTA pussipiikin suojus ja poista ilma nestepussista. ASETA piikki ilmattoman
nestepussin porttiin.

. RIPUSTA piikillinen pussi painekammioon ja AVAA puristin (A) tiputuskammion yldpuolella.

. PURISTA tiputuskammiota (D), kunnes se on 1/2-3/4 tdynna.

. AVAA rullapuristin (C). Neste virtaa kaasuventtiiliin/suodattimeen (G).

. Irrota suodattimen sihdissa mahdollisesti olevat ilmakuplat NAPUTTAMALLA
kaasuventtiilidg/suodatinta (G) voimakkaasti.

7. PAINA vihreda virran kytkentédpainiketta. lmantunnistin/puristin tekee virran

kytkentétestauksen.

« Virran kytkentatestauksen paatyttyd ilmantunnistin/puristin menee toimintatilaan ja
Automaattinen toiminta -LED palaa.

« Jos kertakdyttosetti on asennettu vaarin, nesteenlammittimen Tarkista kertakayttosetit
-huomiomerkkivalo syttyy ja laite antaa huomiodanimerkin. Tarkista kertakdyttosetin
asennus taman julkaisun Vianmadritys-kohdan mukaisesti.

HUOM: Tarkista, etta kiertdvaa liuosta ei tule ulos potilasletkun distaalipaasta.

8. POISTA Luer-urossuojus (H) potilasletkun distaalipadsta ja AVAA puristussuljin (E). Anna
nesteen virrata, kunnes potilasletkussa ei ndy ilmaa.

9. SULJE rullapuristin (C), kun potilasletku on ilmattu.

10. llmaus on paattynyt. Tee potilasliitdnta niin, ettei ilmaa jaa sisadn. Ilmaa setti uudelleen, jos

potilasliitdntaa ei tehda heti.

H-1000- ja H-1025-nesteenlammittimen asennus

H-1000 ja H-1025 ovat nesteenlammittimia, joissa ei ole ilmantunnistustoimintoa. Katso tamén

tuotteen asennus- ja kdyttoohjeita Level 1° -kdyttdohjekirjasta.

H-1000/H-1025:n kertakdyttosetin asentaminen

Kertakayttosetin asennusjarjestys on sama kuin nesteenlammittimen numeroitujen lohkojen

1-2-3.

. TYONNA Iamménvaihtimen (F) alapia (p&4, joka on kaasuventtiili-/suodatinyksikén lahells)
lohkoon 1 (1). PAINA lammonvaihdin tukevasti alas kiinni lohkoon.

. SIIRRA lohko 2 yl&s (2). NAPSAUTA lammdnvaihdin (F) ohjaimeen (4). PAINA se tukevasti

paikalleen. SIIRRA lohko 2 alas (2). Kiinnitd PAINAMALLA lujasti alas.

KOHDISTA kaasuventtiili/suodatinyksikko (G) lohkoon 3 (3) ja PAINA se paikoilleen.

PAINA vihreda virran kytkentapainiketta, joka sijaitsee virran ja hélytyksen testauksen

paneelissa, kytkedksesi virran nesteenlammittimeen.

« Jos kertakdyttosetti on asennettu oikein, vihred Automaattinen toiminto -LED syttyy

ndyttépaneeliin ja kiertdvan liuoksen reitti ilmataan automaattisesti.

HUOM: Tarkista, ettd kiertdvaa liuosta ei tule ulos potilasletkun distaalipaasta.

« Jos kertakdyttosetti on asennettu véarin, nesteenldmmittimen Tarkista kertakayttosetit
-huomiomerkkivalo syttyy ja laite antaa huomiodanimerkin. Tarkista kertakdyttosetin
asennus taman julkaisun Vianmadritys-kohdan mukaisesti.

H-1000/H-1025:n kertakayttosetin ilmaus
1. SULJE puristimet (A), (B) ja (C).
2. POISTA pussipiikin suojus ja poista ilma nestepussista. ASETA piikki ilmattoman
nestepussin porttiin.
3. RIPUSTA piikillinen pussi i.v.-telineeseen tai painekammioon (jos kdytossa) ja AVAA puristin

(A) tiputuskammion yldpuolella.

4. PURISTA tiputuskammiota (D), kunnes se on 1/2-3/4 taynna.

5. POISTA Luer-urossuojus (H) potilasletkun distaalipaasta ja AVAA rullapuristin (C).

6. SULJE puristin (E), kun potilasletku on ilmattu. Kaasuventtiili/suodatinyksikko (G) tayttyy
itsestaan.

7. Irrota suodattimen sihdissa mahdollisesti olevat ilmakuplat NAPUTTAMALLA
kaasuventtiilid/suodatinta (G) voimakkaasti.

8. llmaus on paéttynyt. Tee potilasliitdnta niin, ettei ilmaa jaa sisaan. limaa setti uudelleen, jos
potilasliitantaa ei tehda heti.
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Suodattimen vaihtaminen
Vaihda kaasuventtiili/suodatinyksikkd joka 3. tunti tai kun suodatin tukkeutuu tai jos ilma alkaa
poistua hitaasti. Tarvitset seuraavan kaasuventtiili/suodatinyksikon:
« Level 1° F-10 -suodatin, jossa on kaasuventtiili
Sailytys
Sailyta viiledssd ja kuivassa paikassa. Ei saa altistaa adrilampétiloille.
Kayton jalkeen
1. Sulje kaikki puristimet keskeyttaaksesi infuusion ennen nesteenlammittimen sammuttamista.
2. Poista paine painekammiosta (jos kéytdssa) ja poista nestepussi(t).
3. Irrota potilasletku ja irrota kertakayttosetti nesteenlammittimestad ja ilmantunnistimesta/
puristimesta (jos kaytossa).
Havittaminen
Havitd polttamalla tai noudata sairaalan séantgja ja toimintaohjeita, jotka koskevat
tartuntavaarallisten materiaalien havittamista.
Kertakéayttosetin vianmaaritys
1. Tarkista kertakdyttosetti -halytys 1V

Sijainti Ratkaisu

Nesteenlammitin | Tarkista, ettd limmonvaihdin (F) ja kaasuventtiili/
suodatinyksikkd (G) on asetettu kunnolla paikalleen ja lohko 2
on taysin alhaalla.

llmantunnistin/ Avaa luukku tarkistaaksesi potilasletkun asennus

puristin puristinurassa 3. (VAIN H-31B: Varmista, ettd luukun yldreunan
(H-30/H-31A/H-31B) | kieleke on tdysin ilmantunnistimen/puristimen sisélla ennen
kuin suljet luukun painamalla sen alas.)

2. Puristettu-hilytys =K

Sijainti Ratkaisu
IImantunnistin/ Tarkista, ettd kaasuventtiili/suodatinyksikko (G) on ilmattu ja
puristin asetettu kunnolla paikalleen lohkoon 4.

3. Ldmmonvaihtimen asennus on vaikeaa: voitele O-renkaat lohkoissa 1 ja 2. Katso tietoja
kayttoohjekirjan kunnossapito-osasta.
Smiths Medical- ja Level 1- suunnittelumerkit ja Level 1 ovat Smiths Medical ‘in tavaramerkkeja. ®-merkki
tarkoittaa, ettd tavaramerkki on rekisteroity Yhdysvaltain patentti- ja tavaramerkkivirastossa sekd erdissa
muissa maissa.
©2014 Smiths Medical. Kaikki oikeudet pidatetdan.
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[ EAAHNIKA 08nyiec xpriong
|
D-60HL DI-60HL
NoppoBeppikoé oet EQ xopriynong vypwv Level 1°

MPOEIAOMOIHZH: Ot 08nyieg autég MePIEXOUV GNUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa TNV AGPAAN
XPrion Tou MpoidvTog. AlaBacTte OAOKANPO TO TTEPIEXOUEVO AUTWV TWV OSNYIWV XPONG,
GUUTTEPINAUBAVOHEVWV TWV TIPOEISOTIOINGEWV Kal TWV SNAWCEWV TPOCOXNG, TIPIV

amno Tn XPrion Tou MPoiovToc. Edv 8ev akoAouBroeTe CwoTA TIG TTPOEISOMOINGEIG, TIG
SnAwoelg mpoooxI Kat Tig 0dnyieg, Oa tav duvato va mpokAnOei Odvatog i dofapdg
TPAUMATIONOG 0TOV aoBevn.

Evéeigeig

To avahwotpo oet D/DI-60HL givat éva avalwoipo o€t ED xopriynong uypwv yia xprion o
€vav aoBeviy, Tou €xel oxeSIA0TEL yia Xprion amd eKMAISEVHEVO LATPIKO TIPOCWTTIKO, Yla TN
Oéppavon aipatog kat evEoPAEBiwv StaAupdtwv. Mpoopiletal yia xprion amoKAEIOTIKA U
Beppavtripeg vypwv Taxeiag pong Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 kat H-1200.

Mpodiaypagég

‘Oykog apxIKNG MARpwong 74 ml

MéyeBog @iktpou (katd mpooéyyion) 170 pm

Pubudég evotahagng: 11 otayoveg/ml

EUpOG xopriynong VopHoBEPUIKWY LYPWV Eicodoc o€ Beppokpaocia 10 °C:
H-1200/H-1000 (35 °C - 41 °C) 75 ml/wpa - 530 ml/Aemto

Eicodo¢ o€ Beppokpaocia 20 °C:
75 ml/wpa - 530 ml/Aemto
Méyiotog pubuog porig 530 ml/Aemtéd
(kpuoTtaMoeldrig, 300 mmHg, kabetripag 8,5 F)
ANTENAEIZEIZ
«  Agvmpoopiletal yla xprion otn Bépuavon aipometaliwy, KpuoilnudTtwy 1 evaiwpnudatwy
KOKKIOKUTTAPWV.

MPOEIAOMOIHZEIZX

Edv Sev akoAouBnoeTe TIG TPOEISOTOINOEIG AUTEC, EVEEXETal va oupBei BdvaTtog 1 ooBapdg

TPAUHATIOUOG TOU A0BEVOUG 1) TOU XPHOTN:

+  AlaBdaoTe Kal akohouBrnoTe OAEG TIC 0ONYIEC, TNV EMONAVON KAl To CUVOSEUTIKA éyypapa
TIOU TTAPEXOVTAL E AUTH TNV LATPIKK) CUOKELH. EQv §ev akohouBr\oete TIg odnyieg,
OUUTTEPIAAUBAVOUEVWY OAWV TWV TIPOEISOTIOICEWV Kal TwV SNAWCEWV TTPOCOXNG, AUTO
Oa prmopovoe va éxel w amoTéAeopa To Bdvato 1 To coBapd TPAUPATIONO Tou acBevolq iy
TOU XpPHoTN.

+  Ag@alpéoTe ONO TOV aépa Ao TOUG AoKOoUG LYPOU TPV armd Tn SidTpnon Kat amo Tig
YPApUEG uypoU Tiptv amd Tn cuvdeon otov acBevry. Eav Sev To KdveTe, autd gival Suvatd va
£XEL WG ATIOTENECHA £yXUOT 0€PA OTOV AOBOEVN.

+  AvtikaBiotdte Tn Siatagn e€aépwong aepiwv/@iktpou KABE TPeIC wPeG 1 dTav amo@payBei
7o @iktpo 1 dTaV e€aEepiveTal apyd o aépag. Eav Sev To KAveTe, autd Ba éxel wg
AMOTENEOHA HEIWDN TOU PUBHOU PONG. AUTO EVOEXETAL VA EXEL WG OTTOTENECHA AVETTOPKN
Bepareia Tou aoBevoug.

+ Mnv KAumTeTe TOV AVTAAAKTN BeppdTnTac. H kapyn evééxetal va mpokahéoet {npuid otov
QAVTAANAKTN BEPUOTNTAG EMTPEMOVTAG TNV EMKOIVWVIA HETAEY TOU AVAKUKAOPOPOUVTOG
Stahupatog kat tng 0800 EQ uypov, e anotéheopa tnv EQ xopriynon akatdAANAwv uypwv.

+  To aipa kal Ta mpoiovTa aipatog Ba ftav Suvatd va mepiéxouv maboyovoug
HUIKPOOPYaVIoHOUG. EGv ev akoAouBroeTe TNV MONITIKN Kat TIG S1adikaaoieg Tou 16puuatog
yia Bloloyikd emkivéuva vAikd, autoé Ba itav Suvatd va odnyrioel o€ ékBeon o€
empBAafn maboyodva.

+  Katd v éyxuon @apudakwv otnv 086 Tou LypoU, UNV EYXEETE PHECW TNG OWARVWONG
Tp1mAoL aulol Tou avaAwotpou ot D/DI-60HL. Auto evéxetal va emTpéPel TRV
EMKOIVWVIa HETAEY TOU AVOKUKAO(QOPOUVTOC SlaAUpaTog Kal Tng 060U ED uypou.

+  Mnv €mavaypenolUOTIOLEITE AOKOUG UYPWV TIOU £X0UV MANPWOEL LEPIKWG. ACKOI LYPWV
IOV €XOUV OTTOOTPAYYIOTEL LEPIKWG, OTTO TOUG OTTOIOUG £XEL a@aIPEDE( n akida kat Katomv
£MaveyKataoTabei, evoéxeTal va epiéxouv aépa kal edv xpnaotpomoinBouv givat Suvatd
Va £X0UV WG AMOTENECHA £yXUON aépa OToV aoBEevH. XpNOIUOTIOLEITE HOVO VEOUG AOKOUG
UYPWV a1ré Toug oToioug éxel apalpedei o aépag.

+  Hxpnon mapakAiviou GiATpou peiwong Twv AEUKOKUTTAPWY EVEEXETAL VA TIPOKANEDEL
alpvidla amdToun MTWon TN APTNPLOKAG THEONG, UE ATTOTENEGHA AVATIVEVCTIKY SuaPopia,
£pUBNUA TOU TTPOCWTTOU, KOINAKSO AAYOG Kal vauTia, KaBwg Kal amwAELd TNG CLVEISNONG.
STAPATAOTE AUECWE TN HETAYYLON Kal AKOAOUBNOTE TO MPWTOKOANO TOU I8PUHATOC yia TNV
QVTILETWTION TWV AVTISPACEWV LETAYYIONG.

+  TNapéxovtal avaAwolla OET PE amooTelpwéVn 086 uypou, n omoia evaéxeTal va
StakuPeuTtei edv Ta mwpata Sev gival tomoBeTnuéva otn B€on Toug. Mn XpnOoIUOTIOLETE
QAVAAWOIUA OET €AV TA MWHATA TwV CUVSECUWY Luer kat Twv akidwv Sev gival otabepd
TomoBeTnpéva ot B€on Toug 1y edv ot ouVSEael Luer Sev ival acpaleic, S10Ti n 086¢
uypoU evdéxeTal va pnv ival oteipa kat va mpokAnOei Oavatog i 6oBapdg TPAuHATIONAG
Tou acBevouc.

+  Taavahwolpa oet mpoopilovtal yia pia xprion pévo. MNa va HEIWOETE Tov Kivéuvo
S1a0TaupoVPEVNG HOAUVONG, MNV EMTAVAXPNOIUOTIOIETE TA AVAAWGCIHA OFT.

+  Eav e€€pxetal uypo amd tn ypappr acbevolg Tou avaAwaotpou ot D/DI-60HL,
QVTIKATAOTAOTE TO AVAAWOIHO OET.

+  Mn xpnolpomoleite aoKoUG AUTOHETAYYIONG. Ol aoKoi AUTOHETAYYIONG evEéxeTal va
TIEPIEXOLV AP, YEYOVOG TIOU UTTOPEL VOl TIPOKOAETEL £yXUOTN A€Pa OTOV ACBEVH.

+ Heykataotaon, n apxikr mMAipwaon Kat n xprion amarrodv donmtn texvikn. Edv
eV XPNOILOTIOINOETE AONTITN TEXVIKN EVOEXETAL VA TTPOKANBEl BdvaTog 1) cofapadg
TPAUMATIONOG TOU aoBevoUC.

+  Eav eivat epgavrig n duchertoupyia Tou EE0MAIGHOU 1| TOU AVAAWOGIHOU OET, pn
XPNOIUOTIOIEITE TO BEPUAVTHPA LYPWV.

+ Autd To mpoidv mepiéxel DEHP - Sedopéva mou mpoépyovtal and PeéTeg oe {wa
Kal EMSNUIONOYIKEG HENETEG EMIONPAiIVOUY, AANG OXL TTEPIOPIOTIKA, TOUG aKOAOUBOoUG
KIvEUVOUG: AvemBUUNTEG EMSPACELG OTNV EUPPUIKN AVATITUEN, VEPPIKN KAl NTTATIKA
TOEIKOTNTA, APVNTIKEG EMITTWOELG OTN YOVIHOTNTA. IStaitepn mpoooxr 600V apopd TV
£QapPOYN TTPOIOVTWY TTOU TEPIEXOUV POANIKEG EVWOELG amalTeital yia Toug akdAouboug
mANBuopoUg acBeviv: maidid, £ykueg kat OnAd{ovoeg yuvaikeg. MNa meploootepeg
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TIANPOPOPIEG OXETIKA UE TIG POANIKEG EVWOELG, QVaTPEETE OTOV SIKTUAKO TOTO TNG Smiths
Medical: www.smiths-medical.com/phthalates

MPOEIAOMOIHZEIZ yia Tov avixveuTtn aépa/c@iyktipa

« H owhivwon mpémel va TomoBeTEiTal OWOTA 0TNV UTTOSOXT) CPIYKTHPA TOU AVIXVEUTH
aépa/opyktrpa. Edv 8¢ Siac@alioete 6TI N CWARvVWon gival 6woTd TomoBeTNUEVN OTNV
UTTOS0X N OPIYKTAPA, AUTO EVOEXETAL VA £XEL WG ATTOTENESHA AMOTUXi 0TN SIAKOTA TNG
éyxuong aépa.

« H evepyomoinon Tou cuvayeppoU avixveuTH aépa/o@IyKTripa Katd tn SiapKela tng
£yXuong umoSeIKVUEL OTL N POr LYPOU £XEl OTAMATHOEL KAl OTL amatteitat dpeon mapéppaon
TOU XEIPIOTH YIA TNV amokatdoTtaon tng por uypou. H amotuxia amokatdotaong Tng pong
(META TNV EKKEVWON TUXOV aépa 1 aPpov) evEEXETAL Va €XEL WG ATTOTENECHA TO BAvaTto f
TOV 00apO TPAUHATIOUO TOU A0BEVOUG.

«  Mn SI10KOTITETE TN AEITOLPYIA TOU BEPUAVTAPA LYPWV OTAV O CUVAYEPHOG AVIXVEUTH aépa
eival evepydg. Eav Slakomei n Aeltoupyia Tou Beppavtripa Lypwy O€ pia EVEPYH KATAoTaoN
ouvayeppou, 0 aVIXVEUTAG aépa/o@lyktripag Ba avoiel kat o avixveutrig aépa Ba
amevepyomotnBei. AUTO Ba UTTOpPoUCE va EMTPEYEL TN XOPHYNON OToV acBevr) TUXOV aépa
TTOU UTTAPXEL EVTOG TNG YPAUUNE aoBeVoUG, Ye amoTéNeopa coBapod TPAUKATIoNO 1) BAvato.

+ Tpwv amé K&Be xprion, MPEMEL va EKTENEITAL O AEITOUPYIKOG EAEYXOG YIA TOV QVIXVEUTH aépa/
o@lyktiipa. Eav omoladimote omTikr evOeIKTIKA Auxvia Sev avafel ) To nxNTIKG orfjpa Sev
TIOPAYETAL, Un XPNOIUOTIONOETE TO BEPUAVTAPA UYPWV. ATTOCUPETE AUECWG TN CUOKEUN
amnd Tn xpron. Na v ac@alr xprion Tou aVIXVEUTH aépa/o@LyKTrpa gival amapaitnta
TIANPWG AEITOUPYIKA GUOTAKATA OTITIKOU KAl NXNTIKOU CUVAYEPHOU.

AHAQZEIZ MPOXOXHX

Evdéxetal va mpokAnBei SuoAeitoupyia, actoxia fj {npid Tng cuokeurg edv Sev TnpnBouv

QAUTEG Ol SNAWOEIG TIPOCOXNG:

«  Katd v elcaywyr aokwv uypwv otoug BaAduoug mieong, emAEETe éva dyKioTpo
avdptnong mou emtpémnel 0tn OUPa Tou AOKOU va avapTtdtal EAeVBepa otnv umodoxn
UE g00x1 TIoU BpiokeTal 0To KATW PéPOG TG Bupidag Tou Balduou. Edv ot BUpeg aokwv
TomoBeTnBovV mavw amd Tnv umodoxr auth, Ba fTav Suvatod va CUREL PEWEVN POT.

« Hopoomovdiakn vopobeoia (twv H.M.A.) meptopilel TRV mWANON QUTAE TG CUOKEURG
udvov amo 1[aTPoUE 1) KATOTIV EVTOANG LATPOU.

«  Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA ATTAITOUV CUYKEKPIHEVA XOPOKTNPIOTIKA UAIKWVY Yia va
£xouv TNV TpoPAemopevn amddoon. Ta XapaKTNPIOTIKAE autd £xouv emainBeuTei yia pia
uédvo xprion. OmoladATIOTE AMOTIEIPA EMAVETIECEPYATIAC TOU OPYAVOU Yia ETAKOAOUON
EMAVOXPNOIUOTIOINON MUTTOPE( VA EMNPEACEL APVNTIKA TNV OKEPAIOTNTA TOU OPYAVOU 1 Va
odnyroel og umofabuion Tng anmédoong.

Eykatrdaotaon Ogppavripa vypwv H-1200 kat H-1028
O1Beppavtripeg vypwv H-1200 kat H-1028 eival Beppavtrpeg vypwv ME avixveuon aépa.
Avatpé€Te 0To avTioTOIKO EYXELPISIO XEIPIOHOU Tou Level 1° yia AR pEeIG 08nyieg OXETIKA HE TNV
£YKATAOTOON Kal TN XPHion autoU ToU TTPOIoVTOG,.

Eykatrdotacn Tov avalwaotipov o€t tou H-1200/H-1028

H akohoubBia eykatdoTtaong yia To avaAWOIO OET AVTIOTOIXEL 0T APIOUNUEVA TUAUATA UE TIG

ONMAvoelg 1-2-3-4 0To Beppavtripa LyPWV.

1. QOHZITE 1o KaTtw dKpo Tou avtaldkTn Bepudtntag (F) [To dkpo eyyug mpog tn Sidtaén
e€aépwong aepiwv/@idtpou] oto Tupa ap. 1 (1). MIEZTE tov avtaAdakTn Bepudtntag mpog
TA KATW 0TABEPd, £T01 WOTE VA EQUPHUOTEL CWOTA HECA OTO TURAHA.

THMEIQZH: O avtal\dktng Oeppotntag (F) mpémel va TomoBeTETal £T0L WOTE N yPAUURA

a0BevoUg va EMEKTEIVETAL TTPOC T APIOTEPG.

2. YYPETE 10 THAMA ap. 2 pog Ta emdvw (2). KOYMIMQXTE tov avtaldktn Bepudtntag (F)

péoa otov 0dnyo (5). MIEZTE Tov 01a0epd 0Tn B£0N TOU, £T01 WOTE VA S1A0PANICETE OTL £XEL

£QAPUO0El oWOTA. TYPETE T0 TUAMA ap. 2 TIPOG Ta KATw (2). MIEZTE mpog Ta kKdtw otabepd

Y10 vVa TO 00QANOETE.

. METAKINHZTE 1o o@tyktripa c0o@i€ng (E) otn ypappur acbevoig tng Siataéng e€aépwong
agpiwv/@iltpou Sima oto cuvdeopo Luer.

4. KAEIZTE to o@tyktripa aUo@iéng (E).

. ETKATAZTHZTE n ypapur acBevoug otnv umodoxn Tou o@lykTtripa ap. 3 (3) kat tn Sidataén
£€aépwong agpiwv/@ikTpou oTo TUHA ap. 4 (4). Na AEMTOUEPT ATTEIKOVION aUTOU TOU
Bripatog, avatpé€te ota e€1G:

« oxnua H-31B yia tov avixveutd aépa/o@tyktripa tou H-31B.

« oxnua H-30/H-31A yia tov avixveuth aépa/ogtyktripa tou H-30 i Tou H-31A.

« TNV KAPTA AvVAPOPAG TTOU 0UVOSeVEL To SA-1000 yia TOV QVIXVEUTH 0€PA/OPIYKTAPA TOU

SA-1000.

ApXIkn MAfjpwon Tou avaAwotpou ot Tou H-1200/H-1028

. KAEIZTE Toug o@iyktApEC (A), (B) kat (C).

2. AQAIPEXTE To mwua TNG akidag aokwv Kal aQalpéoTe ToV aépa armod Tov aoké uypou.
AIATPHXTE ) B0pa Tou aokol uypoU Tou Sev TEPIEXEL aépal.

. KPEMAZTE Tov tpunmuévo ackd oto Bdhapo mieong kat ANOIZTE to o@lyktiipa (A) mTou
Bpioketal emdvw amoé to BdAapo oTdydnv porg.

. MIEXTE 1o 8dAapo otaydnv ponc (D) péxpt va yepioel To 1/2 éw¢ ta 3/4 Tou Baldpou.

ANOI=TE Ttov kuhidpevo o@iyktipa (C). To uypo péet eviog Tng Sidtagng e€aépwong

agpiwv/@irtpou (G).

6. KTYMHXTE Suvatd tn Siata&n e€aépwong agpiwv/@iktpou (G) yia va amokoARCETE TUXOV

@uoahideg aépa amd Tov nOBUO Tou Piktpou.

MATHXTE 1o mpdotvo Kouumi évap&ng Aettoupyiac. O avixveuTrig aépa/o@IyKTHPaG eKTeAEL

£vav é\eyxo évapéng Aertoupyiag.

«  Katd tnv ohokArjpwaon tou eAéyxou €vapéng AelToupyiag, o avixveuTng aépa/
OQPIYKTAPAG EICEPKETAL GTOV TPOTIO AUTOMATNG AelToupyiag pe avappévn T LED (Auyxvia)
QAUTOPATNG AElToUpYiag.

«  EAv 10 avaAwotpo O€T €xel eyKaTaoTaBEel e0@aApéva, n EVEEIKTIKN Auxvia TPOCOXNG
£NéYXOU QVOAWOIPWY TOU BEPUAVTAPA UYPWV aVABEL KAl EVEPYOTIOLEITAL TO NXNTIKO
onpa mpoooxn¢. EAéyEte Tnv eykataotaon Tou avaAWOoIoU GET AKOAOUBWVTAG TIG
odnyieg mou mapéxovtal 0TV EVOTNTA <AVTIMETWION TTPOBANUATWY» TOU TTAPOVTOG
gyypagou.

THMEIQZH: BeBaiwbeite 611 Sev e€€pxeTal avakukAo@opolv SIGAuLa o TO TIEPIPEPIKO

GKPO TNG YPAUUNE aoBevoug.

8. AQAIPEXTE 1o apoevikoé mwpa Luer (H) amd To mepipepikd AKpo TG ypauprig aoBevoug Kat
ANOI=TE 10 o@iyktripa cUo@IEnG (E). AQrioTe To UYPO va PEVCEL PEXPL VA UV TTApATNpE(Tal
kaBoNou aépag otn ypauur acbevouc.

9. KAEIZTE tov Kuhidpevo ogtyktripa (C) 6tav Sievepyeitat n apxIki TARPwon TG YPAUHUNAG
aoBevouc.
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10. H apxiki mA\npwon €xet ohokAnpwOEi. MpaypatomoloTe Tn oUVSEon Ue Tov acBevr Xwpig
mayidevon aépa. AlevepyroTe €K VEOU PXIKN TTAPWON TOU OET €8V Sev mpaypatomoinOei
ypriyopa n ocuv8eon pe Tov acBevi.

Eykataotaon 8gppaviipa vypwv H-1000 kau H-1025
O1Beppavtrpeg uypwv H-1000 kat H-1025 givatl Beppavtrpeg vypwv XQPIX avixveuon aépa.
Avatpé€Te 0To aVTIOTOLKO EYXELPISIO XEIPIOPOU Tou Level 1° yia MARPELG 08nyieg OXETIKA PE TNV
£YKATAOTAON Kal TN XPrion autol TOU TTPoIoVTOG.

Eykatdaotacn tou avaAwotpov ogt tov H-1000/H-1025

H akolouBia eykatdotaong yla To avaAWOoIUO OET QVTIOTOIXEl 0TA aplOPNUEVA TURHATA HE TIG
ONUAVOELG 1-2-3 0TO BEPUAVTIPA UYPWV.

1. QOHXTE 10 Kdtw dKpo Tou avtaldkTn Bepudtntag (F) [To dkpo eyyug mpog tn Statagén

e€aépwongc agpiwv/@idtpou] oto TuRpa ap. 1 (1). MIEXTE Tov avtaldktn BgpudtnTag mpog

TA KATW 0TABEPQ, £TOL WOTE VA EPAPUOTEL CWOTA HECA OTO TUAHA.

2. YYPETE 10 THrMA ap. 2 mpog Ta emavw (2). KOYMIMQZTE tov avtaAdktn Bepudtntag (F)
péoa otov 0dnyo (4). NMIEZTE tov otabepd otn B€on Tou, £T01 WOTE va SIacPANCETE OTL EXEL
£QapUOOEl owoTA. ZYPETE 1O TUAMA ap. 2 TPOG Ta KATW (2). MIEZTE mpog ta KAtw otabepd
Y10 VO TO a0QaN{OETE.

EYOYTPAMMIZTE tn Siatagn e€aépwong agpiwv/@iktpou (G) pe To Tprpa ap. 3 (3) kat
MIEZTE 1o otn 60N TOUL.

4. MIEXTE to mpdotvo koupmi évap&ng Aettoupyiag, mou BpiokeTal 0Tov mivaka 1oXVog Kat

€NEYXOU OUVAYEPUWVY, YO va BECETE 0€ AelToupyia To Beppavtripa vypwv.

+  Edv éxel eykataotabei owotd 1o avaAwotpo o€T, Ba avdyel To mpdotvo LED (Auyvia)
autopatng Aettoupyiag otnv 086vn evdeiewy Kat Ba SievepynOei autdpata apyikr
mARpwon TG S1adpourg avakukAo@opouvTog uypou.

THMEIQZH: BeBaiwBeite o1 Sev e€€pxeTal avakukAo@opoUv SIaAUHa aTTd TO TIEPIPEPIKO
AKPO TNG ypapurig acBevoug,.

+  Edv 1o avalwotpo o€T €xel eykataoTabei e0@alpéva, n eVOEIKTIKN Auxvia TPOooXAG
€AEyXOU QVAAWOIHWY TOU BEPUAVTHPA UYPWV AVABEL KAl EVEPYOTIOLEITAL TO NXNTIKO
onpa mpoooxrig. EAéyETe TNV yKATAOTACN TOU QVOAWGCIHOU OET AKOAOUBWVTAG TIG
0dnyieg mou mapéxovTal oTnV evOTNTA «AVTIHETWTTION TTPORANUATWY» TOU TTAPOVTOG
EYYPAPOU.

ApXikr) MAfjpwon Tou avalwotpou ot Tou H-1000/H-1025

1. KAEIZTE Toug o@IyKTripeg (A), (B) kat (C).

2. AQAIPEXTE To MWHA TNE aKidag aoKwv Kal ApalpéOTe TOV aépa armod Tov aokd uypou.

AIATPHETE tn BUpa Tou aokou uypoU TTou Sev TIEPIEXEL aépPa.

3. KPEMAXTE tov Tpumnpévo ackd oTo otato opol fi oto Bahapo mieong (edv undpyel) kat

avoite To opiykTpa (A) mou Bpioketal emdvw amd To BAAapo oTaydnv pong.

4. MNIEXTE to 8AAapo otdydnv porig (D) péxpt va yepioet To 1/2 éwg Ta 3/4 Tou BaAdpou.

5. AQAIPEXTE to apoeviko mpa Luer (H) amo to mepipepikd AKpo TG YPauprg aoBevoug Kat

ANOI=TE tov kuhidpevo optyktripa (C).

6. KAEIZTE tov Kuhidpevo o@iyktrpa (E) dtav Sievepyeital n apxikr MARPwon g YPOUMNAS

aoBevouc. H apyikn mijpwon tne Siatagne egaépwong agpiwv/giktpou (G) Ba yivel

autépata.
. KTYMHZTE Sduvatd tn Sidtaén e€aépwaong agpiwv/@iAtpou (G) yia va amokoMAOETE TUXOV

@UOANiISeG aépa amd Tov NBUS Tou PIATpou.

8. H apyikny mijpwan éxel oAokAnpwOei. Mpaypatomoiote Tn ouvSeon Ue Tov acBevr Xwpig
mayidevon aépa. AlevepyrnoTe €K VEOU OPXIKN TTAPWON TOU OET €4V Sev mpaypatomoinOei
ypriyopa n ocuveon pe Tov acBevi.

w
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Avtikatdaotaon @iAtpou
AvtikaBiotate Tn Siatagn e€aépwong agpiwv/@iktpou KABE 3 wpeG 1y 6Tav amo@paybei 1o
@INTPO 1) €dv e€agpWVETAl apyd 0 aépac. Oa XPEIOOTE(TE TV mapakatw Sidta&n e€aépwong
agpiwv/@itpou:
+  Oiktpo Level 1° F-10 pe e€aépwon agpiwv
®UAagn
Duldooete og 5pP00EPO Kal ENPO xwpo. Mnv ekBETeTe Oe akpaieg OeppoKpasied.
Meva ) xprion
1. KAeioTe GAOUG TOUG OPIYKTHPEG YIa VA SIAKOPETE TNV £yXUOT, TTPOTOU QTTEVEPYOTIOIOETE TO
Beppavtripa Lypwv.
2. EktovwoTe tnv mieon amd toug Baldpoug mieong (v UTIAPXOULV) KAl APalPECTE OAOUG TOUG
QAOKOUG UYPWV.
3. ATTOOUVSEOTE TN ypapun acBevoug Kal aQaipéoTe To AVAAWOIUO OET amé To Bepuavtnpa
UYPWV Kall TOV QVIXVEUTH aépa/c@IyKTrpa (v UTTAPXEL).
Anéppupn
ATOPPIYPTE e AMOTEPPWON 1 CUMPWVA LE TNV TTOAITIKI| TOU VOOOKOUEIOU Kal TIG S1adIKasieg
IOV 1OXUOULV Yla TV anéppiyn BloAoyikd emkivéuvou UAIKoU.
AvTipeTWmOon MPOBANHATWY TOU AVAAWGCIHOU OET
1. Zuvayeppdg eEAéyxou avarwotpwy TV [

©éon AdAupa
Oeppavtipag ENéy€te 1 0 avtaldktng Bepudtntac (F) kat n Statagn
uypwv e€aépwang agpiwv/iktpou (G) éxouv eloayBei MARpwg kat 6Tt

TO THAMA ap. 2 BPioKETAl TEAEIWG TTPOG TA KATW.
Avixveuticaépa/ | Avoi€te Tn BUpa yia va eAéyEeTe T OWOTH EyKATAGTAON TNG
OQIYKTAPAG YPApUAG acBevouc otnv umodoxr Tou o@lyKTrpa ap. 3.
(H-30/H-31A/H-31B) | (MONO TA TO H-31B: BeBawwbeite 611 n y\wttida mou
Bpioketal otnv emdvw mMgupd TnG BUPAg €xel el0axOei TANPWE
OTOV QVIXVEUTH a€Pa/OPIYKTAPA TTPOTOU TECETE TNV OPTA
TPOG Ta KATW y1a va KAEIOEL)

2. Suvayeppoc ouoeiEng =K

Oéon AidAupa
Avixveutncaépa/ | ENéyETe oTi éxel SievepynBei n apxikn mMAnpwon tng Stdtagng
OQIYKTAPAG e€aépwang agpiwv/@iktpou (G) Kai OTL éxel eloaxOei MARPWS

OTO TUAHA ap. 4.

3. AVTOANAKTNG BEPUATNTAG TOU OTTOIOU N EYKATACTAON €ival SUGKOAN: AITTAVETE TOUG
OTEYAVWTIKOUG SAKTUAIOUG 0T THAMATA ap. 1 Kat ap. 2. AvatpéEte oTnv evotnta
«ZuvTtipnon» Tou eyxelpidiou xelplopou yia ) Sadikaoia.

Ta orpata oxedtaopou Smiths Medical kat Level 1, kaBw¢ kai To Level 1 gival epmopikd orjpata tng Smiths
Medical. To cUpBoAo ® uoSNAWVEL OTI TO EUTOPIKO OrHA £XEL KATAXWPNOEI 0TO YPaPEiO SIMAWHAETWY
EUPEOITEXVIAG KAl EUTTOPIKWY ONUATWY Twv H.M.A. Kat 0pIoHEVWY AAWV XWPWV.

©2014 Smiths Medical. Me thv em@UAa&n OAwV Twv SIKAWHATWV. 35



é ® Not made with Do not use if
Caution Do not reuse. natural rubber latex package is damaged.

[STeRLE] Sterile Fluid Path, Ethylene E—-']‘ Catalog
STERLE ] oxide gas sterilized Lot Number g Use by Quantity Number

\~|’< Keep away N w Contains or Presence of Phthalate: bis(2-ethylhexyl)
from sunlight. Keep dry. oewe phthalate (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates].

Authorized Representative in the
“ Manufacturer M Date of Manufacture European Community

é Rx Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device
Do not bend heat exchanger. ONLY to sale by or on the order of a physician.

/ANQ) 58 &) el o] g 7 ] 25 4~ L, a0 e Trer] © %

@ Attention. Ne pas réutiliser. Fabriqué sans latex naturel (caoutchouc). Ne pas utiliser si l'emballage est
endommagé. Trajet de liquide stérile, stérilisé au gaz (I'oxyde d'éthyléne). Numéro de lot. Utiliser avant le.
Quantité. Numéro de catalogue. Conserver a l'abri de la lumiére du soleil. Conserver au sec. Contient du phtalate
ou présence de phtalate: phtalate de bis(2-éthylhexyle) (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Fabricant.
Date de fabrication. Mandataire dans la Communauté européenne. Ne pas courber 'échangeur de chaleur.
Attention : La législation fédérale américaine n'autorise la vente de ce produit que sur prescription médicale.

[ Vorsicht. Nicht zur Wiederverwendung. Nicht mit Latex aus Naturkautschuk hergestellt. Inhalt bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden. Steriler Fliissigkeitsweg, Sterilisation mit Ethylenoxid. Chargenbezeichnung.
Verwendbar bis. Menge. Bestellnummer. Vor Sonnenlicht schiitzen. Trocken aufbewahren. Enthalt oder
Anwesenheit von Phthalate: Diethylhexylphthalat (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Hersteller.
Herstellungsdatum. Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft. Warmeaustauscher nicht verbiegen.
Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf
arztliche Verschreibung abgegeben werden.

[ Precaucion. No reutilizar. Fabricado sin ltex de caucho natural. No utilizar si el envase esté dafado. Trayectoria
del liquido estéril, esterilizada con oxido de etileno. Cédigo de lote. Fecha de caducidad. Cantidad. Nimero de
catalogo. Manténgase lejos de la luz solar. Manténgase en lugar seco. Contenido o presencia de ftalato:
di(2-etilhexil) ftalato (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Fabricante. Fecha de fabricacion.
Representante autorizado en la Comunidad Europea. No doblar el intercambiador de calor.

Precaucion: Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por
prescripcion facultativa.

[ Attenzione. Non riutilizzare. Prodotto senza lattice di gomma naturale. Non utilizzare se la confezione &
danneggiata. Percorso fluidico sterile, sterilizzato con gas ossido di etilene. Codice del lotto. Utilizzare entro.
Quantita. Numero di catalogo. Tenere al riparo dalla luce solare. Tenere all'asciutto. Contiene o presenza di
ftalati: di(2-etilesil) ftalato (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabbricante. Data di fabbricazione.
Mandatario per la Comunita Europea. Non piegare lo scambiatore di calore.

Attenzione - La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

[ Let op. Niet opnieuw gebruiken. Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex. Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is. Steriel vloeistofpad, met ethyleenoxide gesteriliseerd. Batchcode. Te gebruiken voor. Aantal.
Catalogusnummer. Niet blootstellen aan zonlicht. Droog houden. Bevat ftalaat of er is ftalaat aanwezig:
bis(2-ethylhexyl) ftalaat (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabrikant. Fabricagedatum.
Gemachtigde in de Europese Gemeenschap. Warmtewisselaar niet buigen.

Let op: Krachtens de nationale wetgeving (van de VS) mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden verkocht.

[ Precaugéo. Nao reutilizar. N&o fabricado com latex de borracha natural. No utilizar se a embalagem estiver
danificada. Via de fluido estéril, esterilizado com gas 6xido de etileno. Numero de lote. Utilizar até. Quantidade.
Numero de catélogo. Manter afastado da luz solar. Manter seco. Contetido ou presenca de ftalato:
ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabricante. Data de fabrico.
Mandatario na Comunidade Europeia. Nao dobrar o permutador de calor.

Precaucao: A lei federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

B Forsiktighet. Far inte ateranvindas. Inte gjord med naturgummilatex. Fér inte anvandas om forpackningen ar
skadad. Steril vatskebana, steriliserad med etylenoxid. Batchnummer. Anvénd fore. Kvantitet. Katalognummer.
Skyddas for solljus. Forvaras torrt. Innehaller eller har férekomst av ftalat: bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates). Tillverkare. Tillverkningsdatum. Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen. BGj inte varmevaxlaren.

Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast saljas av eller pa order av ldkare.

[B Forsigtig. M4 ikke genanvendes. Ikke fremstillet af naturgummilatex. Mé ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget. Steril veeskevej, steriliseret med etylenoxid. Batchkode. Anvendes inden. Antal. Katalognummer. M&
ikke udsaettes for sollys. Opbevares tart. Indhold eller forekomst af phthalat: Bis(2-ethylhexyl) phthalat (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates). Fabrikant. Fremstillingsdato. Repraesentant i det Europzeiske Faellesskab.
Bgj ikke varmeveksleren.

Forsigtig: Ifolge amerikansk lov ma dette produkt kun seelges af eller pa ordination af en laege.

@ Forsiktig. Til engangsbruk. Ikke fremstilt med naturgummilateks. Ma ikke brukes hvis emballasjen er adelagt.
Steril vaeskebane, sterilisert med etylenoksidgass. Kode for parti. Brukes innen. Antall. Katalognummer.
Oppbevares utenfor direkte sollys. Oppbevares tert. Innhold eller forekomst av ftalat: bis(2-etylhexyl) ftalat
(DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Produsent. Produksjonsdato. Representant i Europa.

Ikke bay varmeveksleren.
Forsiktighet: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller bestilles av en lege.

[ Huomautus. Ei saa kéyttaa uudelleen. Ei valmistettu luonnonkumilateksista. i saa kéyttds, jos pakkaus on
vahingoittunut. Steriili nestevayla, steriloitu etyleenioksidikaasulla. Erinumero. Kéytettdva ennen. Mdara.
Luettelonumero. Suojattava auringonvalolta. Pidettavé kuivana. Sisaltaa Phthalatea tai sen jaamia: bis(2-
etyylihexyl) phthalate (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Valmistaja. Valmistuspaivé. Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteis6ssa. Limmonvaihdinta ei saa taivuttaa.

Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan tamén vélineen saa myyda vain ldakari tai ladkarin maarayksesta.

B Npoooxn. Mnv emavaypnoipomoteite. Aev KataokeudleTal e AATeE amd QUOIKG EAAOTIKG KWL Mnv To
XPNOIMOTOIE(TE EAV N GUOKEVAGia €xel UTOOTEL {NUId. ATOOTEIPWHEVN 08 LYPOU, ATTOOTEIPWHEVN LE OEPLO
0&eidio Tou atBuleviou. Kwdikdg maptidag. Huepopunvia Miéne. Moodtnta. ApiBudg kataloyou. Awatnpeite
pakpta amé to nhiakd euwe. Na Satnpeital oteyvo. Meptéxel OaNkd r unapyel mapouaia GOaNKWY:
@Baikog S1-(2-aBuloegulo) eatépac (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Kataokevaotic.
ApiBpog maptidag. E€ouatodotnpévog avtimpdowmnog otnv Eupwaikn Kowvdtnta. Mnv KapnTete Tov
avtaA\aktn Beppotntag.

Mpoooy: H opoomovdiakn vopoBeaia (twv H.M.A.) meplopiel tv mwAnon autric TG GUOKEUAG AUTHG Hévov
anod 1aTPoUG 1 KATOMY EVTOANG LaTPOU.
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[ ENGLISH Instructions for Use
I ———

D-70 DI-70
Level 1° Normothermic L.V. Fluid Administration Set

WARNING: These instructions contain important information for safe use of the
product. Read the entire contents of these Instructions For Use, including Warnings and
Cautions, before using this product. Failure to properly follow warnings, cautions and
instructions could result in death or serious injury to the patient.

Indications

The D/DI-70 Disposable Set is a single patient use disposable I.V. fluid administration set,
designed for use by trained medical professionals, for warming blood and L.V. solutions. It is
intended for use with Level 1® H-1000, H-1025, H-1028, and H-1200 Fast Flow Fluid Warmers
only.

Specifications
Priming Volume 70 ml
Filter Size (approximate) 170 micron
H-1200/H-1000 Normothermic (35°C - 41°C) 10°C input: 50 ml/min = 500 ml/min
Fluid Delivery Range 20°C input: 30 ml/min - 675 ml/min
Maximum Flow Rate 750 ml/min
(crystalloid, 300 mm Hg, 8.5 F catheter)
CONTRAINDICATIONS
« Not for use in warming platelets, cryo-precipitates, or granulocyte suspensions.
WARNINGS

Death or serious injury may occur to the patient or user if these warnings are not followed:

+ Read and follow all instructions, labeling, and accompanying documents supplied with
this medical device. Failure to follow instructions, including all warnings and cautions,
could result in death or serious injury to the patient or user.

« Remove all air from the fluid bags before spiking and the fluid lines before connecting to
the patient. Failure to do so can result in infusion of air into the patient.

« Replace Gas Vent/Filter Assembly every three hours, or when the filter becomes clogged,
or when air is slowly vented. Failure to do so will result in a reduction of flow rate. This may
result in inadequate patient treatment.

- Do not bend the heat exchanger. Bending may damage the heat exchanger allowing
communication between the recirculating solution and L.V. fluid path, resulting in the I.V.
delivery of inappropriate fluids.

« Blood and blood products could contain pathogenic organisms. Failure to follow
institutional policy and procedures for biomedical-hazardous materials could lead to
exposure to harmful pathogens.

« Do not re-use partially full fluid bags. Fluid bags that have been partially drained, un-
spiked, and then reinstalled may contain air, which if used can result in infusion of air into
the patient. Use only new fluid bags from which the air has been removed.

« Use of a bedside leukocyte reduction filter may cause a sudden precipitous drop in blood
pressure resulting in respiratory distress, facial flushing, abdominal pain and nausea, and
loss of consciousness. Immediately stop transfusion, and follow institution’s protocol for
treatment of transfusion reactions.

- Disposable Sets are supplied with a sterile fluid path which may be compromised if the
caps are not in place. Do not use Disposable Sets if Luer and spike caps are not securely in
place, or if Luer connections are not secure as the fluid path may not be sterile and may
cause death or serious injury to the patient.

- Disposable Sets are for single use only. To reduce the risk of cross contamination, do not
reuse Disposable Sets.

« Do not use auto-transfusion bags. Auto-transfusion bags may contain air that can result in
infusion of air into the patient.

« Set-up, priming, and use require aseptic technique. Failure to use aseptic technique may
result in death or serious injury to the patient.

« Do not use the Fluid Warmer if equipment or Disposable Set malfunction is evident.

« This product contains DEHP - data derived from animal and epidemiological studies
outline the following risks, but are not limited to: Adverse effects on fetal development,
kidney and liver toxicity, negative impact on fertility. Special attention on the application
of phthalate products should be given for the following patient populations: pediatrics,
pregnant and nursing women. For further information on phthalates please refer to the
Smiths Medical website: www.smiths-medical.com/phthalates

WARNINGS for the Air Detector/Clamp

« The tubing must be properly placed in the Clamp Slot of the Air Detector/Clamp. Failure to
ensure that the tubing is correctly positioned in the Clamp Slot may result in failure to stop
air infusion.

« Activation of the Air Detector/Clamp alarm during infusion indicates that fluid flow has
stopped and that immediate operator intervention is required to restore fluid flow. Failure
to reinstate flow (after purging any air or foam) may result in death or serious injury to the
patient.

« Do not turn OFF the Fluid Warmer when the Air Detector alarm is active. If the Fluid
Warmer is powered OFF in an active alarm state, the Air Detector/Clamp will open and the
Air Detector will become disabled. This could allow any air within the Patient Line to be
delivered to the patient resulting in serious injury or death.

« The functional test for the Air Detector/Clamp accessory must be performed before each
use. If any visual indicator does not illuminate or the audible signal does not sound, do not
use the Fluid Warmer. Remove the device from service immediately. Fully functional visual
and audible alarm systems are essential for the safe use of the Air Detector/Clamp.

CAUTIONS
Malfunction, failure, or damage to the device may occur if these cautions are not followed:
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+ When loading fluid bags into Pressure Chambers, choose a hanging hook that allows the
bag port to hang freely in the indented slot at the bottom of the chamber door. If bag
ports are positioned above this slot, diminished flow could occur.

+ Federal (U.S.A)) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

+ Medical devices require specific material characteristics to perform as intended. These
characteristics have been verified for single use only. Any attempt to re-process the
device for subsequent re-use may adversely affect the integrity of the device or lead to
deterioration in performance.

H-1200 and H-1028 Fluid Warmer Set-up

H-1200 and H-1028 are Fluid Warmers WITH air detection. Refer to the appropriate
Level 1° Operator’s Manual for complete instructions on the set-up and use of this product.

Installing the Disposable Set for H-1200/H-1028

The installation sequence for the Disposable Set corresponds to the numbered Blocks marked

1-2-3-4 on the Fluid Warmer.

. PUSH the bottom end of the Heat Exchanger (F) (the end near the Gas Vent/Filter
Assembly) into #1 Block (1). PRESS the Heat Exchanger down firmly to properly seat in the
block.

2. SLIDE #2 Block up (2). SNAP Heat Exchanger (F) into guide (5). PRESS firmly into place to
ensure it is properly seated. SLIDE #2 Block down (2); PUSH down firmly to secure.

. MOVE the pinch clamp (J) on the Patient Line of the Gas Vent/Filter next to the

Luer connector.

CLOSE the pinch clamp (J).

. INSTALL the Patient Line into #3 clamp slot (3) and the Gas Vent/Filter Assembly into #4
Block (4). For a detailed illustration of this step, refer to the following:

« illustration H-31B for the H-31B Air Detector/Clamp.
+ illustration H-30/H-31A for the H-30 or H-31A Air Detector/Clamp.
+ the reference card attached to the SA-1000 for the SA-1000 Air Detector/Clamp.

Priming the Disposable Set for H-1200/H-1028

. CLOSE clamps (A), (B), and (C).

REMOVE the bag spike cap and remove air from the fluid bag. SPIKE the port of air-free

fluid bag.

3. HANG the spiked bag in the Pressure Chamber and OPEN the clamp (A) above the drip

chamber.

SQUEEZE drip chamber (D) until 1/2 to 3/4 full.

OPEN roller clamp (C). Fluid flows into the Gas Vent/Filter Assembly (G).

Vigorously TAP Gas Vent/Filter Assembly (G) to dislodge air bubbles from the filter screen.

. PRESS the green Power ON button. The Air Detector/Clamp runs a Power ON test.

+ Upon completion of the Power ON test, the Air Detector/Clamp enters Automatic
Operation mode with the Automatic Operation LED (light) illuminated.
+ Ifthe Disposable Set is incorrectly installed, the Fluid Warmer’s Check Disposables

attention indicator illuminates and the audible attention signal activates. Check
the installation of the Disposable Set following the directions provided in the
Troubleshooting section of this document.

8. REMOVE male Luer cap (H) from the distal end of the Patient Line, and OPEN pinch clamp

(J). Allow fluid to flow until no air is observed in the Patient Line.
9. CLOSE roller clamp (E) when Patient Line is primed.
10. Priming is complete. Make patient connection without entrapping air.

H-1000 and H-1025 Fluid Warmer Set-up

H-1000 and H-1025 are Fluid Warmers WITHOUT air detection. Refer to the appropriate Level
1° Operator’s Manual for complete instructions on the set-up and use of this product.

Installing the Disposable Set for H-1000/H-1025
The installation sequence for the Disposable Set corresponds to the numbered Blocks marked
1-2-3 on the Fluid Warmer.

1. PUSH the bottom end of the Heat Exchanger (F) (the end near the Gas Vent/Filter
Assembly) into #1 Block (1). PRESS the Heat Exchanger down firmly to properly seat in the
block.

2. SLIDE #2 Block up (2). SNAP Heat Exchanger (F) into guide (4). PRESS firmly into place to
ensure it is properly seated. SLIDE #2 Block down (2); PUSH down firmly to secure.

3. ALIGN the Gas Vent/Filter Assembly (G) into the #3 Block (3) and PRESS it into place.

4. PRESS the green Power ON button, located on the Power and Alarm Test Panel, to turn ON
the Fluid Warmer.

« Ifthe Disposable Set is correctly installed, the green Automatic Operation LED (light)
illuminates on the display panel.

« Ifthe Disposable Set is incorrectly installed, the Fluid Warmer’s Check Disposables
attention indicator illuminates and the audible attention signal activates. Check
the installation of the Disposable Set following the directions provided in the
Troubleshooting section of this document.

Priming the Disposable Set for H-1000/H-1025
. CLOSE clamps (A), (B), and (C).
2. REMOVE the bag spike cap and remove air from the fluid bag. SPIKE the port of air-free
fluid bag.
HANG the spiked bag from LV. pole or Pressure Chamber (if present), and OPEN the clamp
(A) above the drip chamber.
SQUEEZE drip chamber (D) until 1/2 to 3/4 full.
5. REMOVE male Luer cap (H) from the distal end of the Patient Line, and OPEN roller
clamp (Q).
6. CLOSE roller clamp (E) when Patient Line is primed. The Gas Vent/Filter Assembly (G) will
self-prime.
. Vigorously TAP Gas Vent/Filter Assembly (G) to dislodge air bubbles from the filter screen.
8. Priming is complete. Make patient connection without entrapping air.
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Filter Replacement
Replace the Gas Vent/Filter Assembly every 3 hours, or when the filter becomes clogged, or if
air is venting slowly. You will need the following Gas Vent/Filter Assembly:

+ Level 1° F-10 Filter with Gas Vent



Storage
Store in a cool dry place. Do not expose to temperature extremes.
After Use
1. Close all clamps to discontinue infusion before turning Fluid Warmer OFF.
2. Unpressurize the Pressure Chamber(s) (if present) and remove the fluid bag(s).
3. Disconnect the patient line and remove the Disposable Set from the Fluid Warmer and Air
Detector/Clamp (if present).
Disposal
Dispose by incineration or follow hospital policy and procedure applicable for disposal of
biohazardous material.
Troubleshooting the Disposable Set
1. Check Disposables Alarm

Location Solution

Fluid Warmer Check that Heat Exchanger (F) and Gas Vent/ Filter Assembly
(G) are fully inserted, and #2 Block is fully down.

Air Detector/Clamp |Open door to check Patient Line for proper installation in
(H-30/H-31A/H-31B) | #3 Clamp Slot. (H-31B ONLY: Ensure tab on the top edge of
the door is fully inserted into the Air Detector/Clamp before
pushing door down to close.)

2. Clamped Alarm =K°

Location Solution

Air Detector/Clamp |Check that the Gas Vent/ Filter Assembly (G) is primed and is
fully inserted in #4 Block.

3. Difficult to install Heat Exchanger: Lubricate O-Rings in #1 and #2 Blocks. Refer to the
Operator’s Manual Maintenance section for procedure.

Smiths Medical and Level 1 design marks and Level 1 are trademarks of Smiths Medical. The symbol ®
indicates the trademark is registered in the U.S. Patent and Trademark office and certain other countries.
©2014-2019 Smiths Medical. All rights reserved.
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[ FRANCAIS Mode d’emploi
|
D-70 DI-70
Kit d’administration IV de soluté normothermique Level 1®

AVERTISSEMENT : Ce mode d’emploi contient des informations importantes pour
Iutilisation sans danger du produit. Lire I'intégralité du contenu de ce mode d’emploi, y
compris les avertissements et mises en garde, avant d'utiliser le produit. Le non respect
des avertissements, des mises en garde et du mode d’emploi risque d’entrainer la mort
ou des Iésions graves au patient.

Indications

Le kit jetable D/DI-70 est un kit d’administration IV de soluté, pour patient unique, destiné a
une utilisation par des professionnels de la santé formés, pour le réchauffement du sang et de
solutés IV. Elle est exclusivement destinée a une utilisation avec les réchauffeurs a débit rapide
Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 et H-1200.

Spécifications

Volume d’amorcage 70 ml

Taille de filtre (environ) 170 pm

Plage de perfusion de soluté normothermique Intranta 10 °C: 50 — 500 ml/min
H-1200/H-1000 (35 °C - 41 °C) Intrant @ 20 °C: 30 - 675 ml/min
Débit maximum (cristalloide, 300 mm Hg, 750 ml/min

cathéter de 8,5 Fr)

CONTRE-INDICATIONS

« Ne pas utiliser pour le réchauffage de plaquettes, de cryoprécipités ou de suspensions de
granulocytes.

AVERTISSEMENTS

Le non-respect de ces avertissements risque d'entrainer la mort ou des lésions graves au

patient ou a l'utilisateur :

« Lire attentivement toutes les instructions, étiquetage et documents d’accompagnement
fournis avec cet appareil médical. Le non-respect du mode d’emploi, y compris de tous les
avertissements et précautions, risque d’entrainer la mort ou des Iésions graves au patient
ou a l'utilisateur.

« Evacuer tout I'air des poches de soluté avant de les perforer, ainsi que des lignes de soluté
avant de les raccorder au patient. Le non-respect de cette consigne peut provoquer la
pénétration accidentelle d'air dans le corps du patient.

« Remplacer 'ensemble dégazeur/filtre toutes les trois heures, si le filtre est encrassé ou si le
dégazage est lent. Le non-respect de cette consigne peut provoquer un ralentissement du
débit. Ceci peut compromettre le traitement du patient.

« Ne pas courber I'échangeur de chaleur. Toute courbure de I'échangeur de chaleur peut
I'endommager et faire communiquer la solution recirculante et le circuit IV du soluté, avec
pour résultat la perfusion IV d'un soluté inapproprié.

« Lesang et les produits sanguins peuvent contenir des organismes pathogenes.
Linobservation des directives et des procédures de I'établissement sur la manipulation
des matieres présentant un risque biologique peut entrainer une exposition a des agents
pathogenes nocifs.

« Ne pas réutiliser les poches de soluté partiellement vides. Une poche de soluté réinstallée
apres avoir été partiellement vidée et en avoir retiré le perforateur peut contenir de l'air
: son utilisation peut donc provoquer la pénétration accidentelle d'air dans le corps du
patient. N'utiliser que des poches de soluté neuves dont on a évacué tout l'air.

« Lutilisation d'un filtre de réduction leucocytaire au chevet du patient peut entrainer une
chute brutale et soudaine de la tension artérielle entrainant une détresse respiratoire, une
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rougeur du visage, des douleurs abdominales accompagnées de nausées et une perte

de connaissance. Interrompre immédiatement la transfusion et suivre le protocole de
I'établissement pour le traitement des réactions transfusionnelles.

Les kits jetables sont fournis avec un circuit de soluté stérile dont la stérilité risque d'étre
compromise si les capuchons ne sont pas en place. Ne pas utiliser un kit jetable dont les
capuchons Luer et du perforateur ne sont pas en place ou dont les connexions Luer ne
sont pas bien fixées. Ceci peut compromettre la stérilité du circuit de soluté et entrainer le
déces ou des lésions graves au patient.

Les kits jetables sont a usage unique. Pour diminuer le risque de contamination croisée, ne
pas réutiliser les kits jetables.

Ne pas utiliser des poches d’autotransfusion. Les poches d'autotransfusion peuvent
contenir de 'air, ce qui peut induire une injection d'air dans l'organisme du patient.
Linstallation, 'amorcage et I'utilisation doivent étre effectués sous asepsie. Le non-respect
d’une technique aseptique peut entrainer des Iésions graves ou le déces du patient.

Ne pas utiliser le réchauffeur de soluté en cas de dysfonctionnement manifeste du matériel
ou d'un kit jetable.

Ce produit contient du DEHP. Les données provenant d'études réalisées chez I'animal et
d'études épidémiologiques soulignent notamment les risques suivants : effets indésirables
sur le développement foetal, néphrotoxicité et hépatotoxicité, impact négatif sur la
fertilité. Une attention particuliere doit étre portée a I'utilisation de produits contenant
des phtalates chez les populations de patients suivantes : enfants, femmes enceintes et
allaitantes. Pour plus d'informations sur les phtalates, veuillez consulter le site Internet de
Smiths Medical : www.smiths-medical.com/phthalates.

AVERTISSEMENTS pour le détecteur d’air/clamp

La tubulure doit étre correctement placée dans la fente du clamp de I'ensemble détecteur
d‘air/clamp. Si on ne s'assure pas du positionnement correct de la tubulure dans la fente
du clamp, cela peut empécher l'arrét de la perfusion d‘air.

L'activation de I'alarme du détecteur d'air/clamp pendant une perfusion indique que

le débit de soluté s'est arrété et que l'opérateur doit intervenir immédiatement pour le
restaurer. Si le débit n'est pas immédiatement rétabli (aprés avoir purgé I'air ou la mousse),
la mort ou des Iésions graves peuvent survenir au patient.

Ne pas mettre le réchauffeur de soluté sur Arrét lorsque I'alarme du détecteur d'air est
activée. Si le réchauffeur de soluté est mis sur Arrét lorsque I'alarme du détecteur d'air est
activée, le détecteur d'air/clamp s'ouvre et le détecteur d'air est désactivé. Ceci pourrait
permettre a l'air éventuel dans la ligne patient d'étre injecté au patient, entrainant des
lésions graves, voire le déces.

Le test fonctionnel du détecteur d'air/clamp doit étre effectué avant chaque utilisation.

Si I'un des voyants ne s'allume pas ou que I'un des signaux sonores n'est pas émis, ne pas
utiliser le réchauffeur de soluté. Mettre immédiatement I'appareil hors service. Lutilisation
sans danger du détecteur d'air/clamp nécessite des systemes d'alarmes visuelles et
sonores en excellent état.

PRECAUTIONS

Un mauvais fonctionnement, une défaillance ou I'endommagement du dispositif peuvent
survenir si ces mises en garde ne sont pas observées :

Lors de l'installation de poches de soluté dans les chambres sous pression, choisir un
crochet de suspension permettant a l'orifice de la poche de pendre librement dans la fente
au bas de la porte de la chambre. Si les orifices des poches sont positionnés plus haut que
cette fente, il existe un risque de débit insuffisant.

La législation fédérale américaine n‘autorise la vente de ce produit que sur prescription
médicale.

Les dispositifs médicaux requiérent des caractéristiques matérielles spécifiques pour étre
utilisés comme prévu. Ces caractéristiques ont été avérées uniquement en cas d’'usage
unique. Toute tentative de retraitement du dispositif en vue d’une réutilisation peut
gravement compromettre son intégrité ou ses performances.

Configuration des réchauffeurs de soluté
H-1200 et H-1028

Les réchauffeurs de soluté H-1200 et H-1028 sont MUNIS d’une détection d'air. Se reporter

au manuel d'utilisation de Level 1° approprié pour des instructions complétes sur la
configuration et |'utilisation de ce produit.

Installation du kit jetable pour H-1200/H-1028

La séquence d'installation du kit jetable correspond aux blocs marqués 1-2-3-4 du réchauffeur.

1

. POUSSER sur l'extrémité inférieure de I'échangeur de chaleur (F) (I'extrémité située a

proximité de I'assemblage dégazeur/filtre) dans le bloc n° 1 (1). APPUYER fermement vers
le bas sur I'échangeur de chaleur pour le caler correctement dans le bloc.

. GLISSER le bloc n° 2 vers le haut (2). ENCLIQUETER I'échangeur de chaleur (F) dans le guide

(5). APPUYER fermement pour s'assurer qu'il est installé correctement. GLISSER le bloc n° 2
vers le bas (2) ; APPUYER fermement vers le bas pour le fixer solidement.

. DEPLACER le clamp a pince (J) sur la ligne patient de I'ensemble dégazeur/filtre prés du

raccord Luer.

. FERMER le clamp a pince (J).
. INSTALLER la ligne du patient dans la fente du clamp n° 3 (3) et I'ensemble dégazeur/filtre

dans le bloc n° 4 (4). Pour une illustration détaillée de cette étape, se reporter a:

« lillustration H-31B pour le détecteur d'air/clamp H-31B.

« lillustration H-30/H-31A pour le détecteur d'air/clamp H-30/H-31A.

+ lafiche de référence attachée au SA-1000 pour le détecteur d'air/clamp SA-1000.

Amorcage du kit jetable pour H-1200/H-1028
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. FERMER les clamps (A), (B) et (C).
. RETIRER le capuchon du perforateur et extraire I'air de la poche de soluté. PERFORER

l'orifice de la poche de soluté sans air.

. SUSPENDRE la poche perforée dans la chambre sous pression et OUVRIR le clamp (A) au-

dessus de la chambre a gouttes.

PINCER la chambre a gouttes (D) jusqu’a ce qu'elle soit remplie a moitié ou au 3/4.
OUVRIR le clamp a roulettes (C). Le soluté sécoule dans I'ensemble dégazeur/filtre (G).
TAPOTER vigoureusement I'ensemble dégazeur/filtre (G) pour déloger les bulles d'air
éventuelles de I'écran du filtre.



. APPUYER sur le bouton vert Marche. Le détecteur d'air/clamp effectue un test de mise en

marche.

« Lorsque le test de mise en marche est terminé, le détecteur d'air/clamp entre en
mode Fonctionnement automatique et la DEL (témoin lumineux) Fonctionnement
automatique s'allume.

«  Sile kit jetable est incorrectement installé, le voyant d'alerte Vérification des éléments
jetables du réchauffeur de soluté s'allume et le signal d’alerte sonore est émis. Vérifier
I'installation du kit jetable en suivant les instructions de la section Dépannage de ce
document.

RETIRER le capuchon du raccord Luer male (H) de I'extrémité distale de la ligne du patient

et ouvrir le clamp a pince (J). Laisser le soluté sécouler jusqu’a ce que la ligne patient soit

complétement purgée de lair.

FERMER le clamp a roulette (E) quand la ligne patient est amorcée.

10. Lamorgage est terminé. Effectuer le raccord patient sans laisser pénétrer d‘air.

Configuration des réchauffeurs de soluté
H-1000 et H-1025

Les réchauffeurs de soluté H-1000 et H-1025 sont DEPOURVUS de détection d'air. Se
reporter au manuel d'utilisation de Level 1° approprié pour des instructions complétes sur la
configuration et I'utilisation de ce produit.

Installation du kit jetable pour H-1000/H-1025

La séquence d'installation du kit jetable correspond aux blocs marqués 1-2-3 du réchauffeur
de soluté.

1. POUSSER sur I'extrémité inférieure de I'échangeur de chaleur (F) (I'extrémité située a
proximité de I'assemblage dégazeur/filtre) dans le bloc n° 1 (1). APPUYER fermement vers
le bas sur I"¢changeur de chaleur pour le caler correctement dans le bloc.

2. GLISSER le bloc n°® 2 vers le haut (2). ENCLIQUETER I'échangeur de chaleur (F) dans le guide
(4). APPUYER fermement pour s'assurer qu'il est installé correctement. GLISSER le bloc n° 2
vers le bas (2) ; APPUYER fermement vers le bas pour le fixer solidement.

3. ALIGNER I'ensemble dégazeur/filtre (G) sur le bloc n° 3 (3) et LAPPUYER en place.

4. APPUYER sur le bouton vert Marche du panneau d'alimentation et de test des alarmes
pour mettre en marche le réchauffeur de soluté.

«  Sile kit jetable est correctement installé, la DEL verte Fonctionnement automatique
(témoin lumineux) s'allume dans le panneau d'affichage.

«  Sile kit jetable est incorrectement installé, le voyant d'alerte Vérification des éléments
jetables du réchauffeur de soluté s'allume et le signal d’alerte sonore est émis. Vérifier
l'installation du kit jetable en suivant les instructions de la section Dépannage de ce
document.

Amorcage du kit jetable pour H-1000/H-1025
1. FERMER les clamps (A), (B) et (C).
2. RETIRER le capuchon du perforateur et extraire I'air de la poche de soluté. PERFORER
l'orifice de la poche de soluté sans air.

. SUSPENDRE la poche perforée a la potence IV ou dans la chambre sous pression (s'il y en a
une) et OUVRIR le clamp (A) au-dessus de la chambre a gouttes.

4. PINCER la chambre a gouttes (D) jusqu’a ce qu'elle soit remplie a moitié ou au 3/4.

. RETIRER le capuchon du raccord Luer male (H) de I'extrémité distale de la ligne du patient
et OUVRIR le clamp a roulette (C).

6. FERMER le clamp a roulette (E) quand la ligne patient est amorcée. Lensemble dégazeur/

filtre (G) s'amorce automatiquement.

TAPOTER vigoureusement I'ensemble dégazeur/filtre (G) pour déloger les bulles d'air

éventuelles de I'écran du filtre.

8. L'amorcage est terminé. Effectuer le raccord patient sans laisser pénétrer d'air.
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Remplacement du filtre
Remplacer I'ensemble dégazeur/filtre toutes les 3 heures, lorsque le filtre est obstrué ou si le
dégazage est lent. Vous devez disposer de 'ensemble dégazeur/filtre suivant :

«  Filtre avec dégazeur F-10 Level 1°

Entreposage
Entreposer en lieu frais et sec. Ne pas exposer a des températures extrémes.
Apreés usage
1. Fermer tous les clamps pour interrompre la perfusion avant d'éteindre le réchauffeur de
soluté.
2. Dépressuriser la ou les chambres sous pression (s'il y en a) et retirer la ou les poches de
soluté.
3. Débrancher la ligne patient et sortir le kit jetable du réchauffeur et du détecteur d'air/
clamp (sily en aun).
Elimination
Incinérer ou observer les consignes et procédures de I'établissement hospitalier applicables a
I’élimination de matériel présentant un danger biologique.
Dépannage du kit jetable
1. Alarme Vérification des éléments jetables '|£|’

Emplacement Solution

Réchauffeur de Vérifier que I'échangeur de chaleur (F) et I'ensemble dégazeur/

soluté filtre (G) sont complétement insérés, et que le bloc n° 2 est
complétement abaissé.

Détecteur d'air/ Ouvrir la porte pour vérifier que la ligne patient est

clamp correctement insérée dans la fente du clamp n° 3.

(H-30/H-31A/H-31B) | (UNIQUEMENT pour le H-31B : Vérifier que l'onglet du bord
supérieur de la porte est complétement inséré dans le
détecteur d'air/clamp avant de pousser la porte vers le bas
pour la fermer.)




2. Alarme clampée '::)k:'

Emplacement Solution
Détecteur d'air/ Vérifier que I'ensemble dégazeur/filtre (G) est amorcé et
clamp complétement inséré dans le bloc n°® 4.

3. Difficulté d'installation de I'échangeur de chaleur : Lubrifier les joints toriques des blocs n°
1 et n°® 2. Pour la procédure, se reporter a la section Entretien du Manuel d'utilisation.

Les marques de design Smiths Medical et Level 1 ainsi que Level 1 sont des marques déposées de Smiths
Medical. Le symbole ® indique que cette marque est enregistrée auprés du Bureau des brevets et marques
de commerce des Etats-Unis ainsi que dans certains autres pays.

©2014-2019 Smiths Medical. Tous droits réservés.

|
() DEUTSCH Gebrauchsanleitung
|
D-70 DI-70
Level 1° normothermes Infusionsset

WARNHINWEIS: Diese Anleitung enthalt wichtige Informationen zur sicheren
Anwendung des Produkts. Die Gebrauchsanleitung einschlieBlich aller Warn- und
Vorsichtshinweise vollstandig durchlesen, bevor das Produkt verwendet wird.
Nichtbeachtung der Anleitungen und der Warn- und Vorsichtshinweise kann zu
schweren Verletzungen und zum Tod des Patienten fiihren.

Indikationen

Das D/DI-70 Einwegset ist ein zum einmaligen Gebrauch bei einem Patienten bestimmtes
Infusionsset, das zur Erwdrmung von Blut und Infusionslésungen durch geschultes
medizinisches Fachpersonal vorgesehen ist. Es ist ausschlielich zum Gebrauch mit Level 1©
H-1000, H-1025, H-1028 und H-1200 Fast-Flow-Flussigkeitswarmern bestimmt.

Technische Daten

Befiillvolumen 70 ml

FiltergréB3e (ungeféhr) 170 pm

Spanne der Flussigkeitsabgabe bei H-1200/ Bei 10 °C Einlauftemperatur:
H-1000 normotherm (35 °C - 41 °C) 50 ml/min - 500 ml/min

Bei 20 °C Einlauftemperatur:
30 ml/min - 675 ml/min

Maximale Flussrate 750 ml/min
(kristalloid, 300 mmHg, 8,5-Fr.-Katheter)
KONTRAINDIKATIONEN

« Nicht zum Erwdarmen von Thrombozyten, Kryoprézipitaten oder Granulozyten-
Suspensionen verwenden.

WARNHINWEISE

Nichtbeachten dieser Warnhinweise kann zum Tod oder zu schweren Verletzungen des Patienten

oder Benutzers fiihren:

«  Samtliche Anweisungen, Etikettierungen und Begleitunterlagen fiir dieses medizinische
Gerdt sind durchzulesen und zu befolgen. Die Nichtbeachtung von Anweisungen, Warn- und
Vorsichtshinweisen kann zu schweren oder tédlichen Verletzungen von Patienten oder
Anwendern fiihren.

+ Aus den Flissigkeitsbeuteln vor dem Anstechen und aus den Flussigkeitsleitungen vor dem
AnschlieBen an den Patienten samtliche Luft entfernen. Nichtbeachtung dieser Anforderung
kann zur Luftinfusion beim Patienten fiihren.

- Die Entgasungs-/Filterbaugruppe ist alle drei Stunden oder bei verstopftem Filter bzw.
langsamer Luftableitung auszuwechseln. Nichtbeachtung dieser Anforderung fiihrt zu einer
verringerten Flussrate. Dies kann zu einer fehlerhaften Behandlung des Patienten fiihren.

« Warmeaustauscher nicht verbiegen. Ein Verbiegen kann zur Beschadigung des
Waérmeaustauschers und damit zu einer Verbindung zwischen der Umlauflésung und dem
Infusionsfliissigkeitsweg fiihren, sodass ungeeignete Flissigkeiten infundiert werden.

+  Blut und Blutprodukte kdnnen pathogene Organismen enthalten. Die Richtlinien und
Verfahrensvorschriften der Klinik fiir biologisch gefahrliche Materialien sind einzuhalten, um
Kontakt mit gesundheitsschadlichen Pathogenen zu vermeiden.

+ Angebrochene Fliissigkeitsbeutel nicht wieder verwenden. Angebrochene Fliissigkeitsbeutel,
deren Dorn entfernt wurde und die anschlieBend erneut eingesetzt werden, kénnen Luft
enthalten, was zur Infusion von Luft in den Patienten fiihren kann. AusschlieBlich neue
Flussigkeitsbeutel verwenden, aus denen die Luft entfernt wurde.

+ Die Benutzung eines bettseitigen Leukozytenreduktionsfilters kann einen plétzlichen, starken
Blutdruckabfall verursachen, was zu Atemnot, Gesichtsrotung, Schmerzen im Unterleib,
Ubelkeit und Bewusstlosigkeit fiihren kann. Die Transfusion sofort abbrechen und das
Protokoll der jeweiligen Einrichtung zur Behandlung von Transfusionsreaktionen befolgen.

- Die Einwegsets werden mit einem sterilen Flissigkeitsweg geliefert, der beeintrachtigt
sein kann, wenn die Kappen nicht befestigt sind. Die Einwegsets nicht verwenden, wenn
die Luer- und Dornkappen nicht fest angebracht oder die Luer-Verbindungen nicht sicher
angeschlossen sind, da das Fliissigkeitssystem dann evtl. unsteril ist, was todliche oder
schwere Folgen fiir den Patienten haben kann.

«+ Einwegsets sind nur fiir Einmalgebrauch vorgesehen. Einwegsets nicht wieder verwenden,
um die Gefahr von Kreuzkontamination zu reduzieren.

- Keine Autotransfusionsbeutel verwenden. Autotransfusionsbeutel kénnen Luft enthalten, die
so in den Patienten infundiert werden kénnte.

+ Bei Aufbau, Befiillung und Verwendung sind aseptische Techniken anzuwenden.

Wird nicht aseptisch gearbeitet, kann dies zu schweren Verletzungen oder zum Tod des
Patienten fiihren.

+ Den Flussigkeitswarmer nicht verwenden, wenn eine offensichtliche Fehlfunktion des Gerates
oder des Einwegsets vorliegt.

«+ Dieses Produkt enthdlt DEHP - Laut Daten aus Tier- und epidemiologischen Studien bestehen
bei DEHP folgende Risiken, sind aber nicht beschrankt auf: Nachteilige Auswirkungen auf die
fetale Entwicklung, Nieren-und Lebertoxizitét, negative Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit.



Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von Phthalat-Produkten fiir die folgenden
Patientengruppen geboten: Kinder, schwangere und stillende Frauen. Weiterfiihrende
Informationen zu Phtalaten erhalten Sie auf der Website von Smiths Medical unter:
www.smiths-medical.com/phthalates.

WARNHINWEISE fiir die Luftdetektor/Klemme

+ Der Schlauch muss richtig in den Klemmschlitz der Luftdetektor/Klemme eingesetzt
werden. Falls der Schlauch nicht richtig im Klemmschlitz sitzt, wird die Infusion von Luft
maoglicherweise nicht verhindert.

« Die Aktivierung des Luftdetektor/Klemmen-Alarms wéahrend der Infusion bedeutet, dass
der Flussigkeitsstrom unterbrochen wurde und ein sofortiger Eingriff des Bedieners
erforderlich ist, um den Fliissigkeitsstrom wiederherzustellen. Wird der Flissigkeitsstrom nicht
wiederhergestellt (nachdem vorhandene Luft oder Schaum herausgespiilt wurden), kann dies
todliche oder schwere Verletzungen des Patienten zur Folge haben.

+ Den Flussigkeitswéarmer bei aktiviertem Luftdetektor-Alarm nicht ausschalten. Wenn der
Flussigkeitswarmer bei aktiviertem Alarm ausgeschaltet wird, 6ffnet sich die Luftdetektor/
Klemme und der Luftdetektor wird deaktiviert. Dadurch kann dem Patienten in der
Patientenleitung befindliche Luft infundiert werden und zu schweren Verletzungen oder
zum Tod fiihren.

+ Vor jedem Gebrauch muss die Funktionspriifung der Luftdetektor/Klemme durchgefiihrt
werden. Wenn eine optische Anzeige nicht leuchtet oder das akustische Signal nicht ertont,
darf der Flussigkeitswarmer nicht benutzt werden. Das Gerat sofort au3er Betrieb nehmen.
Fiir den sicheren Gebrauch der Luftdetektor/Klemme ist eine einwandfreie Funktion der
optischen und akustischen Alarmsysteme unbedingt erforderlich.

VORSICHTSHINWEISE

Wenn diese Vorsichtshinweise nicht befolgt werden, kann es zu Fehlfunktion, Ausfall oder

Beschddigung des Gerdts kommen:

+ Beim Einsetzen von Flussigkeitsbeuteln in die Druckkammern einen Aufhdngehaken
wabhlen, der es gestattet, dass die Beutel6ffnung ungehindert im Schlitzam Boden der
Kammerklappe hangen kann. Wenn die Beutelffnungen tiber diesem Schlitz positioniert
werden, kann dies einen verringerten Durchsatz zur Folge haben.

+ Inden USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt
oder auf arztliche Verschreibung abgegeben werden.

+ Medizinische Produkte erfordern bestimmte Materialeigenschaften, um ihre vorgesehene
Funktion erfiillen zu kénnen. Diese Eigenschaften wurden nur fiir eine einmalige
Anwendung validiert. Jeder Versuch der Wiederaufbereitung fiir weitere Anwendungen
kann die Integritat des Produktes beeintrachtigen oder zu einer schlechteren Funktion
fihren.

Aufbau des H-1200 und H-1028 Fliissigkeitswarmers

H-1200 und H-1028 sind Flissigkeitswarmer MIT Luftdetektor. Die vollstéandige Anleitung zu
Aufbau und Gebrauch dieses Produkts ist dem entsprechenden Level 1° Bedienungshandbuch
zu entnehmen.

Installation des Einwegsets fiir den H-1200/H-1028

Die Installationsabfolge des Einwegsets entspricht den mit 1-2-3-4 nummerierten Blocken auf

dem Flussigkeitswarmer.

1. Das untere Ende des Warmeaustauschers (F) (das Ende nahe der Entgasungs-/
Filterbaugruppe) in Block Nr. 1 (1) SCHIEBEN. Den Warmeaustauscher fest nach unten
DRUCKEN, damit er richtig im Block sitzt.

. Block Nr. 2 (2) nach oben SCHIEBEN. Den Wéarmeaustauscher (F) in die Fiihrung (5)
EINRASTEN LASSEN. Fest HINEINDRUCKEN, damit er sicher richtig sitzt. Block Nr. 2 (2) nach
unten SCHIEBEN; zur Fixierung fest nach unten DRUCKEN.

. Die Quetschklemme (J) auf der Patientenleitung der Entgasungs-/Filterbaugruppe neben

den Luer-Anschluss SCHIEBEN.

Die Quetschklemme (J) SCHLIESSEN.

. Die Patientenleitung in Klemmschlitz Nr. 3 (3) und die Entgasungs-/Filterbaugruppe in
Block Nr. 4 (4) INSTALLIEREN. Eine detaillierte Darstellung dieses Vorgangs zeigen:

+  betreffend die H-31B Luftdetektor/Klemme Abbildung H-31B.

+  betreffend die H-30 oder H-31A Luftdetektor/Klemme Abbildung H-30/H-31A.

+  betreffend die SA-1000 Luftdetektor/Klemme die am SA-1000 angebrachte
Informationskarte.

Befiillung des Einwegsets fiir den H-1200/H-1028
1. Klemmen (A), (B) und (C) SCHLIESSEN.

2. Die Kappe des Beuteldorns ABNEHMEN und den Flissigkeitsbeutel entliften. Anschluss

des luftfreien Flussigkeitsbeutels ANSTECHEN.
3. Den angestochenen Beutel in die Druckkammer HANGEN und die Klemme (A) oberhalb
der Tropfkammer OFFNEN.
Tropfkammer (D) ZUSAMMENDRUCKEN, bis sie 1/2 bis 3/4 voll ist.
. Rollklemme (C) OFFNEN. In die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) flieRt Flissigkeit.
. Kréftig auf die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) KLOPFEN, um Luftblasen aus dem
Filtersieb zu entfernen.
. Die griine Einschalttaste DRUCKEN. Die Luftdetektor/Klemme fiihrt einen Einschalttest
durch.
+Nach Abschluss des Einschalttests geht die Luftdetektor/Klemme in Automatikbetrieb
lber, und die Automatikbetrieb-LED leuchtet auf.

+  Wenn das Einwegset nicht richtig installiert ist, leuchtet die Anzeige ,Einwegset priifen”
des Flussigkeitswarmers, und das akustische Hinweissignal ertont. Die Installation
des Einwegsets entsprechend den Anweisungen im Abschnitt,Fehlersuche” dieser
Anleitung Uberprifen.

. Die Kappe vom Luer-Stecker (H) am distalen Ende der Patientenleitung ABNEHMEN und
die Quetschklemme (J) OFFNEN. Fliissigkeit flieBen lassen, bis die Patientenleitung sichtbar
luftfrei ist.

9. Rollklemme (E) SCHLIESSEN, sobald die Patientenleitung befiillt ist.

10. Der Befiillvorgang ist nun beendet. Verbindung zum Patienten herstellen und auf

Luftfreiheit achten.
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Aufbau des H-1000 und H-1025 Fliissigkeitswarmers

H-1000 und H-1025 sind Flussigkeitswarmer OHNE Luftdetektor. Die vollstandige
Anleitung zu Aufbau und Gebrauch dieses Produkts ist dem entsprechenden Level 1°
Bedienungshandbuch zu entnehmen.

Installation des Einwegsets fiir den H-1000/H-1025

Die Installationsabfolge des Einwegsets entspricht den mit 1-2-3 nummerierten Blocken auf
dem Flussigkeitswéarmer.

1. Das untere Ende des Warmeaustauschers (F) (das Ende nahe der Entgasungs-/
Filterbaugruppe) in Block Nr. 1 (1) SCHIEBEN. Den Warmeaustauscher fest nach unten
DRUCKEN, damit er richtig im Block sitzt.

2. Block Nr. 2 (2) nach oben SCHIEBEN. Den Warmeaustauscher (F) in die Fihrung (4)
EINRASTEN LASSEN. Fest HINEINDRUCKEN, damit er sicher richtig sitzt. Block Nr. 2 (2) nach
unten SCHIEBEN; zur Fixierung fest nach unten DRUCKEN.

3. Die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) auf Block Nr. 3 (3) AUSRICHTEN und fest
EINDRUCKEN.

4. Die griine Einschalttaste im Strom- und Alarmtest-Feld DRUCKEN, um den
Flissigkeitswarmer einzuschalten.

« Wenn das Einwegset richtig installiert ist, leuchtet im Anzeigefeld die griine
Automatikbetrieb-LED auf.

« Wenn das Einwegset nicht richtig installiert ist, leuchtet die Anzeige ,Einwegset priifen”
des Flissigkeitswarmers, und das akustische Hinweissignal ertont. Die Installation
des Einwegsets entsprechend den Anweisungen im Abschnitt,Fehlersuche” dieser
Anleitung tberprifen.

Befiillung des Einwegsets fiir den H-1000/H-1025

. Klemmen (A), (B) und (C) SCHLIESSEN.

2. Die Kappe des Beuteldorns ABNEHMEN und den Flissigkeitsbeutel entllften. Anschluss
des luftfreien Flussigkeitsbeutels ANSTECHEN.

. Den angestochenen Beutel am Infusionsstander oder (falls vorhanden) in der

Druckkammer AUFHANGEN und die Klemme (A) oberhalb der Tropfkammer OFFNEN.

Tropfkammer (D) ZUSAMMENDRUCKEN, bis sie 1/2 bis 3/4 voll ist.

5. Die Kappe vom Luer-Stecker (H) am distalen Ende der Patientenleitung ABNEHMEN und

die Rollklemme (C) OFFNEN.

6. Rollklemme (E) SCHLIESSEN, sobald die Patientenleitung befiillt ist. Die Entgasungs-/
Filterbaugruppe (G) fillt sich selbsttétig.

. Kréftig auf die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) KLOPFEN, um Luftblasen aus dem

Filtersieb zu entfernen.

Der Befiillvorgang ist nun beendet. Verbindung zum Patienten herstellen und auf

Luftfreiheit achten.

w

b

~N

©

Filterwechsel

Die Entgasungs-/Filterbaugruppe alle 3 Stunden oder bei verstopftem Filter bzw. langsamer
Luftableitung auswechseln. Benétigt wird folgende Entgasungs-/Filterbaugruppe:
+ Level 1° F-10 Filter mit Entgasungsvorrichtung

Lagerung
Kiihl und trocken lagern. Keinen extremen Temperaturschwankungen aussetzen.
Nach dem Gebrauch

1. Zum Beenden der Infusion zundachst alle Klemmen schlieBen und dann den
Flussigkeitswarmer abschalten.

2. Druckkammer(n) (falls vorhanden) drucklos machen und Flussigkeitsbeutel
herausnehmen.

3. Die Patientenleitung trennen und das Einwegset von Flussigkeitswarmer und
Luftdetektor/Klemme (falls vorhanden) entfernen.

Entsorgung

Durch Verbrennung oder nach den Klinikrichtlinien und Verfahrensvorschriften fiir die
Entsorgung von biologisch gefahrlichem Material entsorgen.

Fehlersuche beim Einwegset
1. Alarm Einwegset priifen” 4

Ort Lésung

Flussigkeitswarmer |Uberpriifen, ob Warmeaustauscher (F) und Entgasungs-/
Filterbaugruppe (G) ganz eingesetzt und Block Nr. 2 ganz
heruntergeschoben sind.

Luftdetektor/ Klappe 6ffnen, um zu tGberpriifen, ob die Patientenleitung
Klemme richtig in Klemmschlitz Nr. 3 installiert ist. (NUR beim H-31B:
(H-30/H-31A/H-31B) | Darauf achten, dass die Lasche am oberen Klappenrand ganz
in die Luftdetektor/Klemme eingesetzt ist, ehe die Klappe zum
Schlieen nach unten gedriickt wird.)

2. Alarm ,Klemme geschlossen” oK

Ort Lésung
Luftdetektor/ Uberpriifen, ob die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) befiillt
Klemme und ganzin Block Nr. 4 eingesetzt ist.

3. Bei schwer zu installierenden Warmeaustauschern die O-Ringe in Block Nr. 1
und 2 schmieren. Die genaue Anleitung findet sich im Abschnitt,Wartung” des
Bedienungshandbuchs.
Das Smiths Medical Geschmackmuster und das Level 1 Geschmackmuster sowie Level 1 sind Marken von
Smiths Medical. Das Symbol ® bedeutet, dass die Marke beim Patent- und Warenzeichenamt der USA und

einiger anderer Lander eingetragen ist.
©2014-2019 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.
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D-70 DI-70
Equipo de administracion de fluidos intravenosos normotérmicos
Level 1°

ADVERTENCIA: Estas instrucciones contienen informacién importante para el uso
seguro del producto. Lea todas estas instrucciones de uso, incluidas las advertencias
y precauciones, antes de utilizar este producto. Si no se siguen correctamente las
advertencias, las precauciones y las instrucciones, podrian provocarse la muerte o
lesiones graves al paciente.

Indicaciones

El equipo desechable D/DI-70 es un equipo de administracion de fluidos intravenosos
desechable para uso en un solo paciente, disefiado para ser utilizado por personal médico
cualificado para el calentamiento de sangre y soluciones intravenosas. Esté indicado para
utilizarse con los calentadores de fluidos de flujo rdpido Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 y
H-1200 solamente.

Especificaciones
Volumen de cebado 70 ml
Tamano del filtro (aproximado) 170 um
Rango de administracién de fluidos Entrada de 10 °C: de 50 ml/
normotérmicos (35 °C - 41 °C) min a 500 ml/min
del H-1200/H-1000 Entrada de 20 °C: de 30 ml/
min a 675 ml/min
Velocidad de flujo méximo (cristaloide, 750 ml/min
300 mm Hg, catéter de 8,5 F)
CONTRAINDICACIONES
« No debe utilizarse para calentar plaquetas, crioprecipitados ni granulocitos.
ADVERTENCIAS

Si no se siguen estas advertencias, puede ocasionarse la muerte o lesiones graves al paciente

o al usuario:

« Leay siga todas las instrucciones, etiquetas y documentos adjuntos que se suministran
con este dispositivo médico. Si no se siguen las instrucciones, incluidas todas las
advertencias y precauciones, podrian producirse lesiones graves o la muerte del paciente
o del usuario.

- Extraiga todo el aire de las bolsas de fluido antes de perforarlas y de los tubos de fluidos
antes de conectarlos al paciente; de no hacerlo, podria producirse la infusion de aire en el
paciente.

« Cambie el conjunto de filtro y linea de descarga de gases cada tres horas, o cuando el filtro
se obstruya o la descarga de aire sea lenta. Si no lo hace, se producira una disminucién de
la velocidad de flujo. Esto puede provocar el tratamiento inadecuado del paciente.

« No doble el intercambiador de calor. Doblar el intercambiador de calor podria daiarlo,
permitiendo la comunicacion entre la solucion recirculante y la via del fluido intravenoso,
dando como resultado la administracién intravenosa de fluidos inadecuados.

« Lasangrey los hemoderivados podrian contener organismos patégenos. Si no se siguen
las normas del centro y los procedimientos para materiales biomédicos peligrosos, podria
producirse la exposicion a patégenos peligrosos.

«No vuelva a utilizar las bolsas parcialmente llenas de fluido. Las bolsas de fluido que se
hayan vaciado parcialmente y se hayan vuelto a instalar después de retirarles el perforador
pueden contener aire. Si se utilizan estas bolsas, puede infundirse aire al paciente. Utilice
solamente bolsas nuevas de fluido a las que se les haya eliminado
el aire.

« Eluso de un filtro para disminucién de leucocitos junto a la cabecera de la cama podria
causar la caida repentina y precipitada de la tension arterial con el resultado de disnea,
rubefaccion facial, dolor abdominal, nduseas y pérdida del conocimiento. Detenga la
transfusion inmediatamente y siga el protocolo del centro para el tratamiento de las
reacciones a las transfusiones.

+ Los equipos desechables se presentan con una trayectoria de liquido estéril que podria
comprometerse si las tapas no estan en su lugar. No utilice los equipos desechables si las
tapas Luer y de los perforadores no estan bien fijadas en su lugar, o si las conexiones Luer
no estan bien aseguradas, ya que la via del fluido podria perder la esterilidad y causar la
muerte o lesiones graves al paciente.

+ Los equipos desechables son para un solo uso exclusivamente. Para reducir el riesgo de
contaminacion cruzada, no vuelva a utilizar los equipos desechables.

« No utilice bolsas de autotransfusidn. Las bolsas de autotransfusion pueden contener aire
que puede llevar a la infusion de aire en el paciente.

«Utilice una técnica aséptica para la configuracion, el cebado y el uso de la unidad. Si no se
utiliza una técnica aséptica, se puede ocasionar la muerte o lesiones graves al paciente.

« No utilice el calentador de fluidos si es evidente el mal funcionamiento del equipo o del
equipo desechable.

« Este producto contiene DEHP. Los datos derivados de los estudios en animales y
epidemioldgicos detallan los siguientes riesgos, entre otros: efectos adversos sobre el
desarrollo fetal, toxicidad renal y hepatica, impacto negativo sobre la fertilidad. Debe
prestarse especial atencion al realizar la aplicacion de productos con ftalatos en los
siguientes grupos de pacientes: pacientes pedidtricos, mujeres embarazadas y mujeres
lactantes. Para mas informacion sobre los ftalatos, consulte el sitio web de Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates

ADVERTENCIAS para el detector de aire y pinza

+ Los tubos deben colocarse correctamente en la ranura de la pinza del detector de aire y
pinza. Si los tubos no estan correctamente colocados en la ranura de la pinza, puede que
no se evite la infusion de aire.

« Laactivacion de la alarma del detector de aire y pinza durante la infusion indica que el



flujo de fluido se ha detenido y que se requiere la intervencién inmediata del operador
para restablecerlo. Si no se reinicia el flujo (después de eliminar el aire o la espuma que
pueda haber), se puede ocasionar la muerte o lesiones graves al paciente.

« No apague el calentador de fluidos cuando la alarma del detector de aire esté activa. Si el
calentador de fluidos se apaga mientras haya una alarma activa, el detector de aire y pinza
se abrira y el detector de aire se desactivara. Esto podria permitir que el aire que pueda
haber presente en el tubo del paciente se administre al paciente y le cause la muerte o
lesiones graves.

« La prueba funcional del detector de aire y pinza debe realizarse antes de cada uso. Si no
se ilumina algun indicador visual o no suena la seial sonora, no utilice el calentador de
fluidos. Ponga el dispositivo fuera de servicio inmediatamente. El correcto funcionamiento
de los sistemas de alarma visuales y sonoros es esencial para el uso seguro del detector de
airey pinza.

PRECAUCIONES

Si no se siguen estas precauciones, el dispositivo puede funcionar incorrectamente y

presentar averias o dafos:

« Cuando se carguen las bolsas de fluido en las cdmaras de presion, elija un colgador que
permita que el orificio de la bolsa cuelgue libremente en la ranura situada en la parte
inferior de la puerta de la cdmara. Si los orificios de las bolsas estan ubicados por encima
de esta ranura, podria producirse una disminucién del flujo.

« Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por
prescripcion facultativa.

« El material de los dispositivos médicos debe reunir caracteristicas especificas para
funcionar como es debido. Dichas caracteristicas Unicamente se han verificado para un
solo uso. Cualquier intento de reprocesar el dispositivo para su ulterior reutilizacion puede
afectar negativamente a la integridad del mismo o dar lugar a fallos en su funcionamiento.

Instalacion de los calentadores de fluidos
H-1200y H-1028

EI'H-1200 y el H-1028 son calentadores de fluidos CON deteccion de aire. Para obtener
instrucciones completas para la instalacion y el uso de este producto, consulte el manual del
operador de Level 1° correspondiente.

Instalacion del equipo desechable para el H-1200/H-1028

La secuencia de instalacion del equipo desechable corresponde a los bloques numerados

marcados 1, 2,3y 4 en el calentador de fluidos.

1. EMPUJE el extremo inferior del intercambiador de calor (F) (el extremo cerca del conjunto
de filtro y linea de descarga de gases) para introducirlo en el bloque

n.° 1 (1). PRESIONE el intercambiador de calor firmemente hacia abajo para asentarlo
adecuadamente en el bloque.

. DESLICE hacia arriba el bloque n.’ 2 (2). ENCAJE el intercambiador de calor (F) en la guia
(5). PRESIONELO firmemente en su lugar para asegurarse de que esté adecuadamente
asentado. DESLICE hacia abajo el bloque n.° 2 (2); EMPUJELO firmemente hacia abajo para
asegurarlo.

. DESPLACE la pinza de compresion (J) sobre el tubo del paciente del conjunto de filtro y
linea de descarga de gases hasta colocarla al lado del conector Luer.

4. CIERRE la pinza de compresion (J).

. INSTALE el tubo del paciente en la ranura de la pinza n.° 3 (3) y el conjunto de filtro y linea
de descarga de gases en el bloque n.° 4 (4). Para ver una ilustracion detallada de este paso,
consulte lo siguiente:

«+ ilustracion H-31B para el detector de aire y pinza H-31B.
« ilustracion H-30/H-31A para el detector de aire y pinza H-30 o H-31A.
« latarjeta de referencia fijada al SA-1000 para el detector de aire y pinza SA-1000.

Cebado del equipo desechable para el H-1200/H-1028
1. CIERRE las pinzas (A), (B) y (C).

. RETIRE la tapa del perforador de la bolsa y extraiga el aire de la bolsa de fluido. PERFORE el
orificio de entrada de la bolsa de fluido libre de aire.

. CUELGUE la bolsa perforada en la cdmara de presion y ABRA la pinza (A) por encima de la
camara de goteo.

4. APRIETE la cdmara de goteo (D) hasta que se llene hasta la mitad o las tres cuartas partes
de su capacidad.

. ABRA la pinza rotatoria (C). El fluido fluye al interior del conjunto de filtro y linea de
descarga de gases (G).

. Dé unos firmes GOLPECITOS al conjunto de filtro y linea de descarga de gases (G) para
expulsar las burbujas de aire que pueda haber en la rejilla del filtro.

. PULSE el botén verde de encendido. El detector de aire y pinza realiza una prueba de
encendido.

« Al completar la prueba de encendido, el detector de aire y pinza entra en modo de
funcionamiento «Automatico» con el LED de funcionamiento «Automatico» iluminado.

« Siel equipo desechable estd instalado incorrectamente, se ilumina el indicador de
atencion «Comprobar el equipo desechable» del calentador de fluidos y suena una
sefal sonora de atencién. Compruebe la instalacion del equipo desechable siguiendo
las instrucciones proporcionadas en la seccion «Solucién de problemas» de este
documento.

. RETIRE la tapa Luer macho (H) del extremo distal del tubo del paciente y ABRA la pinza de
compresion (J). Deje que fluya el fluido hasta que no se vea aire en el tubo del paciente.
9. Una vez cebado el tubo del paciente, CIERRE la pinza rotatoria (E).

10. Se ha completado el cebado. Realice la conexidn al paciente sin atrapar aire.

Instalacion de los calentadores de fluidos H-1000 y
H-1025

EI' H-1000 y el H-1025 son calentadores de fluidos SIN deteccion de aire. Para obtener
instrucciones completas para la instalacion y el uso de este producto, consulte el manual del
operador de Level 1° correspondiente.

Instalacion del equipo desechable para el H-1000/H-1025

La secuencia de instalacion del equipo desechable corresponde a los bloques numerados
marcados 1,2y 3 en el calentador de fluidos.
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. EMPUJE el extremo inferior del intercambiador de calor (F) (el extremo cerca del conjunto
defiltro y linea de descarga de gases) para introducirlo en el bloque
n.° 1 (1). PRESIONE el intercambiador de calor firmemente hacia abajo para asentarlo
adecuadamente en el bloque.

2. DESLICE hacia arriba el bloque n.° 2 (2). ENCAJE el intercambiador de calor (F) en la guia
(4). PRESIONELO firmemente en su lugar para asegurarse de que esté adecuadamente
asentado. DESLICE hacia abajo el bloque n.° 2 (2); EMPUJELO firmemente hacia abajo para
asegurarlo.

3. ALINEE el conjunto de filtro y linea de descarga de gases (G) en el bloque n.* 3 (3), y
PRESIONELO en su lugar.

4. PULSE el botén verde de encendido, situado en el panel de encendido/apagado y de

prueba de alarmas, para encender el calentador de fluidos.

+ Sielequipo desechable esté instalado correctamente, se ilumina el LED verde de

funcionamiento «Automatico» del panel de visualizacion.

« Sielequipo desechable estd instalado incorrectamente, se ilumina el indicador de
atencion «Comprobar el equipo desechable» del calentador de fluidos y suena una
sefal sonora de atencion. Compruebe la instalacion del equipo desechable siguiendo
las instrucciones proporcionadas en la seccion «Solucién de problemas» de este
documento.

Cebado del equipo desechable para el H-1000/H-1025

. CIERRE las pinzas (A), (B) y (C).

2. RETIRE la tapa del perforador de la bolsa y extraiga el aire de la bolsa de fluido. PERFORE el
orificio de entrada de la bolsa de fluido libre de aire.

3. CUELGUE la bolsa perforada en el soporte para fluido intravenoso o en la cdmara de
presion (si la hay) y ABRA la pinza (A) por encima de la cdmara de goteo.

4. APRIETE la cdmara de goteo (D) hasta que se llene hasta la mitad o las tres cuartas partes
de su capacidad.

5. RETIRE la tapa Luer macho (H) del extremo distal del tubo del paciente y ABRA la pinza
rotatoria (C).

6. Una vez cebado el tubo del paciente, CIERRE la pinza rotatoria (E). El conjunto de filtro y
linea de descarga de gases (G) se cebard automaticamente.

7. Dé unos firmes GOLPECITOS al conjunto de filtro y linea de descarga de gases (G) para
expulsar las burbujas de aire que pueda haber en la rejilla del filtro.

8. Se ha completado el cebado. Realice la conexién al paciente sin atrapar aire.

N

Cambio del filtro
Cambie el conjunto de filtro y linea de descarga de gases cada 3 horas o cuando el filtro se
obstruya o descargue aire lentamente. Necesitara el siguiente conjunto de filtro y linea de
descarga de gases:
«+  Filtro con linea de descarga de gases Level 1° F-10
Almacenamiento
Almacene el dispositivo en un lugar fresco y seco, lejos de temperaturas extremas.
Después del uso
1. Cierre todas las pinzas para interrumpir la infusion antes de apagar el calentador de
fluidos.
2. Despresurice las cdmaras de presion (si las hay) y retire las bolsas de fluido.
3. Desconecte el tubo del paciente y retire el equipo desechable del calentador de fluidos y
el detector de aire y pinza (si lo hay).
Eliminacion
Deseche el dispositivo mediante incineracion o siguiendo la practica y procedimiento
habituales del hospital para la eliminacion de materiales biopeligrosos.
Solucién de problemas del equipo desechable
1. Alarma «Comprobar el equipo desechable» 1Y [

Ubicacion Solucién
Calentador de Compruebe que el intercambiador de calor (F) y el conjunto de|
fluidos filtro y linea de descarga de gases (G) estén introducidos por

completo y que el bloque n.° 2 esté en la posicion més baja.
Detector de airey |Abra la puerta para comprobar que el tubo del paciente esté
pinza instalado correctamente en la ranura de la pinza n.° 3. (SOLO
(H-30/H-31A/H-31B) | PARA EL H-31B: asegurese de que la lengiieta del borde
superior de la puerta esté introducida por completo en el
detector de aire y pinza antes de empujar la puerta hacia abajo
para cerrarla.)

2. Alarma bloqueada =K~

Ubicacién Solucién

Detector de airey |Compruebe que el conjunto de filtro y linea de descarga

pinza de gases (G) esté cebado e introducido por completo en el
bloque n.° 4.

3. Silainstalacion del intercambiador de calor presenta dificultades, lubrique las juntas
toricas de los bloques n.° 1y n.° 2. Para obtener informacion sobre el procedimiento,
consulte la seccién «Mantenimiento» del manual del operador.

Level 1y los logotipos de Smiths Medical y de Level 1 son marcas comerciales de Smiths Medical. El simbolo
® indica que la marca comercial esta registrada en la Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU. y en ciertos otros
paises.

©2014-2019 Smiths Medical. Reservados todos los derechos.
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D-70 DI-70
Set per somministrazione endovenosa di fluidi
normotermici Level 1°



AVVERTENZA - Le presenti istruzioni contengono importanti informazioni per l'uso
del prodotto in sicurezza. Prima dell’'uso del presente prodotto, leggere per intero

le presenti istruzioni per I'uso, incluse le avvertenze e le precauzioni. La mancata
osservanza delle avvertenze, delle precauzioni e delle istruzioni pud provocare gravi
lesioni o il decesso del paziente.

Indicazioni

Il set monouso D/DI-70 & un set monouso e monopaziente per somministrazione endovenosa
di fluido, ad uso di operatori medico-sanitari debitamente addestrati e indicato per il
riscaldamento del sangue e delle soluzioni endovenose. Il set & previsto esclusivamente per
I'uso con gli scaldafluidi a flusso veloce Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 e H-1200.

Dati tecnici

Volume di priming 70 ml

Pori del filtro (circa) 170 pm

Intervallo di infusione di fluidi normotermici  Ingresso a 10 °C: 50 ml/min - 500 ml/min
(35 °C - 41 °C) per H-1200/H-1000 Ingresso a 20 °C: 30 ml/min - 675 ml/min

Portata massima (cristalloide, 300 mmHg, 750 ml/min
catetere da 8,5 F)

CONTROINDICAZIONI
« Danon usarsi per il riscaldamento di piastrine, crioprecipitati o sospensioni di granulociti.

AVVERTENZE

La mancata osservanza di queste avvertenze puo causare lesioni gravi o letali al paziente:

« Leggere tutte le istruzioni, le etichette e i documenti allegati a questo dispositivo medicale
e rispettare quanto in essi prescritto. Il mancato rispetto delle istruzioni, delle avvertenze e
delle precauzioni puo causare il decesso o gravi lesioni al paziente o all'operatore.

« Eliminare tutta I'aria presente dalle sacche di fluido prima di forarle e dalle linee del fluido
prima di collegarle al paziente per evitare l'introduzione di aria nel paziente.

- Sostituire il gruppo valvola di degassamento/filtro ogni tre ore, quando il filtro si ostruisce
o quando l'aria viene eliminata lentamente. La mancata sostituzione del filtro riduce la
velocita di infusione. Cio puo avere conseguenze terapeutiche per il paziente.

« Non piegare lo scambiatore di calore. La curvatura dello scambiatore di calore puo
danneggiarlo e consentire il contatto tra la soluzione ricircolante e il percorso del fluido per
fleboclisi, con la conseguente somministrazione endovenosa di fluidi inappropriati.

« lI'sangue e gli emoderivati possono contenere organismi patogeni. La mancata osservanza
delle procedure e delle prassi della struttura sanitaria relative ai materiali a rischio
biologico puo determinare I'esposizione ad agenti patogeni nocivi.

« Non riutilizzare sacche di fluido per uso endovenoso non completamente piene. Le sacche
di fluido parzialmente svuotate, da cui é stato estratto il beccuccio e reinstallate possono
contenere aria e, se usate, possono causare l'introduzione di aria nel paziente. Usare solo
sacche di fluido nuove da cui é stata rimossa I'aria.

« L'uso di un filtro per la riduzione di leucociti al capezzale puo causare il calo immediato
della pressione sanguigna determinando difficolta respiratorie, arrossamento del viso,
dolori addominali, nausea e svenimento. Arrestare immediatamente la trasfusione e
seguire il protocollo della struttura sanitaria per il trattamento delle reazioni da trasfusione.

« | set monouso vengono forniti con il percorso fluido sterile. La sterilita del percorso del
fluido puo essere compromessa se i tappi non sono installati. Non utilizzare il set monouso
se i tappi Luer e del beccuccio di foratura non si trovano saldamente nelle proprie sedi,
oppure se i collegamenti Luer non sono saldi; in caso contrario, la sterilita del percorso del
fluido puo risultare compromessa e provocare lesioni gravi o letali al paziente.

« | set monouso devono essere usati una sola volta. Non riutilizzare i set monouso per ridurre
il rischio di contaminazione crociata.

« Non usare sacche per autotrasfusione. Le sacche per autotrasfusione possono contenere
aria con conseguente rischio di introduzione di aria nel paziente.

- La preparazione, il priming e I'uso richiedono I'impiego di tecniche asettiche. La mancata
adozione di tecniche asettiche puo provocare gravi lesioni o il decesso del paziente.

«Non usare lo scaldafluidi in caso di evidente malfunzionamento dell'apparecchiatura o del
set monouso.

« |l presente prodotto contiene DEHP. | dati ottenuti da studi epidemiologici e condotti
sugli animali indicano i seguenti rischi, a titolo esemplificativo e non limitativo: effetti
avversi sullo sviluppo del feto, tossicita per il fegato e i reni, impatto negativo sulla
fertilita. E opportuno prestare particolare attenzione quando si usano prodotti in ftalato
nelle seguenti popolazioni di pazienti: bambini, donne incinte e donne che allattano. Per
ulteriori informazioni sugli ftalati, si consulti la pagina web Smiths Medical all'indirizzo:
www.smiths-medical.com/phthalates

AVVERTENZE relative al rivelatore d’aria/morsetto

« Il'tubo deve essere posizionato correttamente nell’alloggiamento del morsetto del
rivelatore d'aria/morsetto. In caso contrario, il dispositivo potrebbe non essere in grado di
impedire 'introduzione di aria nel paziente.

« Lattivazione dell'allarme “Rivelatore d'aria/morsetto” durante l'infusione indica I'avvenuto
arresto del flusso del fluido e che & necessario I'immediato intervento dell'operatore allo
scopo di ripristinarlo. Il mancato ripristino del flusso (dopo I'eliminazione dell’eventuale
aria o schiuma) puo provocare lesioni gravi o letali al paziente.

« Non spegnere lo scaldafluidi mentre I'allarme “Rivelatore d'aria” & attivo. Se lo scaldafluidi
viene spento mentre & attiva una condizione di allarme, il rivelatore d’aria/morsetto si
apre e il rivelatore daria si disattiva. Cid puo consentire la penetrazione di aria nella linea
paziente con la conseguente introduzione di aria nel paziente, e possibili lesioni gravi o
letali al paziente.

« Prima di ogni utilizzo, occorre eseguire la verifica funzionale del rivelatore d'aria/morsetto.
Se uno qualsiasi degli indicatori luminosi non si accende o se non viene emesso l'allarme
acustico, non usare lo scaldafluidi. Interrompere immediatamente I'uso del dispositivo.
Sistemi di allarme acustici e visivi a funzionalita completa sono essenziali ai fini dell'uso
sicuro del rivelatore d'aria/morsetto.

PRECAUZIONI
I mancato rispetto di queste precauzioni pud comportare il malfunzionamento, il guasto o il

danneggiamento del dispositivo.
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+ Quando si caricano le sacche di fluido nelle camere a pressione, scegliere un gancio per
appenderle che consenta alla bocchetta della sacca di pendere liberamente nella tacca
nella parte inferiore dello sportello della camera. Se la bocchetta della sacca si trova al di
sopra di questa tacca, il flusso puo risultare ridotto.

+ Lalegge federale (U.S.A)) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione
medica.

+ Per funzionare correttamente, i dispositivi medici devono rispondere a caratteristiche
specifiche del materiale. Queste caratteristiche sono state verificate esclusivamente nel
caso di singolo utilizzo del dispositivo. Qualsiasi tentativo di riprocessare il dispositivo per
il riutilizzo successivo puo alterare in maniera avversa l'integrita del dispositivo stesso o
condurre a un deterioramento delle prestazioni.

Preparazione degli scaldafluidi H-1200 e H-1028
Gli scaldafluidi H-1200 e H-1028 SONO DOTATI di rivelatore d'aria. Per istruzioni complete sulla
preparazione e sull’'uso di questi prodotti, consultare il manuale d'uso Level 1° appropriato.

Installazione del set monouso per lo scaldafluidi H-1200/H-1028

La sequenza di installazione del set monouso corrisponde ai blocchi numerati 1-2-3-4 dello
scaldafluidi.
1. SPINGERE la base dello scambiatore di calore (F) (I'estremita accanto al gruppo valvola
di degassamento/filtro) nel blocco n. 1 (1). SPINGERE con decisione verso il basso lo
scambiatore di calore in modo da alloggiarlo correttamente nel relativo blocco.
. FARE SCORRERE il blocco n. 2 (2) verso l'alto. INCASTRARE lo scambiatore di calore (F)
nella guida (5). SPINGERLO saldamente in posizione per garantire che sia correttamente
alloggiato. FARE SCORRERE il blocco n. 2 verso il basso (2); SPINGERLO con decisione verso il
basso per fissarlo in posizione.
. SPOSTARE accanto al connettore Luer il morsetto a pinza (J) sulla linea paziente del gruppo
valvola di degassamento/filtro.
CHIUDERE il morsetto a pinza (J).
. INSTALLARE la linea paziente nell’alloggiamento del morsetto n. 3 (3) e il gruppo valvola
di degassamento/filtro nel blocco n. 4 (4). Per un'illustrazione particolareggiata di questa
operazione, consultare:
«+ illustrazione H-31B per il rivelatore d'aria/morsetto H-31B.
«+ illustrazione H-30/H-31A per il rivelatore d'aria/morsetto H-30 o H-31A.
+ scheda di consultazione allegata al SA-1000 per il rivelatore d'aria/morsetto
SA-1000.

Priming del set monouso per lo scaldafluidi H-1200/H-1028
1. CHIUDERE i morsetti (A), (B) e (C).

2. RIMUOVERE il cappuccio del beccuccio della sacca ed eliminare I'aria presente nella sacca di

fluido. FORARE la sacca priva d'aria.

3. APPENDERE la sacca forata nella camera a pressione e APRIRE il morsetto (A) sopra la

camera di gocciolamento.

COMPRIMERE la camera di gocciolamento (D) fino a riempirla da 1/2 a 3/4.

. APRIRE il morsetto a rotella (C). Il fluido scorre nel gruppo valvola di degassamento/filtro
(G).

. PICCHIETTARE con decisione il gruppo valvola di degassamento/filtro (G) per liberare le
eventuali bollicine d'aria dalla membrana del filtro.

. PREMERE il pulsante di accensione verde. Il rivelatore d'aria/morsetto esegue una verifica
all'accensione.

+ Altermine della verifica all'accensione, il rivelatore d'aria/morsetto entra nella“Modalita
automatica” con l'indicatore luminoso “Modalita automatica” acceso.

+ Seil set monouso non ¢ installato correttamente, si accende l'indicatore luminoso
“Controllo set monouso dello scaldafluidi” e viene emesso I'allarme acustico di
attenzione. Controllare l'installazione del set monouso in base alle istruzioni fornite
nella sezione Risoluzione dei problemi del presente documento.

. RIMUOVERE il cappuccio Luer maschio (H) dall'estremita distale della linea paziente e
APRIRE il morsetto a pinza (J). Consentire il flusso del fluido fino a osservare I'assenza
completa di aria nella linea paziente.

. CHIUDERE il morsetto a rotella (E) quando la linea paziente e piena.

10. Il priming & ora completo. Effettuare il collegamento con il paziente evitando l'introduzione

di aria.

Preparazione degli scaldafluidi H-1000 e H-1025
Gli scaldafluidi H-1000 e H-1025 NON SONO DOTATI di rivelatore d'aria. Per istruzioni complete
sulla preparazione e sull’'uso di questi prodotti, consultare il manuale d'uso Level 1® appropriato.

Installazione del set monouso per lo scaldafluidi H-1000/H-1025

La sequenza di installazione del set monouso corrisponde ai blocchi numerati 1-2-3 dello

scaldafluidi.

1. SPINGERE la base dello scambiatore di calore (F) (I'estremita accanto al gruppo valvola
di degassamento/filtro) nel blocco n. 1 (1). SPINGERE con decisione verso il basso lo
scambiatore di calore in modo da alloggiarlo correttamente nel relativo blocco.

. FARE SCORRERE il blocco n. 2 (2) verso l'alto. INCASTRARE lo scambiatore di calore (F)

nella guida (4). SPINGERLO saldamente in posizione per garantire che sia correttamente
alloggiato. FARE SCORRERE il blocco n. 2 verso il basso (2); SPINGERLO con decisione verso il
basso per fissarlo in posizione.

. ALLINEARE il gruppo valvola di degassamento/filtro (G) al blocco n. 3 (3) e SPINGERLO in

posizione.

PREMERE il pulsante di accensione verde, situato sul pannello di accensione/spegnimento e

di verifica degli allarmi, per accendere lo scaldafluidi.

+ Seil set monouso ¢ installato correttamente, I'indicatore luminoso verde “Modalita
automatica”si accende sul pannello di visualizzazione.

+ Seil set monouso non ¢ installato correttamente, si accende l'indicatore luminoso
“Controllo set monouso dello scaldafluidi” e viene emesso I'allarme acustico di
attenzione. Controllare l'installazione del set monouso in base alle istruzioni fornite nella
sezione Risoluzione dei problemi del presente documento.
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Priming del set monouso per lo scaldafluidi H-1000/H-1025
1. CHIUDERE i morsetti (A), (B) e (C).
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2. RIMUOVERE il cappuccio del beccuccio della sacca ed eliminare I'aria presente nella sacca di
fluido. FORARE la sacca priva d'aria.

. APPENDERE la sacca forata sull'asta portaflebo o nella camera a pressione (se presente) e
APRIRE il morsetto (A) sopra la camera di gocciolamento.

4. COMPRIMERE la camera di gocciolamento (D) fino a riempirla da 1/2 a 3/4.

. RIMUOVERE il cappuccio Luer maschio (H) dall'estremita distale della linea paziente e
APRIRE il morsetto a rotella (C).

6. CHIUDERE il morsetto a rotella (E) quando la linea paziente ¢ piena. Il priming del gruppo
valvola di degassamento/filtro (G) avviene in modo automatico.

. PICCHIETTARE con decisione il gruppo valvola di degassamento/filtro (G) per liberare le
eventuali bollicine d'aria dalla membrana del filtro.

8. Il priming & ora completo. Effettuare il collegamento con il paziente evitando l'introduzione

di aria.
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Sostituzione del filtro
Sostituire il gruppo valvola di degassamento/filtro ogni 3 ore, quando il filtro risulta ostruito o
se I'aria viene sfiatata con lentezza. E necessario il seguente gruppo valvola di degassamento/
filtro:
« filtro Level 1° F-10 con valvola di degassamento
Conservazione
Conservare in luogo fresco e asciutto. Non esporre a temperature eccessive.
Dopo l'uso
1. Prima di spegnere lo scaldafluidi, chiudere tutti i morsetti per interrompere l'infusione.
2. Depressurizzare la camera (o le camere) a pressione (se presente) e rimuovere la sacca (o le
sacche) di fluido.
3. Scollegare la linea paziente e rimuovere il set monouso dallo scaldafluidi e dal rivelatore
d‘aria/morsetto (se presente).

Smaltimento
Smaltire per incenerimento o secondo le norme e procedure ospedaliere applicabili per lo
smaltimento di materiale a rischio biologico.
Risoluzione dei problemi del set monouso
1. Allarme “Controllo set monouso”'lgr

Posizione Soluzione

Scaldafluidi Verificare che lo scambiatore di calore (F) e il gruppo valvola di
degassamento/filtro (G) siano completamente inseriti e che il
blocco n. 2 sia completamente abbassato.

Rivelatore d'aria/ Aprire lo sportello per verificare la corretta installazione della
morsetto linea paziente nell'alloggiamento del morsetto n. 3. (SOLO
(H-30/H-31A/H-31B) | per I'H-31B - Prima di spingere verso il basso lo sportello per
chiuderlo, controllare che la linguetta sul bordo superiore
dello sportello sia completamente inserita nel rivelatore d'aria/|

morsetto.)
2. Allarme “Morsetto” K=
Posizione Soluzione
Rivelatore d'aria/ Verificare che il gruppo valvola di degassamento/filtro (G) sia
morsetto pieno di fluido e che sia completamente inserito nel blocco
n. 4.

3. Scambiatore di calore difficile da installare: lubrificare gli O-ring nei blocchin. 1 e n. 2. Per la
procedura, consultare la sezione del manuale d’uso relativa alla manutenzione.

I simboli grafici Smiths Medical e Level 1 e il nome Level 1 sono marchi di fabbrica Smiths Medical. Il simbolo
® indica che il marchio di fabbrica & depositato presso I'ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti d’America e di
altri Paesi.

©2014-2019 Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.
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[ NEDERLANDS Gebruiksaanwijzing
|
D-70 DI-70
Level 1° normotherme infuusvloeistoftoedieningsset

WAARSCHUWING: Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor een veilig
gebruik van het product. Lees deze gebruiksaanwijzing helemaal door, met inbegrip
van de Waarschuwingen en de mededelingen die met Let op beginnen, voordat dit
product in gebruik wordt genomen. Als de waarschuwingen, mededelingen die met Let
op beginnen en instructies niet in acht worden genomen, kan dat leiden tot overlijden
of ernstig letsel van de patiént.

Indicaties

De D/DI-70 disposable is een bij één enkele patiént te gebruiken disposable intraveneuze
vloeistoftoedieningsset, bestemd voor gebruik door medisch opgeleid personeel om bloed en
infuusoplossingen te verwarmen. Het product is uitsluitend bestemd voor gebruik met Level
1° H-1000, H-1025, H-1028 en H-1200 vloeistofverwarmers met snelle flow.

Specificaties

Vulvolume 70 ml

Filtermaat (bij benadering) 170 um

H-1200/H-1000 normotherm (35 °C - 41 °C) 10 °Cinvoer: 50 ml/min - 500 ml/min
vloeistoftoedieningsbereik 20 °Cinvoer: 30 ml/min - 675 ml/min
Maximale stroomsnelheid 750 ml/min

(kristalloide, 300 mm Hg, 8,5 F katheter)

CONTRA-INDICATIES

+ Niet bestemd voor gebruik bij het verwarmen van trombocyten, cryoprecipitaat of
granulocytsuspensies.




WAARSCHUWINGEN

De patiént of de gebruiker loopt risico op overlijden of ernstig letsel als de volgende

waarschuwingen niet in acht worden genomen:

+ Lees en volg alle aanwijzingen, labels en met dit medische apparaat meegeleverde
bijbehorende documenten. Als de instructies, met inbegrip van alle waarschuwingen en
voorzorgen, niet in acht worden genomen kan dat leiden tot overlijden of ernstig letsel van
de patiént of de gebruiker.

+ Verwijder alle lucht uit de vloeistofzakken voordat deze worden aangeprikt en uit de
vloeistoflijnen voordat deze op de patiént worden aangesloten. Nalaten dit te doen kan tot
infusie van lucht in de patiént leiden.

+ Vervang de ontgasser/filtercombinatie om de drie uur, of wanneer het filter verstopt
raakt of de lucht langzaam ontsnapt. Nalaten dit te doen kan een vermindering van de
stroomsnelheid tot gevolg hebben. Dit kan een ontoereikende behandeling van de patiént
tot gevolg hebben.

« Warmtewisselaar niet buigen. Door buiging kan de warmtewisselaar zodanig worden
beschadigd dat de circulatieoplossing in contact komt met het infuusvloeistofpad, met als
gevolg infusie van verkeerde vloeistoffen.

+ Bloed en bloedproducten kunnen pathogene organismen bevatten. Als het beleid en de
procedures voor biologisch gevaarlijke materialen van de instelling niet worden gevolgd,
kan dat leiden tot blootstelling aan schadelijke pathogenen.

+  Gebruik gedeeltelijk gevulde vloeistofzakken niet opnieuw. Gedeeltelijk geleegde
vloeistofzakken waar de spike uitgehaald is en die vervolgens weer in het systeem worden
geinstalleerd, kunnen lucht bevatten; als deze zakken worden gebruikt, kan dat tot infusie
van lucht in de patiént leiden. Gebruik uitsluitend nieuwe vloeistofzakken waaruit de lucht is
verwijderd.

+ Het gebruik van een leukocytenreductiefilter bij de patiént kan een plotselinge steile
daling van de bloeddruk veroorzaken die ademnood, roodheid van het gezicht, buikpijn,
misselijkheid en verlies van bewustzijn tot gevolg heeft. Stop de transfusie onmiddellijk en
volg het protocol van het ziekenhuis voor de behandeling van transfusiereacties.

- Disposables worden geleverd met een steriel vloeistofpad dat aangetast kan worden als de
doppen niet op hun plaats zitten. Gebruik geen disposables waarvan de Luer- en spikedoppen
niet stevig op hun plaats zitten of waarvan de Luer-aansluitingen niet goed vastzitten omdat
het vloeistofpad dan mogelijk niet steriel is, wat overlijden of ernstig letsel van de patiént kan
veroorzaken.

« Disposables dienen uitsluitend voor eenmalig gebruik. Om het risico van kruisbesmetting te
verkleinen, mogen disposables niet opnieuw worden gebruikt.

+  Gebruik geen autotransfusiezakken. Autotransfusiezakken kunnen lucht bevatten, wat kan
leiden tot infusie van lucht in de patiént.

+ Bijdeinstallatie, het vullen en het gebruik moet een aseptische techniek worden gebruikt.
Als er geen aseptische techniek wordt gebruikt, kan dit leiden tot overlijden of ernstig letsel
van de patiént.

+  Gebruik de vloeistofverwarmer niet als er een duidelijk defect in het apparaat of de
disposable is.

+ Dit product bevat DEHP - gegevens afkomstig uit dier- en epidemiologisch onderzoek
wijzen op onder meer de volgende risico’s: Nadelige effecten op de foetale ontwikkeling,
nier- en levertoxiciteit en negatieve invloed op de vruchtbaarheid. Er moet speciale aandacht
worden besteed aan de toepassing van ftalaathoudende producten bij de volgende
patiéntenpopulaties: kinderen, zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven.
Meer informatie over ftalaten vindt u op de website van Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates

WAARSCHUWINGEN voor de luchtdetector/klem

+ De slang moet naar behoren in de klemsleuf op de luchtdetector/klem worden geplaatst.

Als de slang niet op juiste wijze in de klemsleuf is geplaatst, kan dat ertoe leiden dat het
infunderen van lucht niet wordt onderbroken.

«+ Activering van het luchtdetector/klem-alarm tijdens infunderen geeft aan dat de
vloeistofstroom is gestopt en dat de gebruiker onmiddellijk moet ingrijpen om de
vloeistofstroom te herstellen. Als de vloeistofstroom niet weer op gang wordt gebracht (na
verwijdering van eventuele lucht of schuim) kan dat leiden tot overlijden of ernstig letsel van
de patiént.

+  Schakel de vloeistofverwarmer niet uit wanneer het luchtdetectoralarm actief is. Als de
vloeistofverwarmer bij een actief alarm wordt uitgeschakeld, gaat de luchtdetector/klem open
en wordt de luchtdetector uitgeschakeld. Daardoor kan er eventueel in de lijn naar de patiént
aanwezige lucht aan de patiént worden toegediend met ernstig letsel of overlijden tot gevolg.

+  De functietest voor de luchtdetector/klem moet voér elk gebruik worden uitgevoerd. Gebruik
de vloeistofverwarmer niet als een van de visuele indicatoren niet brandt of als er geen
akoestisch alarm klinkt. Stel het apparaat onmiddellijk buiten bedrijf. Volledig functionele
visuele en akoestische alarmsystemen zijn essentieel voor het veilige gebruik van de
luchtdetector/klem.

LET OP

Er kan defect, storing of beschadiging van het apparaat optreden als deze voorzorgen niet in acht

worden genomen:

+  Wanneer u vloeistofzakken in de drukkamers laadt, dient u een hanghaak te kiezen waarbij
de opening van de zak ongehinderd in de inkeping onder aan de kamerdeur hangt. Als de
openingen van de zakken boven deze gleuf worden geplaatst, kan er verminderde flow
optreden.

+ Krachtens de nationale wetgeving (van de VS) mag dit product uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

+ Voor een beoogde werking moeten medische hulpmiddelen over specifieke
materiaaleigenschappen beschikken. Deze eigenschappen zijn na verificatie alleen voor
eenmalig gebruik geschikt verklaard. Probeer niet het hulpmiddel opnieuw te bewerken met
hergebruik als doel. Zulke pogingen kunnen een ongunstige invloed op de integriteit van het
hulpmiddel hebben of kunnen een verslechterde werking van het hulpmiddel veroorzaken.

Installatie van de H-1200 en H-1028 vloeistofverwarmer

H-1200 en H-1028 zijn vloeistofverwarmers MET luchtdetectie. Zie de betreffende
Level 1° Bedieningshandleiding voor complete instructies over de installatie en het gebruik van
dit product.
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De disposable voor de H-1200/H-1028 installeren

De installatievolgorde voor de disposable komt overeen met de genummerde blokken aangeduid
met 1,2, 3 en 4 op de vloeistofverwarmer.

. DRUK het onderste uiteinde van de warmtewisselaar (F) (het uiteinde bij de ontgasser/
filtercombinatie) in blok nr. 1 (1). DRUK de warmtewisselaar stevig omlaag op zijn plaats in het
blok.

SCHUIF blok nr. 2 naar boven (2). KLIK de warmtewisselaar (F) in de geleider (5). DRUK hem
stevig op zijn plaats om te zorgen dat hij goed zit. SCHUIF blok nr. 2 naar beneden (2). DRUK
het stevig omlaag om het vast te zetten.

. PLAATS de knijpklem (J) die zich op de lijn naar de patiént van de ontgasser/filtercombinatie
bevindt, naast de Luer-connector.

SLUIT de knijpklem (J).

INSTALLEER de lijn naar de patiént in klemsleuf nr. 3 (3) en installeer de ontgasser/
filtercombinatie in blok nr. 4 (4). Deze stap wordt uitvoerig geillustreerd in:

« illustratie H-31B voor de H-31B luchtdetector/klem.

« illustratie H-30/H-31A voor de H-30 of H-31A luchtdetector/klem.

+ deaan de SA-1000 bevestigde referentiekaart voor de SA-1000 luchtdetector/klem.

De disposable voor de H-1200/H-1028 vullen
. SLUIT de klemmen (A), (B) en (C).
VERWIJDER de spikedop en verwijder alle lucht uit de vloeistofzak. PRIK de poort van de
luchtvrije vloeistofzak aan.
HANG de aangeprikte zak in de drukkamer en OPEN de klem (A) boven de druppelkamer.
KNUP in druppelkamer (D) totdat deze 1/2 tot 3/4 vol is.
OPEN de rollerklem (C). Er stroomt vloeistof in de ontgasser/filtercombinatie (G).
TIK stevig op de ontgasser/filtercombinatie (G) om eventuele luchtbellen uit de filterzeef los te
maken.
DRUK op de groene knop ‘Stroom aan’ De luchtdetector/klem doorloopt een opstarttest.
+ Nabeéindiging van de opstarttest gaat de luchtdetector/klem over op de bedrijfsmodus
en licht de led’In bedrijf" op.
« Als de disposable niet correct is aangebracht, licht de led ‘Controleer disposable’van
de vloeistofverwarmer op en weerklinkt het attentiesignaal. Controleer de installatie
van de disposable volgens de instructies in het hoofdstuk Storingzoeken in deze
gebruiksaanwijzing.
VERWIJDER de mannelijke Luer-dop (H) van het distale uiteinde van de lijn naar de patiént en
OPEN de knijpklem (J). Laat de vloeistof stromen totdat er geen lucht meer zichtbaar is in de
lijn naar de patiént.
9. SLUIT de rolklem (E) als de lijn naar de patiént gevuld is.
10. Het vullen is nu beéindigd. Maak de patiéntaansluiting zonder dat er lucht bijkomt.

Installatie van de H-1000 en H-1025 viloeistofverwarmer

H-1000 en H-1025 zijn vloeistofverwarmers ZONDER luchtdetectie. Zie de betreffende Level
1° Bedieningshandleiding voor complete instructies over de installatie en het gebruik van dit
product.

De disposable voor de H-1000/H-1025 installeren

De installatievolgorde voor de disposable komt overeen met de genummerde blokken aangeduid
met 1,2 en 3 op de vloeistofverwarmer.

1. DRUK het onderste uiteinde van de warmtewisselaar (F) (het uiteinde bij de ontgasser/
filtercombinatie) in blok nr. 1 (1). DRUK de warmtewisselaar stevig omlaag op zijn plaats in het
blok.

2. SCHUIF blok nr. 2 naar boven (2). KLIK de warmtewisselaar (F) in de geleider (4). DRUK hem
stevig op zijn plaats om te zorgen dat hij goed zit. SCHUIF blok nr. 2 naar beneden (2). DRUK
het stevig omlaag om het vast te zetten.

3. LUN de ontgasser/filtercombinatie (G) uit in blok nr. 3 (3) en DRUK het geheel op zijn plaats.

4. DRUK op de groene knop ‘Stroom aan’ op het paneel ‘Aan/Uit en alarmtest’om de
vloeistofverwarmer aan te zetten.

+ Als de disposable naar behoren is aangebracht, licht de groene led‘In bedrijf'in het
afleesvenster op.

« Als de disposable niet correct is aangebracht, licht de led ‘Controleer disposable’van
de vloeistofverwarmer op en weerklinkt het attentiesignaal. Controleer de installatie
van de disposable volgens de instructies in het hoofdstuk Storingzoeken in deze
gebruiksaanwijzing.

De disposable voor de H-1000/H-1025 vullen
1. SLUIT de klemmen (A), (B) en (C).
2. VERWIJDER de spikedop en verwijder alle lucht uit de vloeistofzak. PRIK de poort van de
luchtvrije vloeistofzak aan.
. HANG de aangeprikte zak aan de infuusstandaard of de drukkamer (indien aanwezig) en OPEN
de klem (A) boven de druppelkamer.
KNIJP in druppelkamer (D) totdat deze 1/2 tot 3/4 vol is.
. VERWIJDER de mannelijke Luer-dop (H) van het distale uiteinde van de lijn naar de patiént en
OPEN de rollerklem (C).
SLUIT de rolklem (E) als de lijn naar de patiént gevuld is. De ontgasser/filtercombinatie (G)
wordt automatisch gevuld.
. TIK stevig op de ontgasser/filtercombinatie (G) om eventuele luchtbellen uit de filterzeef los te
maken.
8. Het vullen is nu beéindigd. Maak de patiéntaansluiting zonder dat er lucht bijkomt.
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Filter vervangen
Vervang de ontgasser/filtercombinatie om de drie uur, of wanneer het filter verstopt raakt of de
lucht langzaam ontsnapt. U hebt de volgende ontgasser/filtercombinatie nodig:
« Level 1° F-10 filter met ontgasser
Opslag
Op een koele, droge plaats bewaren. Niet aan extreme temperaturen blootstellen.
Na het gebruik

1. Sluit alle klemmen om de infusie te staken voordat u de vloeistofverwarmer uitzet.
2. Hef de druk op in de drukkamer(s) (indien aanwezig) en verwijder de vloeistofzak(ken).



3. Maak de lijn naar de patiént los en verwijder de disposable van de vloeistofverwarmer en
luchtdetector/klem (indien aanwezig).
Afvoeren

Afvoeren door middel van verbranding of volgens het ziekenhuisbeleid en de procedure die van
toepassing is op het afvoeren van biologisch gevaarlijk materiaal.

Storingzoeken in de disposable
1. Het alarm ‘Controleer disposable’ 1 [

Locatie Oplossing

Vloeistofverwarmer | Controleer of de warmtewisselaar (F) en de ontgasser/
filtercombinatie (G) volledig zijn ingebracht en blok nr. 2
helemaal omlaag is geschoven.

Luchtdetector/klem | Open de klep op de lijn naar de patiént voor juiste installatie
(H-30/H-31A/H-31B) | in de klemsleuf nr. 3. (ALLEEN H-31B: zorg dat het lipje aan de
bovenrand van de klep volledig in de luchtdetector/klem is
ingebracht voordat u de klep neerklapt en sluit.)

2. Het alarm ‘Klem’ &K=

Locatie Oplossing

Luchtdetector/klem | Controleer of de ontgasser/filtercombinatie (G) is gevuld en
volledig in blok nr. 4 is ingebracht.

3. Stroeve installatie van warmtewisselaar: smeer O-ringen in blok nr. 1 en blok nr. 2. Zie de
procedure in het hoofdstuk Onderhoud in de Bedieningshandleiding.

Smiths Medical en Level 1 ontwerpmerken en Level 1 zijn handelsmerken van Smiths Medical. Het symbool
® geeft aan dat het handelsmerk bij het Amerikaanse patenten- en handelsmerkenkantoor en in bepaalde
andere landen gedeponeerd is.

©2014-2019 Smiths Medical. Alle rechten voorbehouden.
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[0l PORTUGUES Instrucées de utilizacao
|
D-70 DI-70
Conjunto normotérmico de administra¢ao de fluidos intravenosos
Level 1°

ADVERTENCIA: Estas instrugdes contém informagdes importantes para uma utilizacao
segura do produto. Leia na integra estas instru¢des de utilizagao, incluindo as adverténcias
e as precaugdes, antes de utilizar este produto. O néo cumprimento das adverténcias,
precaugdes e instrugoes pode originar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

Indicagées

O conjunto descartavel D/DI-70 é um conjunto descartavel de administracao de fluidos
intravenosos, para utilizagdo num Unico doente, concebido para ser utilizado por profissionais
médicos devidamente formados, para aquecimento de sangue e solugdes intravenosas.
Destina-se a ser utilizado somente com os aquecedores de fluido de fluxo rapido Level 1°
H-1000, H-1025, H-1028, e H-1200.

Especificacoes

Volume de purga 70 ml

Dimensdes do filtro (aproximadas) 170 pm

Intervalo de administragao de fluidos dos Entrada a 10 °C: 50 ml/min - 500 ml/min
conjuntos normotérmicos H-1200/H-1000 Entrada a 20 °C: 30 ml/min - 675 ml/min
(35°C-41°C)

Débito maximo 750 ml/min

(cristaléide, 300 mmHg, cateter de 8,5 French)

CONTRA-INDICAGOES

« Nao deve ser usado para aquecimento de plaquetas, crioprecipitados e suspensoes de
granuldcitos.

ADVERTENCIAS

Se estas adverténcias nao forem seguidas, poderao ocorrer lesdes graves no doente ou no

utilizador, ou mesmo a sua morte:

«+ Leia e cumpra todas as instrugoes, rotulagem e documentos anexos fornecidos com este
aparelho médico. O ndo cumprimento das instrugdes, incluindo todas as adverténcias e
precaugdes, poderd originar lesdes graves ou a morte do doente ou utilizador.

«  Antes de perfurar os sacos de fluido e de efectuar a ligacao ao doente, remova todo o ar dos
sacos de fluido. Se nao fizer, podera provocar a infuséo de ar no doente.

«+ Substitua o conjunto do filtro e saida de gases a cada trés horas, quando o filtro ficar
obstruido ou quando o ar for ventilado lentamente. De contrario, podera haver uma redugéo
do débito. Tal podera resultar num tratamento inadequado do doente.

« Nao dobrar o permutador de calor. Se dobrar o permutador de calor, podera danifica-lo,
permitindo a comunicagao entre a solugao recirculante e a via de fluidos intravenosos, o que
resultaria na administracao intravenosa de fluidos inapropriados.

« Osangue e os derivados do sangue podem conter microrganismos patogénicos. O ndo
cumprimento dos procedimentos e normas da instituicao relativos a materiais perigosos do
ponto de vista biolégico podera originar a exposicao a agentes patogénicos nocivos.

« Nao reutilize sacos de fluido parcialmente cheios. Os sacos de fluido que tenham sido
parcialmente esvaziados, que nao tenham a ponta perfurante e que tenham sido, em
seguida, reinstalados podem conter ar e, como tal, se forem utilizados poderao resultar na
infusao de ar no doente. Utilize apenas sacos de fluido novos aos quais foi removido todo o
ar.

« Autilizagdo de um filtro de reducéo de leucécitos de cabeceira podera originar uma queda
subita e abrupta da pressao arterial e provocar dificuldades respiratorias, rubor facial, dores
abdominais, nduseas e perda de consciéncia. Pare de imediato a transfuséo e siga o protocolo
de tratamento da institui¢do para casos de reacgdes as transfusoes.

+  Os conjuntos descartaveis sdo fornecidos com uma via de fluidos estéril cuja esterilidade
poderd estar comprometida se as tampas nao estiverem colocadas. Nao utilize conjuntos



descartaveis se as tampas Luer e tampas das pontas perfurantes ndo estiverem bem
colocadas ou se as conexdes Luer nao estiverem bem fixas porque a via de passagem de
fluidos podera néo estar estéril, 0 que podera provocar lesées graves ou mesmo a morte do
doente.

«  Os conjuntos descartaveis destinam-se exclusivamente a uma Unica utilizagéo. Para reduzir o
risco de contaminacdo cruzada, néo reutilize os conjuntos descartaveis.

« Nao utilize sacos de autotransfusdo. Os sacos de autotransfusao podem conter ar, o que
podera resultar na perfusdo de ar no doente.

«  E necessario que seja empregue uma técnica asséptica na preparagao, purga e utilizacio.

O ndo cumprimento desta adverténcia pode resultar em lesdes graves ou mesmo na morte
do doente.

+ Nao utilize 0 aquecedor de fluidos se houver um mau funcionamento evidente do
equipamento ou do conjunto descartavel.

« Este produto contém DEHP - os dados obtidos a partir de estudos com animais e
epidemiolégicos destacam os seguintes riscos, embora ndo sejam exaustivos: efeitos
adversos no desenvolvimento do feto, toxicidade renal e hepatica, impacto negativo na
fertilidade. Devera prestar-se especial atencao a aplicacao de produtos a base de ftalatos
nas seguintes populacdes de doentes: pediétrica, gravidas e mulheres em periodo de
amamentacao. Para mais informagdes sobre ftalatos, consulte o website da Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates

ADVERTENCIAS relativas ao detector de ar/clampe

« Atubagem deve estar correctamente colocada na ranhura do clampe do detector de ar/
clampe. Se néo se certificar de que a tubagem esta correctamente colocada na ranhura do
clampe, podera néo ser possivel parar a infuséo de ar.

« Aactivagdo do alarme do detector de ar/clampe durante a infusdo indica que o fluxo de fluido
parou e que é necessdria a intervencdo imediata do operador para restabelecer o fluxo de
fluido. Se nao restabelecer o fluxo (depois de purgar o ar ou a espuma), podera causar lesoes
graves ou mesmo a morte do doente.

« Nao desligue o aquecedor de fluidos quando o alarme do detector de ar estiver activo. Se o
aquecedor de fluidos for desligado durante um estado de alarme activo, o detector de ar/
clampe abre-se e o detector de ar fica desactivado. Tal pode resultar na infusao de ar, que
possa existir na linha do doente, para o doente, provocando lesdes graves ou na morte do
doente.

« O teste de funcionamento do conjunto de detector de ar/clampe deve realizar-se antes de
cada utilizacdo. No caso de algum dos sinais visuais nao se acender ou de algum dos sinais
sonoros nao soar nao utilize o aquecedor de fluidos. Coloque de imediato o aparelho fora
de servigo. Sistemas de alarme visual e sonoro totalmente funcionais sao essenciais para a
utilizagdo segura do detector de ar/clampe.

PRECAUGOES

Se estas precaugdes nao forem cumpridas, poderdo ocorrer avarias, falhas ou danos no

aparelho:

« Quando colocar os sacos de fluido nas cdmaras de pressao, escolha um gancho que permita
que o orificio do saco fique pendurado livremente na ranhura recortada situada na parte
inferior da porta da cdmara. Se os orificios dos sacos ficarem posicionados acima desta
ranhura, poderé haver uma diminuicédo do fluxo.

« Aleifederal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita
médica.

« E necessario que determinadas caracteristicas do material de dispositivos médicos tenham
o desempenho pretendido. Estas caracteristicas foram validadas para uma utilizagdo Unica.
Qualquer tentativa de reprocessar o dispositivo para subsequente reutilizacdo pode afectar
adversamente a integridade do dispositivo ou levar a alteracdo do seu desempenho.

Montagem dos aquecedores de fluidos
H-1200 e H-1028

Os aquecedores H-1200 e H-1028 séo aquecedores de fluidos COM detecgédo de ar. Consulte o
Manual do Operador Level 1° adequado para obter instru¢des detalhadas sobre a montagem e
utilizagdo deste produto.

Instalacdo do conjunto descartavel para os aquecedores H-1200/H-1028

A sequéncia de instalagdo do conjunto descartavel corresponde aos blocos numerados,

marcados com 1-2-3-4, do aquecedor de fluidos.

1. EMPURRE a extremidade inferior do permutador de calor (F) (a extremidade préxima do
conjunto de filtro e saida de gases) dentro do bloco n.° 1 (1). PRESSIONE o permutador de
calor firmemente para baixo, para que fique devidamente instalado no bloco.

. DESLIZE o bloco n.° 2 (2) para cima. ENCAIXE o permutador de calor (F) dentro da guia (5).
PRESSIONE-O com firmeza, para garantir que fica correctamente instalado. DESLIZE o bloco
n.° 2 (2) para baixo; EMPURRE para baixo com firmeza para o fixar.

. DESLOQUE o clampe de pressao (J) existente na linha do doente do conjunto do filtro e
saida de gases para junto do conector Luer.

4. FECHE o clampe de presséao (J).

. INSTALE a linha do doente na ranhura do clampe n.° 3 (3) e o conjunto de filtro e saida de
gases para dentro do bloco n.° 4 (4). Para uma ilustragdo detalhada deste passo, ver:

« ilustragao H-31B para o detector de ar/clampe H-31B.
« ilustragao H-30/H-31A para o detector de ar/clampe H-30/H-31A.
+ o cartao de referéncia anexo ao SA-1000 para o detector de ar/clampe SA-1000.
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Purga do conjunto descartavel para os aquecedores H-1200/H-1028

1. FECHE os clampes (A), (B) e (C).

2. REMOVA a tampa da ponta perfurante do saco e remova o ar do saco de fluido. PERFURE a
entrada do saco de fluido sem ar.

. PENDURE o saco perfurado na cdmara de presséo e ABRA o clampe (A) acima da camara de
gotejamento.

4. APERTE a camara de gotejamento (D) até ficar cheia com 1/2 a 3/4 de fluido.

5. ABRA o clampe deslizante (C). O fluido flui para o conjunto do filtro e saida de
gases (Q).

. BATA com forca no conjunto do filtro e saida de gases (G) para desalojar eventuais bolhas de
ar do ecra do filtro.
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7. PRIMA o botao verde de ligacado. O detector de ar/clampe executa um teste de ligagao.
«  Depois de concluir o teste de ligagao, o detector de ar/clampe entra em modo de
funcionamento automatico com o LED (luz) de funcionamento automatico aceso.
+  No caso de o conjunto descartével ndo estar correctamente instalado, acende-se
o indicador Verificar conjunto descartavel do aquecedor de fluidos e é emitido o
sinal sonoro de chamada de atencdo. Verifique se o conjunto descartavel estd bem
instalado seguindo as instrugdes fornecidas na seccéo “Resolucédo de problemas” deste
documento.
8. RETIRE a tampa Luer macho (H) da extremidade distal da linha do doente e ABRA o clampe
de pressédo (J). Deixe o fluido fluir até ndo se observar ar na linha do doente.

9. FECHE o clampe deslizante (E) quando a linha do paciente estiver cheia de liquido.
10. A purga estara terminada. Faca a ligacdo ao doente sem deixar que retenha ar.

Montagem dos aquecedores de fluidos
H-1000 e H-1025

Os aquecedores H-1000 e H-1025 séo aquecedores de fluidos SEM deteccao de ar. Consulte o
Manual do Operador Level 1° adequado para obter instru¢oes detalhadas sobre a montagem e
utilizacdo deste produto.

Instalacao do conjunto descartavel para os aquecedores H-1000/H-1025

A sequéncia de instalacdo do conjunto descartavel corresponde aos blocos numerados,
marcados com 1-2-3, do aquecedor de fluidos.

1. EMPURRE a extremidade inferior do permutador de calor (F) (a extremidade préxima do
conjunto de filtro e saida de gases) dentro do bloco n.° 1 (1). PRESSIONE o permutador de
calor firmemente para baixo, para que fique devidamente instalado no bloco.

DESLIZE o bloco n.° 2 (2) para cima. ENCAIXE o permutador de calor (F) dentro da guia (4).
PRESSIONE-O com firmeza, para garantir que fica correctamente instalado. DESLIZE o bloco
n.° 2 (2) para baixo; EMPURRE para baixo com firmeza para o fixar.
. ALINHE o conjunto de filtro e saida de gases (G) com o bloco n.° 3 (3) e PRESSIONE-O para
que fique bem colocado.
4. PRIMA o botéo verde de ligacao, situado no painel da energia e de teste de alarmes, para
ligar o aquecedor de fluidos.
+ No caso de o conjunto descartével estar correctamente instalado, o LED (luz) verde de
funcionamento automético acende-se no painel do visor.
+ No caso de o conjunto descartével ndo estar correctamente instalado, acende-se
o indicador Verificar conjunto descartavel do aquecedor de fluidos e é emitido o
sinal sonoro de chamada de atencao. Verifique se o conjunto descartavel esta bem
instalado seguindo as instrugdes fornecidas na seccdo “Resolucdo de problemas” deste
documento.
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Purga do conjunto descartével para os aquecedores H-1000/H-1025

. FECHE os clampes (A), (B) e (C).

2. REMOVA a tampa da ponta perfurante do saco e remova o ar do saco de fluido. PERFURE a
entrada do saco de fluido sem ar.

. PENDURE o saco perfurado no suporte de soros ou camara de pressdo (se presente) e ABRA

o clampe (A) acima da camara de gotejamento.

APERTE a cdmara de gotejamento (D) até ficar cheia com 1/2 a 3/4 de fluido.

. RETIRE a tampa Luer macho (H) da extremidade distal da linha do doente e ABRA o clampe

deslizante (C).

FECHE o clampe deslizante (E) quando a linha do paciente estiver cheia de liquido. O

conjunto de filtro e saida de gases (G) ird purgar-se automaticamente.

7. BATA com forca no conjunto do filtro e saida de gases (G) para desalojar eventuais bolhas

de ar do ecra do filtro.
8. A purga estara terminada. Faca a ligacdo ao doente sem deixar que retenha ar.
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Substituicao do filtro
Substitua o conjunto do filtro e saida de gases a cada trés horas, quando o filtro ficar obstruido
ou quando o ar for ventilado lentamente. Necessitara do seguinte conjunto de filtro e saida de
gases:
«+  Filtro Level 1° F-10 com saida de gases
Armazenamento
Guarde em local seco e fresco. Nao o exponha a temperaturas extremas.
Apos o uso
1. Feche todos os clampes antes de desligar o aquecedor de fluidos.
2. Despressurize a(s) camara(s) de presséo [se presente(s)] e retire o(s) saco(s) de fluido.
3. Desligue a linha do paciente e retire o conjunto descartavel do aquecedor de fluidos e do
detector de ar/clampe (se presente).
Descarte
Descarte por meio de incineragdo ou siga as normas e procedimentos estabelecidos pelo
hospital para descarte de material que apresente perigo biolégico.
Resolucao de problemas do conjunto descartavel
1. Alarme Verificar conjunto descartavel 3

Localizacdo Solugao

Aquecedor de Verifique se o permutador de calor (F) e o conjunto de filtro e

fluidos saida de gases (G) estdo totalmente inseridos e se o bloco n.° 2
estd totalmente para baixo.

Detector de ar/ Abra a porta para verificar se a linha do doente esta

clampe correctamente instalada na ranhura do clampe n.° 3.

(H-30/H-31A/H-31B) | (SOMENTE H-31B: certifique-se de que a patilha existente no
bordo superior da porta esta totalmente inserida no detector
de ar/clampe antes de empurrar a porta para baixo para a

fechar.)
2. Alarme de linha encerrada ==
Localizacdo Solugao
Detector de ar/ Verifique se o conjunto de filtro e saida de gases (G) foi
clampe purgado e estd totalmente inserido no bloco n.° 4.
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3. Dificuldade em instalar o permutador de calor: lubrifique os anéis de vedagédo nos blocos
n.° 1 en.° 2. Consulte a seccao “Manutencdo” do manual do operador.

As marcas dos desenhos Smiths Medical e Level 1, e Level 1 sdo marcas registadas da Smiths Medical.
O simbolo ® indica que é uma marca registada na Reparti¢do de Registo de Patentes dos E.U.A. e
noutros paises.

©2014-2019 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.

|
B SVENSKA Bruksanvisning
|
D-70 DI-70
Level 1° administreringssats for normoterm iv-vatska

VARNING! Dessa instruktioner innehaller viktig information angaende saker
anvandning av produkten. Lds hela bruksanvisningen, inklusive alla varningar och
forsiktighetsatgarder, innan du anvander denna produkt. Underlatenhet att pa ratt satt
folja varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner kan resultera i dodsfall eller
allvarlig patientskada.

Indikationer

D/DI-70 engangssats ar en administreringssats for iv-vatska av engéngstyp for en patient,
avsedd for anvandning av utbildad sjukvardspersonal, for uppvarmning av blod och iv-
I6sningar. Den &r avsedd att anvandas endast tillsammans med Level 1° H-1000, H-1025,
H-1028 och H-1200 snabbflodesvatskevarmare.

Specifikationer

Fyllningsvolym 70 ml

Filterstorlek (ungefarlig) 170 pm
Vatskeadministreringsintervall fér H-1200/ 10 °C ineffekt: 50 ml/min - 500 ml/min
H-1000 normoterm (35 °C - 41 °C) 20 °C ineffekt: 30 ml/min - 675 ml/min
Maximal flédeshastighet (kristalloid, 750 ml/min

300 mmHg, 8,5 F kateter)

KONTRAINDIKATIONER

« Far ej anvdndas for uppvarmning av trombocyter, kryoprecipitat eller
granulocytsuspensioner.

VARNINGAR

Patienten eller anvandaren kan avlida eller drabbas av allvarlig skada om dessa varningar inte

uppméarksammas:

+ Las och folj alla anvisningar, etiketter och tillhérande dokument som medféljer denna
medicinska enhet. Underldtenhet att folja anvisningar, inklusive alla varningar och
forsiktighetsatgarder, kan leda till dodsfall eller allvarlig skada pa patienten eller
anvandaren.

+ Avldgsna all luft ur infusionspésarna, innan du punkterar dem, och fran vatskeslangarna,
innan de ansluts till patienten. Underldtenhet att gora detta kan resultera i infusion av luft i
patienten.

+ Byt ut gasventil-/filterenheten var tredje timme, nér filtret tapps till eller nar luft ventileras
langsamt. Underlatenhet att gora detta resulterar i reducering av flodeshastigheten. Detta
kan resultera i otillrdcklig behandling av patienten.

+ BOgj inte varmevaxlaren. Bojning kan skada varmevéxlaren och méjliggéra kontakt mellan
den cirkulerande 16sningen och infusionsvétskebanan, vilket kan leda till infusion av
olampliga vétskor.

+ Blod och blodprodukter kan innehalla patogener. Underlatenhet att folja institutionens
regler och rutiner for kontaminerade material kan leda till exponering for skadliga
patogener.

+ Delvis tomda infusionspasar far inte ateranvandas. Infusionspasar som har tomts delvis,
avldgsnats och sedan monterats pa nytt kan innehalla luft, vilket kan resultera i att luft
infunderas i patienten om de anvands. Anvand endast nya infusionspasar som tomts pa
luft.

+ Anvandning av ett leukocytreduceringsfilter vid patientens sang kan orsaka en plétslig
blodtryckssankning, vilken i sin tur kan ge andningsndd, ansiktsrodnad, buksmartor,
illamédende och medvetsléshet. Avbryt transfusionen omedelbart och f6lj institutionens
rutiner for behandling av transfusionsreaktioner.

+ Engéngsseten ar forsedda med en steril vatskebana som kan skadas om locken inte
ar pa plats. Anvand inte engangsseten om propparna pa Luerlockanslutningen och
insticksspetsen inte sitter sakert pa plats, eller om Lueranslutningarna inte ar sékra
eftersom flodesvagen kanske inte &r steril vilket kan leda till dodsfall eller allvarlig
patientskada.

+ Engéngsseten ar endast avsedda for engangsbruk. Reducera risken for korskontamination
genom att undvika ateranvandning av engangsset.

+ Anvand inte autotranfusionspasar. Autotransfusionspasar kan innehalla luft, vilket kan
resultera i infusion av luft i patienten.

+ Montering, pafylining och anvandning kraver aseptisk teknik. Underlatenhet att anvanda
aseptisk teknik kan resultera i dodsfall eller allvarlig personskada pa patienten.

+ Anvand inte vatskevarmaren eller engangssetet om det dr uppenbart att dessa inte
fungerar pa rétt satt.

»  Denna produkt innehaller DEHP - data som hérletts fran djurstudier och epidemiologiska
studier visar pa, men begransas inte till, foljande risker: Negativa effekter pa
fosterutvecklingen, toxicitet for njurar och lever, negativ inverkan pa fertiliteten. Sarskild
uppmarksamhet vid anvandning av ftalatprodukter bor iakttas for foljande patientgrupper:
barn, gravida och ammande kvinnor. For ytterligare information om ftalater, se Smith
Medicals webbplats: www.smiths-medical.com/phthalates

VARNINGAR for luftdetektor/klamma

» Slangen maste placeras pa ratt sétt i klamsparet pa luftdetektor/klamma. Underlatenhet
att se till att slangen placerats korrekt i klamsparet kan resultera i att infusion av luft inte
stoppas.
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+ Aktivering av larmet for luftdetektor/kldmma under infusion &r ett tecken pa att
vétskeflodet har stoppats och att det krdvs omedelbart ingripande av anvandaren for att
ateruppratta flodet. Om flodet inte dterupprattas (efter att luft eller skum avldgsnats) kan
det leda till dodsfall eller allvarlig patientskada.

+ Stdnginte av vdatskevarmaren ndr luftdetektorns larm &r aktiverat. Om vatskevarmaren
stangs av medan larmet &r aktiverat, 6ppnas luftdetektorn/klamman och luftdetektorn
satts ur funktion. Detta kan mojliggora att eventuell luft i patientslangen éverfors till
patienten och leda till allvarlig personskada eller dédsfall.

+ Funktionstestet for luftdetektor/klamma maste utforas fére varje anvandningstillfalle.
Anvand inte vatskevdarmaren om ingen ljusindikator lyser och ingen ljudsignal hors.
Anordningen ska omedelbart tas ur drift. Det & nédvandigt att systemen fér larm med
ljus- och ljudsignaler fungerar helt fér sdker anvdndning av luftdetektorn/klamman.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Underldtenhet att folja forsiktighetsatgarderna kan leda till funktionsstérningar,

funktionsavbrott eller skada pa anordningen.

« Narinfusionspasar laddas i tryckkamrarna ska du vélja en hdngkrok som later pasporten
héanga fritt i sparet pa kammarluckans underdel. Om pasportar placeras ovanfor detta spar
kan minskat fléde uppsta.

+ Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa order av
lakare.

+ Medicintekniska utrustningar kraver specifika egenskaper hos materialet for att de ska
fungera sdsom avsett. Dessa egenskaper har endast verifierats for engangsbruk. Varje
forsok att upparbeta utrustningen for efterféljande ateranvandning kan férorsaka skador
pa utrustningen eller leda till férsdmrad funktion.

Montering av H-1200 och H-1028 vatskevarmare

H-1200 och H-1028 &r vatskevarmare MED luftdetektering. Se lamplig Level 1° bruksanvisning
for fullstandiga instruktioner om monteringen och anvandningen av denna produkt.

Installation av engangsset for H-1200/H-1028
Installationssekvensen for engangssetet motsvarar de numrerade blocken som &r méarkta 1-2-3-
4 pa vatskevarmaren.

1. TRYCK IN vdrmevéxlarens (F) nedre dnde (dnden bredvid gasventil-/filterenheten) i block 1
(1). TRYCK NER varmevaxlaren ordentligt s att den sitter fast i blocket.

2. SKJUT block 2 uppét (2). SNAPP FAST varmevéxlaren (F) i styrningen (5). TRYCK IN den
ordentligt sa att den sitter fast pa ratt satt. SKJUT block 2 nerat (2). TRYCK NER ordentligt for
att sakra den.

3. FLYTTA kldmman (J) pa patientslangen pa gasventil-/filterenheten sé& den sitter bredvid
Luerkopplingen.

4. TILLSLUT kldmman (J).

5. INSTALLERA patientslangen i klamspér 3 (3) och gasventil-/filterenheten i block 4 (4). Se
foljande for detaljerad bild av detta steg:

+  bild H-31B for H-31B luftdetektor/klamma.
+ bild H-30/H-31A for H-30 eller H-31A luftdetektor/kldamma.
« referenskortet som sitter pa SA-1000 for SA-1000 luftdetektor/klamma.

Fyllning av engangssetet for H-1200/H-1028

1. TILLSLUT klammorna (A), (B) och (C).

2. TA BORT pasens spetslock och avldgsna luft fran infusionspasen. PUNKTERA porten pa den
luftfria infusionspasen.

HANG den punkterade pasen i tryckkammaren och OPPNA klamman (A) ovanfér

droppkammaren.

KLAM PA droppkammaren (D) tills den &r fylld till hélften eller tre fizrdedelar.

OPPNA rullkldmman (C). Vétska flyter in i gasventil-/filterenheten (G).

KNACKA kraftigt pa gasventil-/filterenheten (G) for att driva bort luftbubblor fran filtret.

TRYCK NER den gréna knappen for strom pa. Luftdetektorn/klamman kor ett test av strom pa.

« Nar strom pa-testet avslutats, gar luftdetektorn/klamman in i automatiskt driftsldge och
lysdioden for automatisk drift tands.

+ Om engangssetet ar felaktigt installerat, tdnds vatskevarmarens varningskontrollampa
for kontroll av engangsset och ljudsignalen aktiveras. Kontrollera installationen av
engangssetet enligt de anvisningar som ges i felsékningsavsnittet i detta dokument.

TA BORT hanLuerlocket (H) frén patientslangens distala ande, och OPPNA klimman (J). L&t

vatska floda tills ingen luft observeras i patientslangen.

9. TILLSLUT rullkldmman (E) nér patientslangen fyllts.
10. Fyliningen &r klar. Anslut patienten utan att leda in nagon luft.

Montering av H-1000 och H-1025 vatskevdrmare

H-1000 och H-1025 &r vatskevarmare UTAN luftdetektering. Se lamplig Level 1° bruksanvisning
for fullstandiga instruktioner om monteringen och anvandningen av denna produkt.

Installation av engangsset for H-1000/H-1025
Installationssekvensen for engangssetet motsvarar de numrerade blocken som dr markta 1-2-3
pa vatskevdarmaren.

1. TRYCK IN vdrmevéxlarens (F) nedre dnde (dnden bredvid gasventil-/filterenheten) i block 1 (1).
TRYCK NER varmevaxlaren ordentligt sa att den sitter fast i blocket.

2. SKJUT block 2 uppét. SNAPP FAST varmevéxlaren (F) i styrningen (4). TRYCK IN den ordentligt
sa att den sitter fast pa ratt satt. SKJUT block 2 nerat (2). TRYCK NER ordentligt for att sakra
den.

3. RIKTA IN gasventil-/ filterenheten (G) med block 3 (3) och TRYCK IN den pa plats.

4. TRYCK NER den gréna knappen for strom pd, som sitter pa strom- och larmtestpanelen, for att
sl& pa vatskevarmaren.

« Om engangssetet installerats pa ratt satt, tands den grona lysdioden for automatisk drift
pa displaypanelen.

« Om engangssetet ar felaktigt installerat, tdnds vatskevarmarens varningskontrollampa
for kontroll av engéngsset och ljudsignalen aktiveras. Kontrollera installationen av
engangssetet enligt de anvisningar som ges i felsokningsavsnittet i detta dokument.
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Fyllning av engangssetet for H-1000/H-1025
1. TILLSLUT kldammorna (A), (B) och (C).
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TA BORT pasens spetslock och avldgsna luft fran infusionspasen. PUNKTERA porten pa den
luftfria infusionspasen.
. HANG den punkterade pasen fran droppstéllningen eller tryckkammaren (om sddan finns),
och OPPNA klamman (A) ovanfor droppkammaren.
KLAM PA droppkammaren (D) tills den &r fylld till halften eller tre fiardedelar.
TA BORT hanLuerlocket (H) frén patientslangens distala &nde, och OPPNA rullklamman (C).
. TILLSLUT rullkldamman (E) nér patientslangen fyllts. Gasventil-/filterenheten (G) fylls av

sig sjalv.
. KNACKA kraftigt pa gasventil-/filterenheten (G) for att driva bort luftbubblor fran filtret.
. Fyliningen &r klar. Anslut patienten utan att leda in nagon luft.

w
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Byte av filter
Byt ut gasventil-/filterenheten var tredje timme, nér filtret tapps till eller nér luft ventileras
langsamt. Du behéver féljande gasventil-/filterenhet:

+  Level 1° F-10 filter med gasventil

Forvaring
Forvaras svalt och torrt. Far ej utsattas for extrema temperaturer.
Efter anvandning
1. Tillslut alla kldmmor for att avbryta infusionen, innan du stéanger av vatskevarmaren.
2. Minska trycket i tryckkammaren/-kamrarna (om sadan/-a anvénds) och ta bort
infusionspasen/-pasarna.
3. Koppla bort patientslangen och ta bort engangssetet fran vétskevarmaren och luftdetektorn/
kldmman (om sadan anvands).
Bortskaffande

Kassera produkten medelst forbranning eller folj sjukhusets riktlinjer och rutiner som géller for
hantering av biologiskt riskavfall.

Felsokning av engangssetet
1. Larm for kontroll av engéngsset ¥ [

Plats Losning

Vatskevarmare Kontrollera att varmevéxlaren (F) och gasventil-/filterenheten
(G) &r helt insatta, och att block 2 &r helt nere.

Luftdetektor/ Oppna luckan fér att kontrollera att patientslangen installerats

kldamma pa ratt satt i klamspar 3. (ENDAST H-31B: Se till att fliken pa

(H-30/H-31A/H-31B) | luckans &vre kant helt satts in i luftdetektorn/klamman, innan
du trycker ner luckan for att stanga den.)

2. Klamlarm &K
Plats Losning
Luftdetektor/ Kontrollera att gasventil-/filterenheten (G) &r fylld och helt
kldmma insatt i block 4.

3. For varmevaxlare som &r svara att installera: smorj O-ringarna i block 1 och 2. Se
underhallsavsnittet i bruksanvisningen betraffande tillvdgagangssatt.

Smiths Medical och Level 1 &r designmérken och Level 1 &r varuméarken som Smiths Medical. ®-symbolen
indikerar att varumarket registrerats hos amerikanska patent- och registreringsverket samt i vissa évriga lander.
©2014-2019 Smiths Medical. Med ensamrétt.

|
(] DANSK Brugsanvisning
|
D-70 DI-70
Level 1° normotermisk iv-administrationssaet til vaeske

ADVARSEL: Disse instruktioner indeholder vigtige oplysninger mht. sikker anvendelse
af produktet. Laes hele brugsanvisningen, inklusive advarsler og forholdsregler inden
anvendelse af dette produkt. Hvis ikke advarsler, forholdsregler og instruktioner falges
ngje, kan det resultere i dod eller alvorlige kvaestelser for patienten.

Indikationer

D/DI-70-szet til engangsbrug er et iv-administrationssaet til veeske til brug til en enkelt patient,
fremstillet til brug af uddannet sundhedspersonale til opvarmning af blod og iv-oplasninger.
Det er kun beregnet til brug med Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 og H-1200 vaeskevarmere
med hurtigt flow.

Specifikationer

Primingvolumen 70 ml

Filterstorrelse (ca.) 170 um

H-1200/H-1000 normotermisk (35 °C-41°C) 10 °Cinput: 50 ml/min. - 500 ml/min.
vaeskeindgiftsomrade 20 °C input: 30 ml/min. - 675 ml/min.

Maks. flowhastighed (krystalloid, 300 mmHg, 750 ml/min.
8,5 F kateter)

KONTRAINDIKATIONER
+  Ikke til brug til opvarmning af trombocytter, kryopraecipitater eller granulocytsuspensioner.

ADVARSLER

Patient eller bruger kan dg eller der kan ske alvorlig personskade, hvis disse advarsler ikke felges:

+ Laes og felg alle instruktioner, maerkning og dokumenter, der falger med dette medicinske
udstyr. Hvis instruktionerne ikke falges, herunder alle advarsler og forholdsregler, kan det
resultere i patientens eller brugerens ded eller alvorlig personskade.

« Fjern al luft fra veeskeposerne, inden der sattes studs pa, og fra veeskeslangerne, inden de
tilsluttes patienten. Hvis dette ikke geres, kan det resultere i infusion af luft il patienten.

+ Udskift ventilations-/filtersamlingen hver tredje time, eller nar filtret bliver tilstoppet, eller
nar luft langsomt ventileres. Hvis dette ikke geres, vil det resultere i en nedsat flowhastighed.
Dette kan medfgre utilstraekkelig behandling af patienten.

+ Bagj ikke varmeveksleren. Bgjning kan beskadige varmeveksleren og tillade kommunikation



mellem recirkulationsoplgsningen og den intravengse veeskevej, hvilket resulterer i
intravengs indgift af uhensigtsmaessige vaesker.

+ Blod og blodprodukter kan indeholde patogene organismer. Manglende efterfglgelse af
institutionens politik og praksis for biologisk farlige materialer kan fore til eksponering for
skadelige patogener.

« Delvist fyldte veeskeposer ma ikke genanvendes. Vaeskeposer, der er delvist temt, hvor
studsen er taget ud og dernaest geninstalleret, kan indeholde luft, som hvis de bruges, kan
medfere infusion af luft i patienten. Brug kun nye vaeskeposer, hvorfra al luft er fiernet.

«  Brug af et leukocytreduktionsfilter ved sengelejet kan forarsage et pludseligt brat fald i
blodtrykket, som resulterer i respirationsbesvaer, ansigtsblussen, mavesmerte og kvalme
og tab af bevidsthed. Stop gjeblikkeligt transfusionen og felg institutionens protokol for
behandling af transfusionsreaktioner.

+ Engangssaet leveres med en steril vaeskevej, der kan blive kompromitteret, hvis haetterne ikke
er pa plads. Engangssattene ma ikke bruges, hvis Luerhatterne og studshaetterne ikke er
forsvarligt sat pa, eller hvis Luerforbindelserne ikke er forsvarlige, da vaeskevejen muligvis ikke
er steril og kan forarsage ded eller alvorlig personskade pa patienten.

« Engangssattene er kun til engangsbrug. Med henblik pa at reducere risikoen for
krydskontamination ma engangssaettene ikke genanvendes.

« Autotransfusionsposer ma ikke anvendes. Autotransfusionsposer kan indeholde luft, hvilket
kan resultere i infusion af luft til patienten.

« Montering, priming og brug kraever aseptisk teknik. Hvis der ikke anvendes aseptisk teknik,
kan det resultere i ded eller alvorlige kvaestelser for patienten.

«+  Brug ikke vaeskevarmeren, hvis udstyret eller engangssaettet tydeligvis fejlfungerer.

« Dette produkt indeholder DEHP - data, udledt fra dyre- og epidemiologiske undersagelser,
beskriver felgende risici (dette er ikke en fuldstaendig liste): Skadelig virkning pa
fosterudvikling, nyre- og lever toksicitet, negative virkning pa fertilitet. Veer seerlig
opmarksom pé felgende patientpopulationer ved anvendelse af produkter, der indeholder
phthalater: Born, gravide kvinder og ammende kvinder. For yderligere oplysninger om
phthalater henvises til Smiths Medical’s websted: www.smiths-medical.com/phthalates

ADVARSLER for luftdetektor/klemme

«+ Slangen skal veere korrekt placeret i klemmespalten pé luftdetektoren/klemmen. Hvis det ikke
sikres, at slangen er korrekt placeret i klemmespalten, kan det resultere i, at luftinfusion ikke
standses.

+  Aktivering af luftdetektor-/klemmealarmen under infusionen angiver, at veeskeflowet er
standset og det er ngdvendigt, at operataren gjeblikkeligt griber ind for at genoprette
vaeskeflowet. Hvis flowet ikke genoprettes (efter tamning af luft eller skum) kan det resultere i
patientens ded eller alvorlig personskade.

+  Slukikke for vaeskevarmeren, nar luftdetektoralarmen er aktiv. Hvis der slukkes for
vaeskevarmeren i en aktiv alarmtilstand, abnes luftdetektoren/klemmen og luftdetektoren
deaktiveres. Dette kan tillade, at luft i patientslangen bliver tilfert patienten og resultere i
alvorlig personskade eller dgd.

+  Funktionstesten for luftdetektor/klemme skal udfgres inden hver brug. Hvis en visuel
indikator ikke lyser eller lydsignalet ikke lyder, ma vaeskevarmeren ikke bruges. Tag
ojeblikkeligt apparatet ud af drift. Det er yderst vigtigt med fuldt funktionelle visuelle og
lydalarmsystemer for at opna sikker brug af luftdetektoren/klemmen.

FORHOLDSREGLER

Fejlfunktion, svigt eller beskadigelse af anordningen kan forekomme, hvis disse forholdsregler

ikke overholdes.

+ Veelg en haengekrog, der tillader at poseabningen hanger frit i den profilerede spalte ved
bunden af kammerdaren, nar vaeskeposer installeres i trykkamrene. Hvis posedbningerne
placeres over denne spalte, kan der forekomme nedsat flow.

« Ifelge amerikansk lov ma dette produkt kun salges af eller pa ordination af en laege.

+  Medicinsk udstyr kraever specifikke materialeegenskaber for at fungere som tilsigtet. Disse
egenskaber er kun kontrolleret til engangsbrug. Ethvert forseg pa at behandle udstyret
til efterfelgende genbrug kan pavirke perfekt tilstand af udstyret negativt eller medfere
forringet funktionsevne.

Opseetning af H-1200 og H-1028 veeskevarmere

H-1200 og H-1028 er vaeskevarmere MED luftdetektion. De komplette anvisninger i opsaetning
og brug af produktet findes i brugervejledningen til Level 1°.

Montering af engangssattet pa H-1200/H-1028

Monteringsraekkefglgen for engangsszettet svarer til de nummererede sektioner, der er maerket
1-2-3-4, pa vaeskevarmeren.

. TRYK den nederste del af varmeveksleren (F) (delen naer ventilations-/filtersamlingen) ind i
sektion 1 (1). TRYK varmeveksleren ned med fast hand, sa den gér korrekt pa plads i sektionen.
SKUB sektion 2 (2) op. TRYK varmeveksleren (F) ind i styr (5). TRYK pa plads med fast hand for at
sikre, at den sidder korrekt. SKUB sektion 2 ned (2). TRYK ned med fast hand for at sikre den.
FLYT afsneringsklemmen (J), der sidder pa patientslangen pa ventilations-/filtersamlingen, hen
ved siden af Luerkonnektoren.

LUK afsngringsklemmen (J).

SAT patientslangen ind i klemmespalte 3 (3) og ventilations-/filtersamlingen ind i sektion 4 (4).
Se en detaljeret illustration af dette trin i:

« illustration H-31B af H-31B luftdetektor/klemme.

« illustration H-30/H-31A af H-30 eller H-31A luftdetektor/klemme.

- referencekortet, der sidder p& SA-1000 til SA-1000 luftdetektor/klemme.

Priming af engangssaettet til H-1200/H-1028

. LUK klemme (A), (B) og (C).

FJERN haetten pa posens studs og flern luften fra vaeskeposen. SAT EN STUDS i porten pa
den luftfrie vaeskepose.

. HANG posen med studs i trykkammeret og ABN klemmen (A) over drabekammeret.

. KLEM drdbekammeret (D), indtil det er 1/2 til 3/4 fuldt.

. ABN rulleklemmen (C). Veeske strammer ind i ventilations-/filtersamlingen (G).

. BANK kraftigt pé ventilations-/filtersamlingen (G) for at lesne eventuelle luftbobler fra
filterskaermen.

TRYK pa den grenne teendknap. Luftdetektoren/klemmen kerer en opstartstest.

+ Ved afslutningen af opstartstesten gar luftdetektoren/klemmen i automatisk
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driftsfunktion og LED’en for automatisk drift lyser.

+ Hvis engangssaettet er forkert monteret, lyser vaeskevarmerens
opmaerksomhedsindikator for Check engangsartikler, og det harbare advarselssignal
bipper. Kontroller monteringen af engangsszettet ifelge de anvisninger, der findes i
afsnittet Fejlfinding i dette dokument.

8. FJERN han-Luerhzetten (H) fra den distale ende af patientslangen og ABN afsneringsklemmen

(J). Lad veesken lgbe, indtil der ikke leengere kan ses luft i patientslangen.

9. LUK rulleklemmen (E), nar patientslangen er blevet primet.
10. Primingen er fuldendt. Tilslut patienten uden at indelukke luft.

Opsetning af H-1000 og H-1025 vaeskevarmere

H-1000 og H-1025 er vaeskevarmere UDEN luftdetektion. De komplette anvisninger i opsaetning
og brug af produktet findes i brugervejledningen til Level 1°.

Montering af engangssaettet pa H-1000/H-1025

Monteringsraekkefglgen for engangssazettet svarer til de nummererede sektioner, der er maerket

1-2-3, pé vaeskevarmeren.

. TRYK den nederste del af varmeveksleren (F) (delen nzer ventilations-/filtersamlingen)
ind i sektion 1 (1). TRYK varmeveksleren ned med fast hand, sa den gar korrekt pa plads i
sektionen.

. SKUB sektion 2 (2) op. TRYK varmeveksleren (F) ind i styr (4). TRYK pa plads med fast hand
for at sikre, at den sidder korrekt. SKUB sektion 2 ned (2). TRYK ned med fast hand for at sikre
den.

. RET ventilations-/filtersamlingen (G) ind med sektion 3 (3) og TRYK den pa plads.

. TRYK pa den grenne teendknap pé panelet til stram- og alarmtest for at teende
vaeskevarmeren.

+ Hvis engangsseettet er korrekt monteret, lyser den grenne LED (lampe) for automatisk
drift pa displaypanelet.

+ Hvis engangssattet er forkert monteret, lyser vaeskevarmerens
opmaerksomhedsindikator for Check engangsartikler, og det harbare advarselssignal
bipper. Kontroller monteringen af engangsszettet ifelge de anvisninger, der findes i
afsnittet Fejlfinding i dette dokument.

Priming af engangssaettet til H-1000/H-1025

. LUK klemme (A), (B) og (C).

2. FJERN haetten pa posens studs og flern luften fra vaeskeposen. SAT EN STUDS i porten pa
den luftfrie vaeskepose.

. HANG posen med studs op pa dropstativet eller trykkammeret (hvis det er til stede) og ABN

klemmen (A) over drdbekammeret.

KLEM drabekammeret (D), indtil det er 1/2 til 3/4 fuldt.

. FJERN han-Luerhzetten (H) fra den distale ende af patientslangen og ABN rulleklemmen (C).

. LUK rulleklemmen (E), nar patientslangen er blevet primet. Ventilations-/filtersamlingen (G)
primer sig selv.

. BANK kraftigt pé ventilations-/filtersamlingen (G) for at lasne eventuelle luftbobler fra
filterskaermen.

8. Primingen er fuldendt. Tilslut patienten uden at indelukke luft.
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Udskiftning af filter
Udskift ventilations-/filtersamlingen hver 3. time, nar filtret bliver tilstoppet, eller hvis luft
ventileres langsomt. Fglgende ventilations-/filtersamlingen skal anvendes:
+ Level 1° F-10-filter med ventilation
Opbevaring
Opbevares tort og keligt. Ma ikke udsaettes for ekstreme temperaturer.
Efter brug

. Luk alle klemmer for at afslutte infusion, inden vaeskevarmeren slukkes.

. Fjern trykket i trykkammeret/-kamrene (hvis de er til stede) og tag veeskeposen/
-poserne ned.

. Tag patientslangen ud og flern engangsszettet fra veeskevarmeren og luftdetektoren/
klemmen (hvis til stede).

Bortskaffelse

Bortskaf ved forbraending, eller falg de geeldende procedurer pé behandlingsenheden for
bortskaffelse af biologisk farligt materiale.

Fejlfinding af engangsseettet
1. Alarmen Check engangsartikler 1&]’
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Placering Oplgsning

Vaeskevarmer Kontroller at varmeveksleren (F) og ventilations-/
filtersamlingen (G) er sat helt ind, og sektion 2 er sat helt i.

Luftdetektor/ Abn lagen for at kontrollere, at patientslangen er monteret

klemme korrekt i klemmespalte 3. (KUN H-31B: Serg for, at fligen pa

(H-30/H-31A/H-31B) | ldgens gverste kant sidder helt inde i luftdetektoren/klemmen,
inden lagen trykkes ned og lukkes.)

2. Alarm for aktiveret afklemning K=

Placering Oplgsning
Luftdetektor/ Kontroller at ventilations-/filtersamlingen (G) er primet og helt
klemme sat ind i sektion 4.

3. Hvis det er vanskeligt at installere varmeveksleren: smer O-ringene i sektion 1 og 2.
Anvisninger findes i afsnittet Vedligeholdelse i brugervejledningen.

Smiths Medical og Level 1 er designmaerker, og Level 1 er varemaerker tilhgrende Smiths Medical. Symbolet
® angiver, at varemzerket er registreret hos det amerikanske patent- og varemaerkekontor og i visse andre lande.
©2014-2019 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.
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|
(] NORSK Bruksanvisning
|
D-70 DI-70
Level 1° normotermisk intravengst sett for vaeskeadministrering

ADVARSEL: Disse anvisningene inneholder viktig informasjon om hvordan produktet
skal brukes pa en sikker mate. Les grundig gjennom denne bruksanvisningen, inkludert
advarsler og forholdsregler, for produktet brukes. Unnlatelse av a folge advarsler,
forholdsregler og anvisninger kan fore til ded eller alvorlig skade pa pasienten.

Indikasjoner

Engangssettet D/DI-70 er et intravengst sett for vaeskeadministrering til engangsbruk som
er beregnet for bruk av opplaert medisinsk personell for varming av blod og intravengse
lgsninger. Det skal kun brukes sammen med Level 1° H-1000, H-1025,

H-1028 og H-1200 hurtigflytende vaeskevarmere.

Spesifikasjoner
Primevolum 70 ml
Filterstorrelse (cirka) 170 um
H-1200/H-1000 normotermisk (35-41 °C) Tilfersel ved 10 °C: 50-500 ml/min
vasketilferselsomrade Tilforsel ved 20 °C: 30-675 ml/min
Maksimal flythastighet 750 ml/min
(krystalloid, 300 mmHg, 8,5 F kateter)
KONTRAINDIKASJONER
« Skal ikke brukes til 3 varme blodplater, kryopresipitater, eller granulocytt-suspensjoner.
ADVARSLER

Pasienten eller brukeren kan dg eller bli alvorlig skadet dersom disse advarslene ikke tas

hensyn til:

« Les og folg alle instrukser, etiketter/merker og vedlagte dokumenter som medfglger denne
medisinske anordningen. Hvis anvisningene, inkludert alle advarsler og forholdsregler, ikke
folges, kan det resultere i ded eller alvorlig skade pa pasienten eller brukeren.

« Fjern all luft i infusjonsposene for spissen pa slangene stikkes inn, og fiern all luft fra
infusjonsslangene for de koples til pasienten. Dersom dette ikke gjeres, kan resultatet bli
infusjon av luft i pasienten.

«  Bytt ut gassventil-/filterenheten hver tredje time, eller nér filteret tilstoppes eller nar luften
ventileres langsomt. Dersom dette ikke iakttas, vil flythastigheten reduseres. Dette kan
resultere i utilstrekkelig behandling av pasienten.

« Ikke boy varmeveksleren. Baying kan skade varmeveksleren og dpne kommunikasjon
mellom den resirkulerende lgsningen og den intravengse vaeskebanen, og fere til
intravengs tilforsel av uegnete vaesker.

« Blod og blodprodukter kan inneholde patogene organismer. Dersom institusjonens regler
og rutiner for biomedisinsk farlig materiale ikke fglges, kan dette fore til eksponering av
skadelige patogene organismer.

« Delvis tamte infusjonsposer skal ikke brukes om igjen. Infusjonsposer som har blitt
delvis drenert, fernet fra posespissen og deretter installert pa nytt kan inneholde luft,
noe som kan fore til infusjon av luft i pasienten hvis de benyttes om igjen. Bruk kun nye
infusjonsposer som har fatt luften fjernet.

« Brukav et leukocytt-reduksjonsfilter ved sengekanten kan forarsake en plutselig bra
senkning i blodtrykket som resulterer i andengd, ansiktsredme, abdominal smerte og
kvalme, og tap av bevisstheten. Stopp transfusjonen gyeblikkelig og felg institusjonens
prosedyrer for behandling av transfusjonsreaksjoner.

« Engangssett leveres med en steril vaeskebane, som kan bli usteril hvis hettene ikke er pa
plass. Bruk ikke engangssett uten at Luer- og spisshettene sitter godt pa plass, eller hvis
Luer-koplingene ikke er sikre, da det ikke er sikkert at vaeskebanen er steril, noe som kan
fore til dod og alvorlig skade pa pasienten.

« Engangssett er kun til engangsbruk. For & redusere risiko for krysskontaminasjon, unnga a
bruke engangssett om igjen.

« Brukikke autotransfusjonsposer. Autotransfusjonsposer kan inneholde luft som kan fore til
infusjon av luft i pasienten.

- Installasjon, priming og bruk krever aseptisk teknikk. Hvis det ikke benyttes aseptisk
teknikk, kan det fore til ded eller alvorlig skade pa pasienten.

« lkke bruk veeskevarmeren hvis det er tydelig tegn pa at utstyret eller engangssettet ikke
fungerer riktig.

« Dette produktet inneholder DEHP. Data avledet fra dyre- og epidemiologiske studier har
pavist, uten begrensning, falgende risikoer: Negativ virkning pa fosterutvikling, nyre- og
levertoksisitet, negativ virkning pa fruktbarhet. Bruken av ftalatprodukter ma vurderes
spesielt ngye for falgende pasientpopulasjoner: pediatripasienter og gravide og ammende
kvinner. Du finner ytterligere informasjon om ftalater pa nettsiden til Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates.

ADVARSLER for luftdetektoren/klemmen

+ Slangen ma veere riktig plassert i klemmesporet pa luftdetektoren/klemmen. Dersom
slangen ikke er riktig plassert i klemmesporet, kan resultatet bli at luftinfusjonen ikke blir
stoppet.

- Aktivering av alarmen for luftdetektor/klemme mens infusjon pagar, indikerer at
vaeskeflyten har stoppet, og at brukeren umiddelbart ma gripe inn for & gjenopprette
vaeskeflyten. Hvis flyten ikke gjenopprettes (etter temming av luft eller skum), kan det
forarsake ded eller alvorlig skade pa pasienten.

+  Ikke sld av vaeskevarmeren nar alarmen for luftdetektoren er aktiv. Hvis veeskevarmeren
slds av midt i en aktiv alarm, dpnes luftdetektoren/klemmen og luftdetektoren deaktiveres.
Dette kan fore til at luft i pasientslangen tilfgres pasienten, noe som kan forarsake alvorlig
skade eller dgd.

+ Det ma utferes funksjonstest for luftdetektoren/klemmen hver gang for den brukes. Ikke
bruk vaeskevarmeren hvis noen av de visuelle indikatorene ikke tennes eller lydsignalet
ikke hores. Anordningen skal umiddelbart tas ut av drift. Sikker bruk av luftdetektoren/
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klemmen er avhengig av at visuelle og herbare alarmsystemer fungerer helt som de skal.

FORHOLDSREGLER

Det kan oppsta funksjonsfeil, svikt eller skader pa anordningen dersom disse forholdsreglene

ikke folges:

« Narinfusjonsposer lades i trykkamrene, velg en hengekrok som lar poseporten henge fritt
i det profilerte sporet ved kammerlukens nedre del. Dersom poseporter plasseres ovenfor
dette sporet, kan det oppsta minsket flyt.

« Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller bestilles av en lege.

+ Medisinsk utstyr krever saerskilte materialegenskaper for a fungere etter hensikten. Disse
egenskapene er kun verifisert for engangsbruk. Eventuelle forsgk pa a gjenprosessere
utstyret for gjentatt bruk vil kunne ha negativ effekt pa utstyret eller fore til at
funksjonsevnen forringes.

Oppsett av H-1200 og H-1028 vaeskevarmer

H-1200 og H-1028 er veeskevarmere MED luftdeteksjon. Se den relevante operaterhdandboken
for Level 1° for komplett bruksanvisning om oppsett og bruk av dette produktet.

Installasjon av engangssettet for H-1200/H-1028

Installasjonstrinnene for engangssettet tilsvarer blokkene nummerert 1-2-3-4 markert pa

vaeskevarmeren.

. TRYKK inn varmevekslerens nedre ende (F) [enden naer gassventil-/filterenheten] i blokk 1
(1). TRYKK varmeveksleren godt ned slik at den plasseres riktig i blokken.

2. SKYV blokk 2 opp (2). SETT varmeveksleren (F) inn i sporet (5). TRYKK varmeveksleren
ordentlig pé plass for a sikre at den er riktig plassert. SKYV blokk 2 ned (2). TRYKK bestemt
ned for & feste blokken.

. FLYTT pressklemmen (J) pa pasientslangen til gassventil-/filterenheten ved siden av
Luer-koplingen.

. LUKK pressklemmen (J).

INSTALLER pasientslangen i klemmespor 3 (3) og gassventil-/filterenheten i blokk 4 (4). For

en detaljert illustrasjon av dette trinnet, se falgende:

« illustrasjon H-31B for luftdetektoren/klemmen H-31B.

« illustrasjon H-30/H-31A for luftdetektoren/klemmen H-30 eller H-31A.

- referansekortet festet til SA-1000 for luftdetektoren/klemmen SA-1000.

w
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Priming av engangssettet for H-1200/H-1028

. LUKK klemmene (A), (B) og (C).

2. FJERN posespisshetten og fjern luften fra veeskeposen. GIENNOMBOR porten pa

vaeskeposen som na er uten luft.

. HENG den gjennomborede posen i trykkammeret, og APNE klemmen (A) over

dryppkammeret.

KLEM pa dryppkammeret (D) til kammeret er 1/2 til 3/4 fylt.

APNE rulleklemmen (C). Vaeske flyter inn i gassventil-/filterenheten (G).

BANK flere ganger pa gassventil-/filterenheten (G) for & fjerne eventuelle luftbobler fra

filteret.

TRYKK pa den grenne strem pa-knappen. Luftdetektoren/klemmen kjgrer en strem pa-test.

+  Nar strom pa-testen er fullfert, starter luftdetektoren/klemmen automatisk driftsmodus
med tent LED-lys for automatisk drift.

+ Hvis engangssettet ikke er riktig installert, tennes vaeskevarmerens varselsindikator
for kontroll av engangssett, og det herbare varselsignalet aktiveres. Kontroller at
engangssettet er installert i henhold til anvisningene i feilsgkingsavsnittet i dette
dokumentet.

8. FJERN hann-Luer-hetten (H) fra den distale enden av pasientslangen og APNE
pressklemmen (J). La veesken renne til det ikke kan observeres luft i pasientslangen.

9. LUKK rulleklemmen (E) nar pasientslangen er primet.

10. Primingen er fullfert. Kople til pasienten uten a stenge inne luft.

Oppsett av H-1000 og H-1025 vaeskevarmer

H-1000 og H-1025 er vaeskevarmere UTEN luftdeteksjon. Se den relevante operatgrhandboken
for Level 1° for komplett bruksanvisning om oppsett og bruk av dette produktet.

ouvs  w
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Installasjon av engangssettet for H-1000/H-1025

Installasjonstrinnene for engangssettet tilsvarer blokkene nummerert 1-2-3 markert pa
vaeskevarmeren.

1. TRYKK inn varmevekslerens nedre ende (F) [enden naer gassventil-/filterenheten] i blokk 1
(1). TRYKK varmeveksleren godt ned slik at den plasseres riktig i blokken.

2. SKYV blokk 2 opp (2). Sett varmeveksleren (F) inn i sporet (4). TRYKK varmeveksleren
ordentlig pé plass for a sikre at den er riktig plassert. SKYV blokk 2 ned (2). TRYKK bestemt
ned for & feste blokken.

3. RETT INN gassventil-/filterenheten (G) med blokk 3 (3) og TRYKK den pé plass.

4. TRYKK pé den grenne strem pa-knappen lokalisert pa strom- og alarmtestpanelet for 4 sla
pa vaeskevarmeren.

+ Hvis engangssettet er riktig installert, tennes det grenne LED-lyset for automatisk drift
pa displaypanelet.

« Hvis engangssettet ikke er riktig installert, tennes veeskevarmerens varselsindikator
for kontroll av engangssett, og det horbare varselsignalet aktiveres. Kontroller at
engangssettet er installert i henhold til anvisningene i feilsgkingsavsnittet i dette
dokumentet.

Priming av engangssettet for H-1000/H-1025

. LUKK klemmene (A), (B) og (C).

2. FJERN posespisshetten og fiern luften fra veeskeposen. GIENNOMBOR porten pa

vaeskeposen som na er uten luft.

. HENG den gjennomborede posen fra IV-stativet eller trykkammeret (hvis det er aktuelt), og

APNE klemmen (A) over dryppkammeret.

KLEM pa dryppkammeret (D) til kammeret er 1/2 til 3/4 fylt.

5. FJERN hann-Luer-hetten (H) fra den distale enden av pasientslangen og APNE
rulleklemmen (C).

6. LUKK rulleklemmen (E) nar pasientslangen er primet. Gassventil-/filterenheten (G) vil prime
seg selv.

w
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7. BANK flere ganger pa gassventil-/filterenheten (G) for a fierne eventuelle luftbobler fra
filteret.
8. Primingen er fullfert. Kople til pasienten uten a stenge inne luft.

Bytte filter

Bytt ut gassventil-/filterenheten hver 3. time, hvis filteret tilstoppes eller hvis luftventileringen
er langsom. Du trenger falgende gassventil-/filterenhet:
+ Level 1° F-10 filter med gassventil

Oppbevaring
Oppbevares pa kjolig, tert sted. Skal ikke utsettes for store temperatursvingninger.
Etter bruk

1. Lukk alle klemmene for a stoppe infusjonen for vaeskevarmeren slas av.

2. Fjern trykket fra trykkammeret (trykkamrene) (hvis det er aktuelt) og ta bort
vaeskeposen(e).

3. Frakople pasientslangen og flern engangssettet fra vaeskevarmeren og luftdetektoren/
klemmen (hvis aktuelt).

Avhending
Kasser via forbrenning, eller falg sykehusets regler og rutiner for avhending av materialer med
biologisk risiko.
Feilsgking pa engangssettet
1. Alarm for kontroll av engangssett 1V

Sted Lgsning

Vaeskevarmer Kontroller at varmeveksleren (F) og gassventilen-/filterenheten
(G) er satt heltinn og at blokk 2 er helt nede.

Luftdetektor/ Kpne deren og kontroller at pasientslangen er riktig installert

klemme i klemmespor 3. (KUN H-31B: Pase at tappen pa den gvre

(H-30/H-31A/H-31B) | derkanten er satt helt inn i luftdetektoren/klemmen for deren
skyves ned og lukkes.)

2. Klemmealarm &K=

Sted Lasning
Luftdetektor/ Kontroller at gassventilen-/filterenheten (G) er primet og satt
klemme helt inn i blokk 4.

3. Hvis det er vanskelig  installere varmeveksleren: Smer O-ringene i blokk 1 og
blokk 2. Se vedlikeholdskapitlet i operaterhdndboken for anvisninger.

Smiths Medical- og Level 1-designmerker og Level 1 er varemerker som tilhgrer Smiths Medical. Symbolet ®
indikerer at varemerket er registrert hos det amerikanske patent- og varemerkekontoret og patentkontorer i
visse andre land.

©2014-2019 Smiths Medical. Med enerett.
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[ suomi Kayttoohjeet
|
D-70 DI-70
Normaalilampdinen Level 1° -i.v.-nesteen antosetti

VAROITUS: Néissa ohjeissa on tarkeda tietoa tuotteen turvallisesta kdytosta. Lue
nama kayttéohjeet kokonaan, myos varoitukset ja huomautukset, ennen kuin kdytat
tata tuotetta. Jollei varoituksia, huomautuksia ja muita ohjeita noudateta tarkasti,
seurauksena voi olla potilaan kuolema tai vakava vammautuminen.

Indikaatiot

D/DI-70-kertakayttosetti on potilaskohtainen, kertakdyttdinen i.v.-nesteen antosetti,
joka on tarkoitettu patevan ladkintahenkilokunnan kaytettavaksi veren ja i.v.-nesteiden
lammittamiseen. Se on tarkoitettu kaytettavaksi Level 1° H-1000-, H-1025-, H-1028- ja
nopeavirtauksisten H-1200-nesteenlammittimien kanssa.

Tekniset tiedot

limaustilavuus 70 ml

Suodattimen koko (keskimé&arin) 170 pm
Normaalildmpdinen H-1200/ Tulo 10 °C: 50-500 ml/min
H-1000 (35-41 °C), nesteenannon vaihteluvdli  Tulo 20 °C: 30-675 ml/min
Maksimivirtausnopeus 750 ml/min

(kristalloidi, 300 mmHg, 8,5 F katetri)

VASTA-AIHEET

- Al4 kayta trombosyyttien, kryopresipitaattien tai granulosyyttisuspensioiden
lammittamiseen.

VAROITUKSET

Jos ndita varoituksia ei huomioida, seurauksena voi olla potilaan kuolema tai vakava

vammautuminen:

+  Lue kaikki ohjeet, pakkausmerkinnat ja laitteen mukana toimitetut julkaisut ja noudata
niiden ohjeita. Ohjeiden (kaikki varoitukset ja huomautukset mukaan lukien) laiminlydnti voi
aiheuttaa potilaan tai kdyttdjan kuoleman tai vakavia vammoja.

« Poista kaikki ilma nestepusseista ennen niiden puhkaisemista sekd nestelinjoista ennen
niiden kiinnittdmistd potilaaseen. Jos ndin ei menetelld, potilaaseen voi joutua ilmaa
infuusiossa.

« Vaihda kaasuventtiili/suodatinyksikkd joka kolmas tunti tai kun suodatin tukkeutuu tai kun
ilma alkaa poistua hitaasti venttiilistd. Jos ndin ei menetelld, virtausnopeus voi alentua. Taman
seurauksena potilaan hoito voi olla riittdmatonta.

« Ldmméonvaihdinta ei saa taivuttaa. Taivutus voi vaurioittaa [ldammdnvaihdinta ja aiheuttaa
yhteyden kiertévén liuoksen ja i.v.-nestevaylan valilla, jolloin potilas voi saada vaaria
i.v.- nesteita.

«+ Veri ja verituotteet voivat sisdltdd patogeeneja. Jos ei noudateta tartuntavaarallisia aineita



koskevia laitoksen ohjeita ja menettelytapoja, seurauksena voi olla altistuminen vahingollisille
patogeeneille.

. Ali kdytd uudelleen osittain tyhjentyneité nestepusseja. Osittain tyhjennetyt nestepussit,
joista on otettu piikki pois, ja jotka on sitten asennettu uudelleen, saattavat sisaltad ilmaa,
joka voi infuusion yhteydessa joutua potilaaseen, jos pussia kdytetaan. Kdyta ainoastaan uusia
nestepusseja, joista ilma on poistettu.

+ Leukosyyttejd vahentavan suodattimen kaytto osastolla saattaa aiheuttaa akillisen
voimakkaan verenpaineen laskun, joka ilmenee hengitysvajauksena, kasvojen punoituksena,
vatsakipuna ja pahoinvointina sekd tajuttomuutena. Lopeta nesteensiirto valittomasti ja
noudata sairaalan hoitoprotokollaa nesteensiirtoreaktioiden osalta.

+  Kertakayttosetit toimitetaan steriilin nestevayldn kanssa, joka voi vahingoittua, elleivat
suojukset ole paikoillaan. Ald kiyta kertakayttdsettejs, jos Luer- ja piikkitulpat eivat ole
tiukasti paikoillaan tai jos Luer-liitdnnat eivat ole tiukkoja, silld nestevayla ei ehka ole steriili,
jolloin seurauksena voi olla potilaan kuolema tai vakava vamma.

+  Kertakayttosetit tarkoitettu yhteen ainoaan kayttokertaan. Jotta ristikontaminaatiota ei
paasisi ilmenemaan, ala kayta kertakdyttosetteja uudelleen.

+ Autotransfuusiopusseja ei saa kdyttaa. Autotransfuusiopussit voivat sisaltaa ilmaa, mika
aiheuttaa ilman paasyn potilaaseen.

+ Alkuasennuksen, ilmauksen ja kdyton aikana on noudatettava aseptista tekniikkaa. Aseptisen
menetelman kdyton laiminlyonti voi aiheuttaa potilaan kuoleman tai
vakavan loukkaantumisen.

. Als kdytd nesteenldmmitintd, jos laitteiston tai kertakayttdsetin toiminnassa ilmenee héirio.

+  Tama tuote sisaltdd DEHP:ta - eldinkokeista ja epidemiologisista tutkimuksista saaduissa
tiedoissa kuvataan esimerkiksi seuraavia mahdollisia riskeja: haitalliset vaikutukset
sikion kehitykseen, myrkyllisyys munuaisille ja maksalle, negatiivinen vaikutus
hedelméllisyyteen. Ftalaattituotteiden kdyttdon on kiinnitettava erityishuomiota seuraavissa
potilaspopulaatioissa: lapset seka raskaana olevat ja imettavat naiset. Lue lisatietoja
ftalaateista Smiths Medicalin verkkosivustosta www.smiths-medical.com/phthalates

llmantunnistimeen/puristimeen liittyvat VAROITUKSET

« Letkusto tdytyy asettaa asianmukaisesti ilmantunnistimen/puristimen puristinuraan. Jos
ei huolehdita siitd, ettd letkusto on asetettu oikein puristinuraan, ilman infuusio ei ehka
lakkaakaan.

+ llmantunnistin-/puristinhalytyksen kdynnistyminen infuusion aikana merkitsee sit, ettd
nestevirtaus on pysahtynyt ja ettd kayttdjan on valittdémasti ryhdyttava toimenpiteisiin
nestevirtauksen palauttamiseksi. Virtauksen palauttamisen laiminlyonti (ilman tai vaahdon
poistamisen jalkeen) voi aiheuttaa potilaan kuoleman tai vakavan vamman.

- Al3 katkaise nesteenldmmittimen virtaa, kun ilmantunnistin on toiminnassa. Jos
nesteenldmmittimen virta katkaistaan halytystilan ollessa aktiivinen, ilmantunnistin/puristin
aukeaa ja ilmantunnistin kytkeytyy pois toiminnasta. Tima voi mahdollistaa potilasletkussa
olevan ilman kulkeutumisen potilaaseen ja aiheuttaa potilaan kuoleman tai vakavan
vamman.

+ lImantunnistin-/puristinyksikdn toiminta on testattava ennen jokaista kayttokertaa. Jos jokin
merkkivalo ei pala tai merkkidanta ei kuulu, &l kdyta nesteenlammitinta. Poista laite kdytosta
valittdmasti. Imantunnistimen/puristimen turvallinen kaytto edellyttad taysin toimivaa
visuaalista ja &@nimerkkeihin perustuvaa halytysjérjestelmaa.

HUOMAUTUKSET

Seurauksena voi olla toimintahairid, vika tai laitteen vaurioituminen, ellei naitd huomautuksia

noudateta.

+ Kun nestepusseja asetetaan painekammioihin, valitse ripustuskoukku niin, ettd pussin aukko
voi riippua vapaasti kammioluukun pohjassa olevassa urassa. Jos pussiaukko asetetaan tdman
uran ylapuolelle, virtaus voi vdahentya.

+ Yhdysvaltain lain mukaan tdmén vélineen saa myyda vain ladkari tai ladkarin maardyksesta.

« Laakinnalliset tarvikkeet vaativat materiaalin erityisominaisuuksia toimiakseen halutulla
tavalla. Nédma ominaisuudet on vahvistettu vain yhta kdyttokertaa varten. Yritykset
kasitelld tarvike uudelleenkdyttéa varten voi vaurioittaa tarviketta tai johtaa toiminnon
huonontumiseen.

H-1200- ja H-1028-nesteenlammittimen asennus

H-1200 ja H-1028 ovat nesteenlammittimid, joissa on ilmantunnistustoiminto. Katso tdmén
tuotteen asennus- ja kdyttoohjeita Level 1° -kdyttdohjekirjasta.
H-1200/H-1028:n kertakayttosetin asentaminen
Kertakayttosetin asennusjarjestys on sama kuin nesteenlammittimen numeroitujen lohkojen
1-2-3-4.
1. TYONNA Idmménvaihtimen (F) alapda (pa4, joka on kaasuventtiili-/suodatinyksikén ldhells)
lohkoon 1 (1). PAINA [amménvaihdin tukevasti alas kiinni lohkoon.
2. SIIRRA lohko 2 ylés (2). NAPSAUTA Iamménvaihdin (F) ohjaimeen (5). PAINA se tukevasti
paikalleen. SIIRRA lohko 2 alas (2). Kiinnitd PAINAMALLA lujasti alas.
3. SIIRRA kaasuventtiilin/suodattimen potilasletkussa oleva puristussuljin (J) Luer-liittimen
viereen.
4. SULJE puristussuljin (J).
5. ASENNA potilasletku puristimen aukkoon 3 (3) ja kaasuventtiili/suodatin
lohkoon 4 (4). Taman vaiheen tarkempi kuvaus on:
+kuvassa H-31B H-31B-ilmantunnistimelle/puristimelle.
+ kuvassa H-30/H-31A H-30- tai H-31A-ilmantunnistimelle/puristimelle.
+  kortissa, joka on kiinnitetty SA-1000:an SA-1000-ilmantunnistimelle/puristimelle.

H-1200/H-1028:n kertakayttosetin ilmaus
1. SULJE puristimet (A), (8) ja (C).
2. POISTA pussipiikin suojus ja poista ilma nestepussista. ASETA piikki ilmattoman nestepussin
porttiin.
3. RIPUSTA piikillinen pussi painekammioon ja AVAA puristin (A) tiputuskammion ylapuolella.
4. PURISTA tiputuskammiota (D), kunnes se on 1/2-3/4 taynna.
5. AVAA rullapuristin (C). Neste virtaa kaasuventtiiliin/suodattimeen (G).
6. Irrota suodattimen sihdissa mahdollisesti olevat ilmakuplat NAPUTTAMALLA kaasuventtiilia/
suodatinta (G) voimakkaasti.
7. PAINA vihre&a virran kytkentapainiketta. Imantunnistin/puristin tekee virran
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kytkentétestauksen.

« Virran kytkentétestauksen péaatyttya ilmantunnistin/puristin menee toimintatilaan ja
Automaattinen toiminta -LED palaa.

« Jos kertakayttdsetti on asennettu védarin, nesteenldmmittimen Tarkista kertakayttosetit
-huomiomerkkivalo syttyy ja laite antaa huomiodanimerkin. Tarkista kertakdyttosetin
asennus taman julkaisun Vianméaaritys-kohdan mukaisesti.

8. POISTA Luer-urossuojus (H) potilasletkun distaalipaasta ja AVAA puristussuljin (J). Anna
nesteen virrata, kunnes potilasletkussa ei ndy ilmaa.

9. SULJE rullapuristin (E), kun potilasletku on ilmattu.

10. llmaus on paattynyt. Tee potilasliitanta niin, ettei ilmaa jaa sisaan.

H-1000- ja H-1025-nesteenlammittimen asennus

H-1000 ja H-1025 ovat nesteenlammittimid, joissa ei ole ilmantunnistustoimintoa. Katso taman
tuotteen asennus- ja kdyttoohjeita Level 1° -kdyttdohjekirjasta.
H-1000/H-1025:n kertakdyttosetin asentaminen
Kertakdyttdsetin asennusjérjestys on sama kuin nesteenldmmittimen numeroitujen lohkojen
1-2-3.
1. TYONNA Idmménvaihtimen (F) alapaé (paa, joka on kaasuventtiili-/suodatinyksikén Ihelld)
lohkoon 1 (1). PAINA lamménvaihdin tukevasti alas kiinni lohkoon.
2. SIIRRA lohko 2 yl8s (2). NAPSAUTA lammdnvaihdin (F) ohjaimeen (4). PAINA se tukevasti
paikalleen. SIIRRA lohko 2 alas (2). Kiinnitd PAINAMALLA lujasti alas.
3. KOHDISTA kaasuventtiili/suodatinyksikkd (G) lohkoon 3 (3) ja PAINA se paikoilleen.
4. PAINA vihreda virran kytkentdpainiketta, joka sijaitsee virran ja hélytyksen testauksen
paneelissa, kytkedksesi virran nesteenldmmittimeen.
« Jos kertakayttdsetti on asennettu oikein, vihred Automaattinen toiminto -LED syttyy
néyttopaneeliin.
« Jos kertakayttdsetti on asennettu védarin, nesteenldmmittimen Tarkista kertakéyttosetit
-huomiomerkkivalo syttyy ja laite antaa huomiodanimerkin. Tarkista kertakdyttosetin
asennus taman julkaisun Vianméaaritys-kohdan mukaisesti.

H-1000/H-1025:n kertakdyttdsetin ilmaus
1. SULJE puristimet (A), (B) ja (C).
2. POISTA pussipiikin suojus ja poista ilma nestepussista. ASETA piikki ilmattoman nestepussin
porttiin.
3. RIPUSTA piikillinen pussi i.v.-telineeseen tai painekammioon (jos kaytossd) ja AVAA puristin
(A) tiputuskammion ylapuolella.
4. PURISTA tiputuskammiota (D), kunnes se on 1/2-3/4 tdynna.
5. POISTA Luer-urossuojus (H) potilasletkun distaalipaasta ja AVAA rullapuristin (C).
6. SULJE rullapuristin (E), kun potilasletku on ilmattu. Kaasuventtiili/suodatinyksikko (G)
tayttyy itsestaan.
7. Irrota suodattimen sihdissa mahdollisesti olevat ilmakuplat NAPUTTAMALLA kaasuventtiilid/
suodatinta (G) voimakkaasti.
8. llmaus on paattynyt. Tee potilasliitanta niin, ettei ilmaa jaa sisaan.

Suodattimen vaihtaminen
Vaihda kaasuventtiili/suodatinyksikko joka 3. tunti tai kun suodatin tukkeutuu tai jos ilma alkaa
poistua hitaasti. Tarvitset seuraavan kaasuventtiili/suodatinyksikon:
« Level 1° F-10 -suodatin, jossa on kaasuventtiili
Sailytys
Sailytd viiledssa ja kuivassa paikassa. Ei saa altistaa aarilampatiloille.
Kayton jalkeen
1. Sulje kaikki puristimet keskeyttadksesi infuusion ennen nesteenldmmittimen sammuttamista.
2. Poista paine painekammiosta (jos kdytossd) ja poista nestepussi(t).
3. Irrota potilasletku ja irrota kertakdyttosetti nesteenldmmittimesta ja ilmantunnistimesta/
puristimesta (jos kaytossd).
Havittaminen
Havitd polttamalla tai noudata sairaalan saantoja ja toimintaohjeita, jotka koskevat
tartuntavaarallisten materiaalien hévittdmista.
Kertakdyttosetin vianmaaritys
1. Tarkista kertakdyttosetti -halytys

Sijainti Ratkaisu

Nesteenlammitin | Tarkista, ettd limmdnvaihdin (F) ja kaasuventtiili/
suodatinyksikkd (G) on asetettu kunnolla paikalleen ja lohko 2
on taysin alhaalla.

llmantunnistin/ Avaa luukku tarkistaaksesi potilasletkun asennus

puristin puristinurassa 3. (VAIN H-31B: Varmista, ettd luukun yldreunan
(H-30/H-31A/H-31B) | kieleke on tdysin ilmantunnistimen/puristimen sisélld ennen
kuin suljet luukun painamalla sen alas.)

2. Puristettu-halytys K-

Sijainti Ratkaisu
llmantunnistin/ Tarkista, etta kaasuventtiili/suodatinyksikko (G) on ilmattu ja
puristin asetettu kunnolla paikalleen lohkoon 4.

3. Ldmmonvaihtimen asennus on vaikeaa: voitele O-renkaat lohkoissa 1 ja 2. Katso tietoja
kayttoohjekirjan kunnossapito-osasta.

Smiths Medical- ja Level 1- suunnittelumerkit ja Level 1 ovat Smiths Medical “in tavaramerkkeja. ®-merkki
tarkoittaa, etta tavaramerkki on rekisterdity Yhdysvaltain patentti- ja tavaramerkkivirastossa sekd erdissa
muissa maissa.

©2014-2019 Smiths Medical. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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CUPTTEPINAUPBAVOUEVWV TWV TIPOEISOTIOINGEWV KAl TWV SNAWCEWV TPOCOXNG, TIPIV
amo Tn XPrion Tou mPoiovTog. Edv §&v akoAouBroeTe CWOTA TIG TTIPOEISOMOINTELG, TIG
dnAwoelg mpoooxn¢ Kat Tig 0dnyieg, Oa tav Suvaroé va mpokAnBei Oavatog 1 cofapog
TPAVMATIONOG 0TOV aoBevn.

MPOEIAOMOIHZH: Ot 08nyi€eg aUTEG TTEPIEXOUV GNUAVTIKEG TTANPOPOPIEG YIa TV ACPAN
XPrion Tou mPoidvTog. AlaBAaoTte OAGKANPO TO TIEPIEXOUEVO AUTWV TWV 08NYIWV XpPRoNnG,

Evéeifeig

To avaAwotpo oet D/DI-70 givat éva avaAwolpo oeT ED xopriynong uypwv yia Xprion o
€vav aoBevr), Tou €xel OXESIOOTEI yia XPrion Ao eKMAISEVPEVO LATPIKO TTPOCWTTIKS, yia Tn
B¢ppavon aipatog Kat evEoeAERiwv Stalupdtwy. Mpoopiletal yia xprion amoKAEIOTIKA pe

BeppavTrpeg uypwv Taxeiag porig Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 kat H-1200.

MNpodiaypapég

‘OyKOG apXIKIG TARPWONG 70 ml

MéyeBog @iktpou (katd mpocéyyion) 170 ym

EUpOC xoprynong vVoproBEPUIKWV LypwV Eiocobo¢ og Beppokpacia 10 °C:

H-1200/H-1000 (35 °C - 41 °C) 50 ml/\emto6 — 500 ml/Aemto
Eicobo¢ o€ Beppokpacia 20 °C:
30 ml/Aentd - 675 ml/Aento

Méylotog pubudg porig (KPUOTANOEISNG, 750 ml/Aento

300 mmHg, kabetripag 8,5 F)

ANTENAEIZEIZ
Aev nipoopietal yia xprion otn B€ppavon atomeTaAiwy, KPUoINHATWY i EVAIWPNHUATWY
KOKKIOKUTTAPWV.

MPOEIAONOIHZEIZ

Edv Sev akoAOUBOETE TIG TIPOEISOTTOINTELG AUTEG, EvOEXETaL va oUpBel BAvatog i coBapdg
TPAUHATIOUSG TOu aoBevoug 1 Tou XprioTn:

AaBaoTe kat akoAouBRoTE OAEG TIG O8NYIEG, TNV EMORUAVON Kal T GUVOSEUTIKA €yypaga
TTOU TTAPEXOVTAL PE AUTH TNV LATPIKK) CUOKEUN. Edv dev akohouBroete Tig odnyieg,
OUUTTEPINAUBAVOUEVWY OAWV TWV TIPOEISOTIOINCEWY Kal TwV SNAWCEWY TTPOCOXNG, AUTO
Ba pmopovoe va éxel wg amotéAeopa To Bdvato ) 1o coBapod TPAUHATIONS Tou acBevouc iy
TOUL XPHoTn.

ApaipéoTe OMo Tov aépa amd Toug aokoug uypoU TPtV amnd tn Siatpnon Kat and Tig
YPAUMEG LYPOU TIPIV amd TN oUvSeon oTov aoBevr). Edv dev To KAveTe, auTo gival Suvatod va
£XEL WG ATTOTENETA £yXUON A€PA OTOV ACBEVH.

AvtikaBiotate Tn Siatagn e€aépwong agpiwv/@iktpou KABE TPEIG WPEC 1 6Tav amoppayBei
T0 @iktpo 1 dTAV E€aEpWveTal apyd o aépag. Eav Sev To KdveTte, autd Ba €xel wg
anoTé\eopa pPeiwan Tou pubpol porig. AuTd eVEEXETAL VA €XEL WG ATTOTEAECHA AVETIAPKN
Beparneia Tou aoBevoug.

MnV KAUMTETE TOV AVTAANAKTN BeppoTNTAG. H KAUYN evdéxeTal va TpoKaAéoel {nuid oTov
AVTAAMAKTN BepPOTNTAG EMTPEMOVTAG TNV EMKOWVWVIA HETAEY TOU AVAKUKAOPOPOUVTOG
Stalvpatog kat Tng 0600 ED vypov, pe anotéAeopa Tnv EQ xopriynon akatdAAnAwv uypwv.
To aipa kat Ta mpoidévta aipatog Ba ftav duvatd va mepiéxouvy maboyovoug
HiKpoopyaviopoUg. Edv §ev akohouBroeTe TNV MONITIKH Kal TiG Sladikacieg Tou 16pVuaTog
yta Brohoyikd emkivéuva VAIKE, auto Ba Atav Suvatod va odnyroet oe ékBeon og emPBAafn
maboyova.

Mnv emavayenoIHOTIOLEITE AOKOUG LYPWV TTOU £XOUV TTANPWOEL HEPIKWG. ACKO{ LYPWV

TTOU £XOUV OTTOOTPAYYIOTEL HEPIKWG, ATTO TOUG OTTOIOUG £XEL apalpeBei n akida kat Katdmv
EMAVEYKATAOTAOEL, EVOEXETAL VO TIEPIEXOUV €Pa Kal EQV XpnaotpomoinBouv gival Suvatd
Va €XOUV WG AMOTEAECHA €yXUON aépa oTov aoBevr). Xpnolpomoleite Hdvo vEoug aokoUg
LYPWV amrd Toug omoioug Exel apalpebei o aépac.

H xprion mapakAiviou @IATpou HEiwoNG TwV AEUKOKUTTAPWY EVOEKETAL VA TIPOKAAEDEL
alpvidla amoéToun TTWon TNG APTNPIAKAG TIEECNC, ME ATTOTEAECHA AVATIVEVOTIKH Suopopia,
£pVONUA TOU TIPOOWTTOU, KOIMAKS AAYOG Kal vaUTia, KaBWE Kal amwAELa TNG OLUVEISNONG.
ZTOPATAOTE AUEOWE TN METAYYION Kal AKOAOUBAOTE TO TPWTOKOANO TOU I8pUHATOG yia TNV
QAVTILETWTTION TWV AVTIOPACEWY HETAYYIONG.

MapéxovTtal avaAwolIHa OET PE amooTelpwiévn 066 uypou, n omoia evééxetal va
SlakuPeutei edv Ta mwpata Sev gival TomoBetnpéva otn B€on Toug. Mn XPNOIUOTIOIEITE
AVOAWGCIHA OET EQV TA TWHATA TwV oUVOECPWY Luer kat Twv akidwv dev givat otabepd
TomoBeTnUéva 0T B€an Toug 1y €dv ot cuvEaelg Luer Sev eival ac@aleic, 51T n 086¢
uypoUL evEEXETAL vVa UNV €ival oTelpa Kal va TpokANnBei Bavatog ri coBapog TpavpaTiopds
Tou aoBevouc.

Ta avaAwaipa o€t mpoopifovTal yla pia xprion povo. MNa va JEIWOETE Tov Kivouvo
S100TaUPOVPEVNG HOAUVONG, UNV EMAVAXPNOIUOTIOIEITE TA AVAAWOIUA OET.

Mn xpnotpomoleite aokoUG AUTOHETAYYIONG. Ot aoKoi AUTOUETAYYIONG EVOEKETAL VA
TIEPIEXOLV AEPQ, YEYOVOC TTOU UITOPEL VA TIPOKANEDEL £yXUOn aépa 0ToV aoBevr).

H eykatdotaon, n apxiki MARewaon Kat n Xprion anattovv donmtn Texvikn. Eav

Sev XPNOIUOTIOIOETE AONTITN TEXVIKY EVOEXETAL VO TIPOKANBET BAvaTog 1 coapog
TPAUUATIOUOG TOU aoBEVOUG.

Edv gival eggavig n SucAertoupyia Tou EEOTMAICHOU 1 TOU AVOAWGCIHOU OET, HUn
XPNOIUOTIOLETE TO BEPUAVTHPA LYPWV.

AuTo To Tpoiodv nepiéxel DEHP - SeSopéva mou mpoépyovtal amod PeNETEC o€ (Wwa

Kall EMSNMUIONOYIKEG HENETEG EMIONMAiIVOLY, OANG OXI TIEPIOPIOTIKA, TOUG AKOAOUBOUG
KIvEUvouG: AvemBUUNTEG EMSPATELG OTNV EUPRPUIKK avamTugn, VEQPIKN Kal NTTATIKN
TOEIKOTNTA, APVNTIKEG EMITTWOELG OTN YOVIHOTNTA. IS1aitepn mpoooxr 6cov agopd Thv
£QAPHOYH TIPOIOVTWY TTOU TTEPIEXOUV POANIKEG EVWOELG amalTeital yla Toug akdAouBoug
mANBUoPOUG aoBeviv: maidid, £ykueg kat OnAdlouoeg yuvaikeg. MNa meplocdTePEC
TANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG POANIKEG EVWOELS, aVaTPEETE OTOV SIKTUAKO TOTO TNG SMiths
Medical: www.smiths-medical.com/phthalates

MPOEIAOMOIHZEIZ yia Tov aviXveuTh aépa/c@lyKTipa
H owArjvwon mpémel va TomoBeTeital owoTd oTnV UTIOSOX OPLYKTHPA TOU AVIXVEUTH
aépa/opiyktpa. Eav 8e Stao@aliosTe Ti n cwArjvwon gival owotd tomobetnuévn otnv
urroSoxr OPIYKTAPA, AUTO EVOEXETAL VA €XEL WG ATTOTEAECHA amoTuyia oTn S1akomm g
£yxuong aépa.
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« Hevepyomoinon Tou GuvayepUOU aVIXVEUTH aépa/c@IyKTHpa Katd Tn SidpKela TG
£yXUONG UTTOSEIKVUEL OTL N POH LYPOU €XEL CTAPATHOEL KAl OTL amalteital Apeon mapéupaon
TOU XEIPIOTH YIa TNV amokatdotaon tng porig uypouL. H amotuxia amokatdotaong Tng pong
(META TNV EKKEVWON TUXOV A€Pa 1 aPPOU) EVEEXKETAL VA EXEL WG ATOTEAECHA TO Bdvato iy
Tov 00f3apd TPAVHATIONO TOU a0BEVOUG.

«  Mn S1aKOTITETE TN AEITOVPYIA TOU BEPUAVTAPA LYPWV OTAV O CUVAYEPHOG AVIXVEUTH aépa
eival evepydc. Eav Siakomei n Aeltoupyia Tou Bgppavtripa Lypwy O€ pIa EVEPYH KATACTAON
GUVAYEPHOU, O QVIXVEUTAG aépa/o@lyktrpag Ba avoiel kat o avixveutrig aépa Ba
amevepyorotnOei. Auto Ba umopoloE va EMTPEYPEL TN XOPHYNON OTov acBevr) TuXOV aépa
TTOU UTTAPXEL EVTOG TNG YPAUUNG aoBeVOUG, Pe amoTéNeopa coBapod TPAUMATIoNO 1) Bavato.

« Tptv amoé KABe Xprion, TIPEMEL va EKTEAEITAL O AEITOUPYIKOG ENEYXOG VIO TOV AVIXVEUTH aépa/
o@lykTtiipa. Eav omoladriimote omtikr evOeIKTIKA Auxvia Sev avafet ) To nxNTIKS orfjpa Sev
TIOPAYETAL, N XPNOIUOTIOIOETE TO BEPUAVTPA UYPWV. ATTOCUPETE APECWG TN CUCKEUN
a6 tn xpron. MNa tnv ac@alr Xprion Tou aviXVeuTr aépa/o@LyKTripa gival amapaitnTa
TIARPWG AEITOUPYIKA GUGTAKATA OTITIKOU KAl NXNTIKOU GUVAYEPHOU.

AHAQZEIZ MPOZOXHZ

Evééxetal va mpokAnBei SuoAeitoupyia, actoxia fi {nuid TnG cUOKEURG v Sev TnPNBoLV

QAUTEG Ol SNAWOTELG TIPOOOXNG:

«  Katd v elcaywyr aokwv uypwv oToug Baldpoug mieong, eMAEETE éva dyKIoTPO
avéptnong mou emtpémnel otn BUPa Tou AoKOoU va avaptdtal ENeVBepa otnv umodoxn
pe eooxr) mou BpiokeTal 0To KATW PéPOG TNG Bupidag Tou Bardpou. Eav ot BUpe aokwv
TomoBeTnBovV mavw amd Tnv umodoxr auTr, Ba RTav duvatod va CUpRE HEWUEVN POT.

« Hopoomnovdiakn vopobeaoia (twv H.M.A.) meptopilel TRV mWANGN AuTri TG CUCKEURG
pévov amo 1[aTPoug 1 KATOTV EVTOARG laTPoU.

«  Ta 1aTpOoTEXVONOYIKA TIPOIOVTA AMAITOUV CUYKEKPIMEVA XAPAKTNPIOTIKA UAIKWV Yia va
€xouv TNV MPoPAemopevn anddoon. Ta XapaKTNPIoTIKA auTd éxouv emaAnBeVTEL yia pia
pévo xprion. OmoladAMoTE AMOTEIPA EMAVETIEEEPYATIAC TOU OPYAVOU YIa ETAKOAOUON
EMAVOXPNOIUOTIOINON HITOPE( VA EMNPEACEL APVNTIKA TNV OKEPAIOTNTA TOU OPYAVOU 1 Va
odnynoet og umoPabuion Tng anmddoong.

Eykatactaon Ogppavripa vypwv H-1200 kat
H-1028

O1BepuavTrpeg uypwv H-1200 kat H-1028 eival Beppavtrpeg uypwv ME avixveuon aépa.
Avatpé€te 0To avTioTOIKO EYXELPISIO XEIPIOHOU Tou Level 1° yia TARPELG 0dnyieg OXETIKA pE TRV
gyKatdoTtaon Kal Tn Xprion autol Tou TPOIOVTOG.

Eykatdaotaon Tov avaAwotpov ot tov H-1200/H-1028

H akolouBia eykatdoTaong yla To aVaAWOIHO OET AVTIOTOIKEL 0TA aplOpNpéva TURHOTA PE TIG

onpdvoelc 1-2-3-4 oTo BeppavTnpa LYPWV.

1. QOHZTE 0 KATWw dKpo Tou avtaAAakTn Bepudtntag (F) [To dkpo eyyug mpog tn Sidtaén
e€aépwong agpiwv/@itpou] oto Tuipa ap. 1 (1). MIEXTE tov avtaAdkTn Bepudtnrtag mpog
Ta KATW 0TABEPd, £T0L WOTE VA EQAPUOCEL OWOTA HECA OTO TURUA.

. ZYPETE 10 TpApa ap. 2 Ipog Ta emdvw (2). KOYMMQZTE tov avtaA\aktn Beppotntag (F)
uéoa otov 0dnyo (5). MIEXTE tov 0taBepd oTn B£0n Tov, £T01 WOTE va SIa0PANCETE OTL EXEL
£QappoOoel owoTdA. LYPETE to TURMa ap. 2 Tpog Ta Katw (2). MIEZTE mpog ta kdtw otabepd
Y10 va To ao@paNioETE.

. METAKINHXTE 1o o@lyktiipa cUo@igng (J) otn ypappr acbevoig tng Siataéng e€aépwong
agpiwv/@iNtpou Sima oto cuvdeopo Luer.

. KAEIZTE 10 o@iyktipa cvo@iéng (J).

ErKATAZTHZTE tn ypapur acBevoug otnv umodoxr Tou o@lykTipa ap. 3 (3) kat tn Sidataén

e€aépwong agpiwv/@IANTpou oTo TUAHA ap. 4 (4). Na AemrTopepr) ameikdvion auTtov Tou

Bripatog, avatpé€te ota EAG:

« oxnua H-31B yia tov avixveutr aépa/ogiyktripa tou H-31B.

« oxnua H-30/H-31A yia Tov avixveutn aépa/o@tyktripa tou H-30 fj tou H-31A.

+ TNV KAPTA ava@opdg mou ouvodevel To SA-1000 yia TOV QVIXVEUTH aépa/c@LyKTripa Tou

SA-1000.

ApXIKN MAfjPpwGoN Tou avaAwotpov oet Tov H-1200/H-1028

1. KAEIZTE toug o@lyktripeg (A), (B) kat (C).

2. AOAIPEZTE To MWpa TNG aKiSag aoKwV Kal aQalp£oTe Tov aépa amd Tov aoko uypou.
AIATPHETE tn BUpa Tou aokoU uypoU TTou Sev IEPIEXEL aéPa.

3. KPEMAXTE Tov Tpumnnpévo aoko oto Bdapo mieong kat ANOIZTE to o@tyktrpa (A) mou
Bpioketal emdvw amd to BAAapo otaydnv porg.

4. NIEZTE to 6dAapo otdydnv porg (D) péxpt va yepioet To 1/2 éwg ta 3/4 Tou Bahdpiou.

5. ANOI=TE tov KuMOpevo o@iyktrpa (C). To uypo péel eviog Tng Sidtaéng e€aépwong
agpiwv/@irtpou (G).

6. KTYMHZTE Suvartd tn Sidtagn e§aépwong agpiwv/@iXtpou (G) yla va amoKoANAOETE TUXOV

@UOANSeC aépa amd Tov NBUO Tou @itpou.

. MATHXTE 1o mpdoivo kouuti évapéng Aettoupyiag. O aviXVEUTAG a€pa/O@IyKTHPAG EKTENE

£vav é\eyxo évapéng Aertoupyiag.

+  Katd tnv ohokArjpwaon tou eAéyxou évapéng Aettoupyiag, o avixveutng aépa/
OPIYKTAPAG EICEPKETAL OTOV TPOTIO AUTOMATNG AElToupYiag He avappévn T LED
(Auyvia) autépatng Aettoupyiag.

+  EAv T0 avaAwoto OeT €xel eykaTaoTabei e0QaApéva, n VEEIKTIKN AUXVia TPOCOXNG
£NEyXOU QVAAWOIUWY TOU BEPUAVTHPA UYPWV aVABEL KOl EVEPYOTTOLEITAL TO NXNTIKO
orjpa TPOoOoXNG. EAEYETE TNV £yKATAOTAON TOU AVAAWGCIHOU GET AKOAOUBWVTAG TIG
0dnYieg o TapExovTal 0TNV EVOTNTA <AVTIMETWTION TTPOBANUAETWY» TOU TAPOVTOG
£yypagou.

AQAIPEZTE t0 0poevIKO wua Luer (H) amo to meplpepikd Kpo NG YPAUUNG acBevoug kat

ANOI=TE 10 0@tyKTripa oUoPIENG (J). APOTE TO LYPO VA PEVDEL PéXPL VA PNV TTOPATNPETAL

KaBoAov aépag otn ypapur acbevouc.

. KAEIZTE tov Kuhidpevo o@iyktrpa (E) dtav Sievepyeital n apxikr TARPwon Tng YPOUUNAS

aoBevouc.

10. H apy1kn mAfjpwon éxel ohokAnpwbei. Mpaypatomoljote Tn oUvSeon Ue Tov acBevi Xwpig
mayidevon aépa.
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Eykatraotaon Osppavripa vypwv H-1000 kot
H-1025

O1Beppavtrpeg uypwv H-1000 kat H-1025 gival Bepuavtnpeg uypwv XQPIX avixveuon aépa.
Avatpé€Te 0To aVTIOTOIKO EYXEIPISIO XEIPIoPOU Tou Level 1° yia MANPELG 08nyieg OXETIKA PE TV
£YKATAOTAON Kal TN XPrion autou TOU TTPoIdVTOG.

Eykatdotacn Tou avaAwotpov oet tov H-1000/H-1025

H akolouBia eykatdotaong yla To avaAWGOIHO OET QVTIOTOIXE( 0TA APIOUNMEVA TURHATA HE TIG
ONUAVOELC 1-2-3 0TO BEPUAVTAPA UYPWV.

1. QOHXITE 1o Katw dKpo Tou avtaldkTn Bepudtntag (F) [To dkpo eyyug mpog tn Siatagén
e€agpwongc agpiwv/@idtpou] oto tuRpa ap. 1 (1). MIEXTE Tov avtaAdktn BppdtnTag mpog
Ta KATW O0TABEPQ, £TOL WOTE VA EPAPUOCEL CWOTA HECA OTO TURHA.

2. YYPETE 10 THrHa ap. 2 mpog Ta emavw (2). KOYMIMQXTE tov avtaldktn Bepudtnrag (F)
péoa otov 0dnyo (4). MIEZTE tov 0taBepd oTn B£on Tov, £T01 WOTE VA S1a0PANICETE OTL EXEL
e@appooel owoTtd. TYPETE to TUpa ap. 2 mpog ta katw (2). MIEXTE mpog ta katw otabepd
Y10 VO TO a0QaNOETE.

3. EYOYTPAMMIZTE Tn Sidtaén e€aépwong agpiwv/@iktpou (G) pe To Turipa ap. 3 (3) kat
MIEXZTE 1o otn B€0N TOUL.

4. MIEXTE to mpdotvo koupmi évapéng Aettoupyiag, mou BpiokeTat 0Tov mivaka 1oxVog Kat
€NEYXOU OUVAYEPHWVY, YO Va BECETE O€ AelToupYia To BEpUavVTHPA LYPWV.

+  Edv éxel eykataotabei owotd To avalwotpo oeT, Ba avdfel to mpdaoivo LED (Auyvia)
autopatng Aettoupyiag otnv 006vn evoeifewv.

+  Edv 1o avalwotpo oeT éxel eykataoTabei ec@alpéva, n eVEEIKTIKN Auxvia Tpoooxi
€NEyXOU QVOAWOIPWY TOU BEPUAVTHPA LYPWV AVAREL KAl EVEPYOTTOLEITAL TO NXNTIKO
onpa mpoooxriG. EAéyETe TNV eyKataotacn Tou avOAWGCIOU OET AKOAOUBWVTAG TIG
0dnyieg mou mapéxovTal oTNV eVOTNTA «AVTIMETWITION TTIPORANUATWY» TOU TTAPOVTOG
£yypapou.

Apxkn MApwon Tou avaAwatpov ot Tov H-1000/H-1025

1. KAEIZTE toug opiyktpeg (A), (B) kat (C).

2. AQAIPEZTE 1o MWpa TNE akidag aoKwv Kat apalp€oTe ToV aépa amod Tov ackd uypou.
AIATPHXTE ) BUpa Tou aokoU uypoU Tou Sev TIEPIEXEL A€Pa.

3. KPEMAXTE tov Tpumnpévo acko oTo oTato opou 1 oTo Bahapo mieong (v umdpyet) Kat
avoite To o@iykTpa (A) mou Bpioketal emdvw amd To BANapo oTaydnv ponc.

4. MNIEXTE to 6dAapo otdydnv porig (D) péxpt va yepioel to 1/2 éwg ta 3/4 Tou Baldpuou.

5. AQAIPEZTE 1o apoeviko mwua Luer (H) amo to mepipepikd akpo g ypaupig acfevoug kat
ANOI=TE Ttov kuhibpevo optyktripa (C).

6. KAEIZTE tov kuhiopevo ogtyktipa (E) dtav Sievepyeital n apxikr MARpwon e YPOUUAG

aoBevoue. H apyiki mipwon ¢ Sidtagng e€aépwong agpiwv/@iltpou (G) Ba yivel

autépata.
. KTYMHZTE Suvatd t Siatagn e€aépwong agpiwv/@irtpou (G) yia va amoKoAOETE TUXOV

@UOANiSeg aépa amd Tov NBUG Tou PiAtpou.

8. H apyikny mijpwan éxel oAokAnpwOei. Mpaypatomnoiote Tn ouveon pe Tov acBevi Xwpig
mayidevon aépa.

~N

Avtikataotaon @iAtpou
AvtikaBiotdre ™ Sidtagn e€aépwong aepiwv/@idtpou KABe 3 wpeC ry dtav amoppaydei To
@INTPO 1| €dv e€agpWVETAl apyd 0 aépac. Oa XPEIOOTEITE TNV Mapakatw Sidtagn e€aépwong
agpiwv/@itpou:
« Oi\tpo Level 1° F-10 pe e€aépwon agpiwv
®UuAagn
Duldooete og 5pooePd Kat ENpo xwpo. Mnv ekBéTeTe o€ akpaieg BepUOKPATIEC.
Meva ) xprion
1. K\eioTe OAOUG TOUG OPIYKTHPEG YIa VA SIOKOYETE TNV £yXUON, TTPOTOU OTTEVEPYOTIOIOETE TO
Beppavtripa vypwv.
2. EkTovwoTe Tnv mieon amé toug Baldpoug mieong (av uMAPXOUV) Katl APaIPECTE OAOUG TOUG
QAOKOUG LYPWV.
. ATIOOUVSEDTE TN Ypauur acBevoUg Kal aQatpECTE TO AVOAWOIHO OET amd To Beppavtripa
UYPWV KAl TOV AVIXVEUTH a€pa/O@IyKTripa (€av UTTAPXEL).
Améppipn
ATIOPPIYTE PE AmOTEPPWON 1 CUUEWVA HE TNV TIOATIKK) TOU VOOOKOUEIOU Kal TiG Stadikaoieg
IOV 1OXUOULV Yia TNV anéppiyn Bloloyikd emkivéuvou UAKoU.

w

AvTipeT@mon MPoBANHATWY TOU AVAAWCIHOU OET
1. Zuvayepudg eEAéyxou avarwolpwy TV [

©éon AdAupa
QepuavTAPAS ENéy€te 6T 0 avTaANAKTNG BeppotnTag (F) Kat n Stataén
uypwv e€aépwong agpiwv/@iktpou (G) éxouv eloayBei MARpwg Kat Tt

TO TUAMA ap. 2 BpioKeTal TEAEIWG TTPOG TA KATW.

AvixveutAc aépa/ | Avoi€te Tn B0pa yia va eNéyEeTe T OwOTH EyKATAoTAON TNG
OQIYKTAPAG ypauprig aoBevoug otnv umodoxr Tou oQIyKTApa ap. 3.
(H-30/H-31A/H-31B) | (MONO A TO H-31B: BeBaiwBeite 1 n yAwttida mou
Bpioketal otnv endvw MAeLpd TNG BUPAG éxel eloayOei TAPWG
OTOV QVIXVEUTH AEPA/CPIYKTAPA TIPOTOU TIECETE TNV OPTA
TIPOG TA KATW Y1 VA KAEIOEL)

2. Suvayeppoc ouoeIEng =K

©éon AdAupa
Avixveutig aépa/  |ENéyEte oL éxel SievepynBei n apyiki mMAnpwon tng Sidatagng
OQIyKTRPAG e€aépwong agpiwv/@iktpou (G) Kat OTL éxel eloaxBei TARPWE

oTo THAHa ap. 4.

3. AVTOANAKTNG BEpPATNTAG TOU OTOIOU N £yKATACTAON €ival SUOKOAN: AITTAVETE TOUG
OTEYAVWTIKOUG SAKTUAIOUG 0T THARMATA ap. 1 Kat ap. 2. Avatpé€te otnv evotnta
«ZuvTAPNON» Tou eyXelpISiou Xelptopou yia tn Stadikacia.

Ta onpata oxediacpov Smiths Medical kat Level 1, kaBwg kat to Level 1 givatl epmopikd orjpata tne Smiths
Medical. To cupBoro ® umoSnAwvel 6Tt TO EUMOPIKO Orpa €xEl KataxwpnBei 0To ypageio Sumwpdtwy
EUPECITEXVIAC KAl EUTTOPIKWY ONpATWVY Twv H.M.A. Kal 0plopévwy GANWY XWPWV.

©2014-2019 Smiths Medical. Me Tnv em@UAagn OAwv Twv SIKAlWPATWY.
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é ® Not made with Do not use if
Caution Do not reuse. natural rubber latex package is damaged.
Sterile Fluid Path, Ethylene E—-']‘ Catalog
oxide gas sterilized Lot Number g Use by Quantity Number

;/+< Keep away o w Contains or Presence of Phthalate: bis(2-ethylhexyl)
%N from sunlight. Keep dry. phthalate (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates].

Authorized Representative in the
Manufacturer M Date of Manufacture European Community

é R X Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device
% Do not bend heat exchanger. ONLY to sale by or on the order of a physician.

AQ W € i) [ior] @ ] 5 & 7 gl ) s T € B

@ Attention. Ne pas réutiliser. Fabriqué sans latex naturel (caoutchouc). Ne pas utiliser si l'emballage est
endommagé. Trajet de liquide stérile, stérilisé au gaz (I'oxyde d'éthylene). Numéro de lot. Utiliser avant le.
Quantité. Numéro de catalogue. Conserver a I'abri de la lumiére du soleil. Conserver au sec. Contient du phtalate
ou présence de phtalate: phtalate de bis(2-éthylhexyle) (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabricant.
Date de fabrication. Mandataire dans la Communauté européenne. Ne pas courber 'échangeur de chaleur.
Attention : La |égislation fédérale américaine n'autorise la vente de ce produit que sur prescription médicale.

[ Vorsicht. Nicht zur Wiederverwendung. Nicht mit Latex aus Naturkautschuk hergestellt. Inhalt bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden. Steriler Flissigkeitsweg, Sterilisation mit Ethylenoxid. Chargenbezeichnung.
Verwendbar bis. Menge. Bestellnummer. Vor Sonnenlicht schiitzen. Trocken aufbewahren. Enthalt oder
Anwesenheit von Phthalate: Diethylhexylphthalat (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Hersteller.
Herstellungsdatum. Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft. Warmeaustauscher nicht verbiegen.
Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf
arztliche Verschreibung abgegeben werden.

[ Precaucion. No reutilizar. Fabricado sin latex de caucho natural. No utilizar si el envase esté dafado. Trayectoria
del liquido estéril, esterilizada con éxido de etileno. Cédigo de lote. Fecha de caducidad. Cantidad. Nimero de
catalogo. Manténgase lejos de la luz solar. Manténgase en lugar seco. Contenido o presencia de ftalato:
di(2-etilhexil) ftalato (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Fabricante. Fecha de fabricacion.
Representante autorizado en la Comunidad Europea. No doblar el intercambiador de calor.

Precaucion: Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por
prescripcion facultativa.

[ Attenzione. Non riutilizzare. Prodotto senza lattice di gomma naturale. Non utilizzare se la confezione &
danneggiata. Percorso fluidico sterile, sterilizzato con gas ossido di etilene. Codice del lotto. Utilizzare entro.
Quantita. Numero di catalogo. Tenere al riparo dalla luce solare. Tenere all'asciutto. Contiene o presenza di
ftalati: di(2-etilesil) ftalato (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabbricante. Data di fabbricazione.
Mandatario per la Comunita Europea. Non piegare lo scambiatore di calore.

Attenzione - La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

[ Letop. Niet opnieuw gebruiken. Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex. Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is. Steriel vloeistofpad, met ethyleenoxide gesteriliseerd. Batchcode. Te gebruiken voor. Aantal.
Catalogusnummer. Niet blootstellen aan zonlicht. Droog houden. Bevat ftalaat of er is ftalaat aanwezig:
bis(2-ethylhexyl) ftalaat (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabrikant. Fabricagedatum.
Gemachtigde in de Europese Gemeenschap. Warmtewisselaar niet buigen.

Let op: Krachtens de nationale wetgeving (van de VS) mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden verkocht.

[0 Precaugao. Nao reutilizar. Nao fabricado com latex de borracha natural. Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada. Via de fluido estéril, esterilizado com gés 6xido de etileno. Nimero de lote. Utilizar até. Quantidade.
Numero de catalogo. Manter afastado da luz solar. Manter seco. Contetido ou presenca de ftalato:
ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabricante. Data de fabrico.
Mandatario na Comunidade Europeia. Nao dobrar o permutador de calor.

Precaugéo: A lei federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

B Forsiktighet. Far inte ateranvindas. Inte gjord med naturgummilatex. Far inte anvéndas om férpackningen ar
skadad. Steril vatskebana, steriliserad med etylenoxid. Batchnummer. Anvénd fére. Kvantitet. Katalognummer.
Skyddas for solljus. Forvaras torrt. Innehaller eller har forekomst av ftalat: bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates). Tillverkare. Tillverkningsdatum. Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen. BGj inte varmevaxlaren.

Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa order av Iékare.

[B Forsigtig. Ma ikke genanvendes. Ikke fremstillet af naturgummilatex. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget. Steril vaeskevej, steriliseret med etylenoxid. Batchkode. Anvendes inden. Antal. Katalognummer. Ma
ikke udsaettes for sollys. Opbevares tart. Indhold eller forekomst af phthalat: Bis(2-ethylhexyl) phthalat (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates). Fabrikant. Fremstillingsdato. Repraesentant i det Europaeiske Faellesskab.
Bgj ikke varmeveksleren.

Forsigtig: Ifolge amerikansk lov ma dette produkt kun salges af eller pé ordination af en laege.

[ Forsiktig. Til engangsbruk. Ikke fremstilt med naturgummilateks. M4 ikke brukes hvis emballasjen er gdelagt.
Steril vaeskebane, sterilisert med etylenoksidgass. Kode for parti. Brukes innen. Antall. Katalognummer.
Oppbevares utenfor direkte sollys. Oppbevares tort. Innhold eller forekomst av ftalat: bis(2-etylhexyl) ftalat
(DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Produsent. Produksjonsdato. Representant i Europa.

Ikke bay varmeveksleren.
Forsiktighet: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller bestilles av en lege.

[ Huomautus. Ei saa kayttaa uudelleen. Ei valmistettu luonnonkumilateksista. Ei saa kayttds, jos pakkaus on
vahingoittunut. Steriili nestevayla, steriloitu etyleenioksidikaasulla. Erinumero. Kdytettédva ennen. Mdara.
Luettelonumero. Suojattava auringonvalolta. Pidettava kuivana. Sisaltaa Phthalatea tai sen jaamia: bis(2-
etyylihexyl) phthalate (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Valmistaja. Valmistuspaiva. Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteisossa. Limmonvaihdinta ei saa taivuttaa.

Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan tamén vélineen saa myyda vain ldakari tai ladkdrin méaarayksesta.

B Npoooxn. Mnv emavaypnotpomoleite. Aev KataokeudleTal pe NATE amd QUOIKS EAACTIKG KL Mnv To
XPNOIUOTOIEITE EAV N GUOKEVAGIA €Xel UTTOOTEL (NI ATTOOTEIPWHEVN 080G LYPOU, ATOOTEIPWHEVN HE OEPIO
o&eid1o Tou atBuleviou. Kwdikdg maptidag. Huepounvia Aéne. Moodtnta. AptBudg kataldyou. Alatnpeite
pakptd amoé 1o nhiakd euwe. Na Slatnpeital oteyvo. Meptéxel pOaNKA ry uapyel Tapousia GOANIKWV:
@BaNikog S1-(2-aiBuoe€ulo) eatépac (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Kataokevaotic.
Ap1Buog maptidag. E€ouatodotnpévog avtimpdowmnog otnv Eupwaikn Kowétnta. Mnv Kauntete tov
avtaA\akTn Beppotntag.

Mpoooyn: H opoomovdiakn vopoBeaia (twv H.M.A.) meptopilel v mwANon auTrg TG GUOKEUNG AUTHG Hévov
amod 1aTPOUG 1 KATOMY EVTOANG laTPOU.
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D-100 DI-100
Level 1° Normothermic L.V. Fluid
Administration Set

Normothermic LV. Fluid Administration Set

Kit d’'administration IV de soluté
normothermique

Normothermes Infusionsset

Equipo de administracion de fluidos
intravenosos normotérmicos

Set per somministrazione endovenosa di fluidi
normotermici

Normotherme infuusvloeistoftoedieningsset

Conjunto normotérmico de administracao de
fluidos intravenosos
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]
[ ENGLISH Instructions for Use
]
D-100 DI-100
Level 1° Normothermic L.V. Fluid Administration Set

WARNING: These instructions contain important information for safe use of the product.
Read the entire contents of these Instructions For Use, including Warnings and Cautions,
before using this product. Failure to properly follow warnings, cautions and instructions
could result in death or serious injury to the patient.

Indications

The D/DI-100 Disposable Set is a single patient use disposable L.V. fluid administration set,
designed for use by trained medical professionals, for warming blood and L.V. solutions. It is
intended for use with Level 1° H-1000, H-1025, H-1028, and H-1200 Fast Flow Fluid Warmers
only.

Specifications
Priming Volume 65 ml
Filter Size (approximate) 170 micron
Drop Rate: 8 drops/ml
H-1200/H-1000 Normothermic (35°C - 41°C) 10°C input: 30 ml/min - 650 ml/min
Fluid Delivery Range 20°C input: 30 ml/min - 950 ml/min
Maximum Flow Rate 950 ml/min
(crystalloid, 300 mmHg, 8.5 F catheter)
CONTRAINDICATIONS
« Not for use in warming platelets, cryo-precipitates, or granulocyte suspensions.
WARNINGS

Death or serious injury may occur to the patient or user if these warnings are not followed:

« Read and follow all instructions, labeling, and accompanying documents supplied with this
medical device. Failure to follow instructions, including all warnings and cautions, could
result in death or serious injury to the patient or user.

« Remove all air from the fluid bags before spiking and the fluid lines before connecting to
the patient. Failure to do so can result in infusion of air into the patient.

+ Replace Gas Vent/Filter Assembly every three hours, or when the filter becomes clogged,
or when air is slowly vented. Failure to do so will result in a reduction of flow rate. This may
result in inadequate patient treatment.

« Do not bend the heat exchanger. Bending may damage the heat exchanger allowing
communication between the recirculating solution and L.V. fluid path, resulting in the I.V.
delivery of inappropriate fluids.

« Blood and blood products could contain pathogenic organisms. Failure to follow
institutional policy and procedures for biomedical-hazardous materials could lead to
exposure to harmful pathogens.

+ Do not re-use partially full fluid bags. Fluid bags that have been partially drained, un-
spiked, and then reinstalled may contain air, which if used can result in infusion of air into
the patient. Use only new fluid bags from which the air has been removed.

+ Use of a bedside leukocyte reduction filter may cause a sudden precipitous drop in blood
pressure resulting in respiratory distress, facial flushing, abdominal pain and nausea, and
loss of consciousness. Immediately stop transfusion, and follow institution’s protocol for
treatment of transfusion reactions.

- Disposable Sets are supplied with a sterile fluid path which may be compromised if the
caps are not in place. Do not use Disposable Sets if Luer and spike caps are not securely in
place, or if Luer connections are not secure as the fluid path may not be sterile and may
cause death or serious injury to the patient.

« Disposable Sets are for single use only. To reduce the risk of cross contamination, do not
reuse Disposable Sets.

« Do not use auto-transfusion bags. Auto-transfusion bags may contain air that can result in
infusion of air into the patient.

« Set-up, priming, and use require aseptic technique. Failure to use aseptic technique may
result in death or serious injury to the patient.

« Do not use the Fluid Warmer if equipment or Disposable Set malfunction is evident.

« This product contains DEHP - data derived from animal and epidemiological studies
outline the following risks, but are not limited to: Adverse effects on fetal development,
kidney and liver toxicity, negative impact on fertility. Special attention on the application
of phthalate products should be given for the following patient populations: pediatrics,
pregnant and nursing women. For further information on phthalates please refer to the
Smiths Medical website: www.smiths-medical.com/phthalates

WARNINGS for the Air Detector/Clamp

+ The tubing must be properly placed in the Clamp Slot of the Air Detector/Clamp. Failure to
ensure that the tubing is correctly positioned in the Clamp Slot may result in failure to stop
air infusion.

« Activation of the Air Detector/Clamp alarm during infusion indicates that fluid flow has
stopped and that immediate operator intervention is required to restore fluid flow. Failure
to reinstate flow (after purging any air or foam) may result in death or serious injury to
the patient.

« Do not turn OFF the Fluid Warmer when the Air Detector alarm is active. If the Fluid
Warmer is powered OFF in an active alarm state, the Air Detector/Clamp will open and the
Air Detector will become disabled. This could allow any air within the Patient Line to be
delivered to the patient resulting in serious injury or death.

« The functional test for the Air Detector/Clamp accessory must be performed before each
use. If any visual indicator does not illuminate or the audible signal does not sound, do not
use the Fluid Warmer. Remove the device from service immediately. Fully functional visual
and audible alarm systems are essential for the safe use of the Air Detector/Clamp.

CAUTIONS

Malfunction, failure, or damage to the device may occur if these cautions are not followed:

+ When loading fluid bags into Pressure Chambers, choose a hanging hook that allows
the bag port to hang freely in the indented slot at the bottom of the chamber door.

If bag ports are positioned above this slot, diminished flow could occur.



+ Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

» Medical devices require specific material characteristics to perform as intended. These
characteristics have been verified for single use only. Any attempt to re-process the
device for subsequent re-use may adversely affect the integrity of the device or lead to
deterioration in performance.

H-1200 and H-1028 Fluid Warmer Set-up

H-1200 and H-1028 are Fluid Warmers WITH air detection. Refer to the appropriate
Level 1° Operator’s Manual for complete instructions on the set-up and use of this product.

Installing the Disposable Set for H-1200/H-1028

The installation sequence for the Disposable Set corresponds to the numbered Blocks marked

1-2-3-4 on the Fluid Warmer.

. PUSH the bottom end of the Heat Exchanger (F) (the end near the Gas Vent/Filter
Assembly) into #1 Block (1). PRESS the Heat Exchanger down firmly to properly seat in the
block.

2. SLIDE #2 Block up (2). SNAP Heat Exchanger (F) into guide (5). PRESS firmly into place to
ensure it is properly seated. SLIDE #2 Block down (2); PUSH down firmly to secure.

. MOVE the pinch clamp (J) on the Patient Line of the Gas Vent/Filter next to the Luer

connector.

CLOSE the pinch clamp (J).

INSTALL the Patient Line into #3 clamp slot (3) and the Gas Vent/Filter Assembly into #4

Block (4). For a detailed illustration of this step, refer to the following:

« illustration H-31B for the H-31B Air Detector/Clamp.

+ illustration H-30/H-31A for the H-30 or H-31A Air Detector/Clamp.

+ the reference card attached to the SA-1000 for the SA-1000 Air Detector/Clamp.

Priming the Disposable Set for H-1200/H-1028

. CLOSE clamps (A) and (B) above the Y-connector.

2. REMOVE the bag spike cap and remove air from the fluid bag. SPIKE the port of air-free

fluid bag.

HANG the spiked bag in the Pressure Chamber.

SQUEEZE drip chamber (D) until 1/2 to 3/4 full.

OPEN clamp (A). Fluid flows into the Gas Vent/Filter Assembly (G).

Vigorously TAP Gas Vent/Filter Assembly (G) to dislodge air bubbles from the filter screen.

PRESS the green Power ON button. The Air Detector/Clamp runs a Power ON test.

« Upon completion of the Power ON test, the Air Detector/Clamp enters Automatic
Operation mode with the Automatic Operation LED (light) illuminated.

« If the Disposable Set is incorrectly installed, the Fluid Warmer’s Check Disposables
attention indicator illuminates and the audible attention signal activates. Check
the installation of the Disposable Set following the directions provided in the
Troubleshooting section of this document.

8. REMOVE male Luer cap (H) from the distal end of the Patient Line, and OPEN pinch clamp
(J). Allow fluid to flow until no air is observed in the Patient Line.

9. CLOSE roller clamp (E) when Patient Line is primed.

10. Priming is complete. Make patient connection without entrapping air.

H-1000 and H-1025 Fluid Warmer Set-up

H-1000 and H-1025 are Fluid Warmers WITHOUT air detection. Refer to the appropriate Level
1° Operator’s Manual for complete instructions on the set-up and use of this product.

Installing the Disposable Set for H-1000/H-1025
The installation sequence for the Disposable Set corresponds to the numbered Blocks marked
1-2-3 on the Fluid Warmer.

1. PUSH the bottom end of the Heat Exchanger (F) (the end near the Gas Vent/Filter
Assembly) into #1 Block (1). PRESS the Heat Exchanger down firmly to properly seat in the
block.

2. SLIDE #2 Block up (2). SNAP Heat Exchanger (F) into guide (4). PRESS firmly into place to
ensure it is properly seated. SLIDE #2 Block down (2); PUSH down firmly to secure.

3. ALIGN the Gas Vent/Filter Assembly (G) into the #3 Block (3) and PRESS it into place.

4. PRESS the green Power ON button, located on the Power and Alarm Test Panel, to turn ON
the Fluid Warmer.

+ If the Disposable Set is correctly installed, the green Automatic Operation LED (light)
illuminates on the display panel.

« If the Disposable Set is incorrectly installed, the Fluid Warmer’s Check Disposables
attention indicator illuminates and the audible attention signal activates. Check
the installation of the Disposable Set following the directions provided in the
Troubleshooting section of this document.

Priming the Disposable Set for H-1000/H-1025

. CLOSE clamps (A) and (B) above the Y-connector.

2. REMOVE the bag spike cap and remove air from the fluid bag. SPIKE the port of air-free
fluid bag.

. HANG the spiked bag from LV. pole or Pressure Chamber (if present).

SQUEEZE drip chamber (D) until 1/2 to 3/4 full.

. REMOVE male Luer cap (H) from the distal end of the Patient Line, and OPEN clamp (A) to
the fluid bag.

6. CLOSE roller clamp (E) when Patient Line is primed. The Gas Vent/Filter Assembly (G) will
self-prime.

. Vigorously TAP Gas Vent/Filter Assembly (G) to dislodge air bubbles from the filter screen.

8. Priming is complete. Make patient connection without entrapping air.
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Filter Replacement
Replace the Gas Vent/Filter Assembly every 3 hours, or when the filter becomes clogged, or if
air is venting slowly. You will need the following Gas Vent/Filter Assembly:

+ Level 1° F-10 Filter with Gas Vent

Storage
Store in a cool dry place. Do not expose to temperature extremes.

After Use
1. Close all clamps to discontinue infusion before turning Fluid Warmer OFF.
2. Unpressurize the Pressure Chamber(s) (if present) and remove the fluid bag(s).
3. Disconnect the patient line and remove the Disposable Set from the Fluid Warmer and Air
Detector/Clamp (if present).



Disposal
Dispose by incineration or follow hospital policy and procedure applicable for disposal of
biohazardous material.
Troubleshooting the Dispgsable Set
1. Check Disposables Alarm 1V [

Location Solution

Fluid Warmer Check that Heat Exchanger (F) and Gas Vent/ Filter Assembly
(G) are fully inserted, and #2 Block is fully down.

Air Detector/Clamp |Open door to check Patient Line for proper installation in
(H-30/H-31A/H-31B) | #3 Clamp Slot. (H-31B ONLY: Ensure tab on the top edge of
the door is fully inserted into the Air Detector/Clamp before
pushing door down to close.)

2. Clamped Alarm =K°

Location Solution

Air Detector/Clamp |Check that the Gas Vent/ Filter Assembly (G) is primed and is
fully inserted in #4 Block.

3. Difficult to install Heat Exchanger: Lubricate O-Rings in #1 and #2 Blocks. Refer to the
Operator’s Manual Maintenance section for procedure.

Smiths Medical and Level 1 design marks and Level 1 are trademarks of Smiths Medical. The symbol ®
indicates the trademark is registered in the U.S. Patent and Trademark office and certain other countries.
©2014-2019 Smiths Medical. All rights reserved.
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D-100 DI-100
Kit d’administration IV de soluté normothermique Level 1°®

AVERTISSEMENT : Ce mode d’emploi contient des informations importantes pour
I'utilisation sans danger du produit. Lire I'intégralité du contenu de ce mode d’emploi, y
compris les avertissements et mises en garde, avant d'utiliser le produit. Le non respect
des avertissements, des mises en garde et du mode d’emploi risque d’entrainer la mort
ou des lésions graves au patient.

Indications

Le kit jetable D/DI-100 est un kit d’administration IV de soluté, pour patient unique, destiné a
une utilisation par des professionnels de la santé formés, pour le réchauffement du sang et de
solutés IV. Elle est exclusivement destinée a une utilisation avec les réchauffeurs a débit rapide
Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 et H-1200.

Spécifications

Volume d’amorcage 65 ml

Taille de filtre (environ) 170 um

Vitesse du goutte-a-goutte : 8 gouttes/ml

Plage de perfusion de soluté normothermique Intranta 10 °C: 30 - 650 ml/min
H-1200/H-1000 (35 °C - 41 °C) Intrant @ 20 °C: 30 - 950 ml/min
Débit maximum 950 ml/min

(cristalloide, 300 mm Hg, cathéter de 8,5 Fr)

CONTRE-INDICATIONS
« Ne pas utiliser pour le réchauffage de plaquettes, de cryoprécipités ou de suspensions de
granulocytes.

AVERTISSEMENTS

Le non-respect de ces avertissements risque d'entrainer la mort ou des lésions graves au

patient ou a l'utilisateur :

- Lire attentivement toutes les instructions, étiquetage et documents d’accompagnement
fournis avec cet appareil médical. Le non-respect du mode d’emploi, y compris de tous les
avertissements et précautions, risque d’entrainer la mort ou des Iésions graves au patient
ou a l'utilisateur.

« Evacuer tout I'air des poches de soluté avant de les perforer, ainsi que des lignes de soluté
avant de les raccorder au patient. Le non-respect de cette consigne peut provoquer la
pénétration accidentelle d'air dans le corps du patient.

+ Remplacer I'ensemble dégazeur/filtre toutes les trois heures, si le filtre est encrassé ou si le
dégazage est lent. Le non-respect de cette consigne peut provoquer un ralentissement du
débit. Ceci peut compromettre le traitement du patient.

« Ne pas courber I'échangeur de chaleur. Toute courbure de I'échangeur de chaleur peut
I'endommager et faire communiquer la solution recirculante et le circuit IV du soluté, avec
pour résultat la perfusion IV d'un soluté inapproprié.

« Lesang et les produits sanguins peuvent contenir des organismes pathogéenes.
Linobservation des directives et des procédures de I'établissement sur la manipulation
des matiéres présentant un risque biologique peut entrainer une exposition a des agents
pathogeénes nocifs.

« Ne pas réutiliser les poches de soluté partiellement vides. Une poche de soluté réinstallée
aprés avoir été partiellement vidée et en avoir retiré le perforateur peut contenir de I'air
: son utilisation peut donc provoquer la pénétration accidentelle d'air dans le corps du
patient. N'utiliser que des poches de soluté neuves dont on a évacué tout l'air.

« Lutilisation d'un filtre de réduction leucocytaire au chevet du patient peut entrainer une
chute brutale et soudaine de la tension artérielle entrainant une détresse respiratoire, une
rougeur du visage, des douleurs abdominales accompagnées de nausées et une perte
de connaissance. Interrompre immédiatement la transfusion et suivre le protocole de
I'établissement pour le traitement des réactions transfusionnelles.

« Les kits jetables sont fournis avec un circuit de soluté stérile dont la stérilité risque d’étre
compromise si les capuchons ne sont pas en place. Ne pas utiliser un kit jetable dont les
capuchons Luer et du perforateur ne sont pas en place ou dont les connexions Luer ne
sont pas bien fixées. Ceci peut compromettre la stérilité du circuit de soluté et entrainer le
déces ou des lésions graves au patient.

« LesKkits jetables sont a usage unique. Pour diminuer le risque de contamination croisée, ne
pas réutiliser les kits jetables.
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+ Ne pas utiliser des poches d’autotransfusion. Les poches d’autotransfusion peuvent
contenir de 'air, ce qui peut induire une injection d'air dans l'organisme du patient.

- Linstallation, 'amorcage et I'utilisation doivent étre effectués sous asepsie. Le non-respect
d’une technique aseptique peut entrainer des lésions graves ou le décés
du patient.

+ Ne pas utiliser le réchauffeur de soluté en cas de dysfonctionnement manifeste du matériel
ou d'un kit jetable.

+  Ce produit contient du DEHP. Les données provenant d’études réalisées chez I'animal et
d'études épidémiologiques soulignent notamment les risques suivants : effets indésirables
sur le développement foetal, néphrotoxicité et hépatotoxicité, impact négatif sur la
fertilité. Une attention particuliere doit étre portée a I'utilisation de produits contenant
des phtalates chez les populations de patients suivantes : enfants, femmes enceintes et
allaitantes. Pour plus d'informations sur les phtalates, veuillez consulter le site Internet de
Smiths Medical : www.smiths-medical.com/phthalates.

AVERTISSEMENTS pour le détecteur d’air/clamp

+ Latubulure doit étre correctement placée dans la fente du clamp de I'ensemble détecteur
d‘air/clamp. Si on ne s'assure pas du positionnement correct de la tubulure dans la fente du
clamp, cela peut empécher I'arrét de la perfusion d‘air.

+ Lactivation de I'alarme du détecteur d'air/clamp pendant une perfusion indique que
le débit de soluté s'est arrété et que l'opérateur doit intervenir immédiatement pour le
restaurer. Si le débit n'est pas immédiatement rétabli (aprés avoir purgé I'air ou la mousse),
la mort ou des Iésions graves peuvent survenir au patient.

+ Ne pas mettre le réchauffeur de soluté sur Arrét lorsque I'alarme du détecteur d'air est
activée. Si le réchauffeur de soluté est mis sur Arrét lorsque I'alarme du détecteur d'air est
activée, le détecteur d'air/clamp s'ouvre et le détecteur d'air est désactivé. Ceci pourrait
permettre a l'air éventuel dans la ligne patient d'étre injecté au patient, entrainant des
lésions graves, voire le déces.

+  Le test fonctionnel du détecteur d'air/clamp doit étre effectué avant chaque utilisation.

Si 'un des voyants ne s'allume pas ou que |'un des signaux sonores n'est pas émis, ne pas
utiliser le réchauffeur de soluté. Mettre immédiatement I'appareil hors service. L'utilisation
sans danger du détecteur d'air/clamp nécessite des systéemes d'alarmes visuelles et sonores
en excellent état.

PRECAUTIONS

Un mauvais fonctionnement, une défaillance ou 'endommagement du dispositif peuvent

survenir si ces mises en garde ne sont pas observées :

+ Lors de l'installation de poches de soluté dans les chambres sous pression, choisir un
crochet de suspension permettant a l'orifice de la poche de pendre librement dans la fente
au bas de la porte de la chambre. Si les orifices des poches sont positionnés plus haut que
cette fente, il existe un risque de débit insuffisant.

+ Lalégislation fédérale américaine n‘autorise la vente de ce produit que sur prescription
médicale.

« Les dispositifs médicaux requiérent des caractéristiques matérielles spécifiques pour étre
utilisés comme prévu. Ces caractéristiques ont été avérées uniquement en cas d’'usage
unique. Toute tentative de retraitement du dispositif en vue d’une réutilisation peut
gravement compromettre son intégrité ou ses performances.

Configuration des réchauffeurs de soluté
H-1200 et H-1028

Les réchauffeurs de soluté H-1200 et H-1028 sont MUNIS d’une détection d'air. Se reporter au
manuel d'utilisation de Level 1° approprié pour des instructions complétes sur la configuration
et I'utilisation de ce produit.

Installation du kit jetable pour H-1200/H-1028

La séquence d'installation du kit jetable correspond aux blocs marqués 1-2-3-4 du réchauffeur.

1. POUSSER sur I'extrémité inférieure de I'échangeur de chaleur (F) (I'extrémité située a
proximité de I'assemblage dégazeur/filtre) dans le bloc n° 1 (1). APPUYER fermement vers le
bas sur I'échangeur de chaleur pour le caler correctement dans le bloc.

2. GLISSER le bloc n° 2 vers le haut (2). ENCLIQUETER I'échangeur de chaleur (F) dans le guide
(5). APPUYER fermement pour s'assurer qu'il est installé correctement. GLISSER le bloc n° 2
vers le bas (2) ; APPUYER fermement vers le bas pour le fixer solidement.

3. DEPLACER le clamp a pince (J) sur la ligne patient de I'ensemble dégazeur/filtre prés du
raccord Luer.

4. FERMER le clamp a pince (J).

5. INSTALLER la ligne du patient dans la fente du clamp n° 3 (3) et 'ensemble dégazeur/filtre
dans le bloc n° 4 (4). Pour une illustration détaillée de cette étape, se reportera:

+ Tlillustration H-31B pour le détecteur d'air/clamp H-31B.
« lillustration H-30/H-31A pour le détecteur d'air/clamp H-30/H-31A.
+ lafiche de référence attachée au SA-1000 pour le détecteur d'air/clamp SA-1000.

Amorcage du kit jetable pour H-1200/H-1028
1. FERMER les clamps (A) et (B) au-dessus du connecteur en Y.
2. RETIRER le capuchon du perforateur et extraire I'air de la poche de soluté. PERFORER
l'orifice de la poche de soluté sans air.

3. SUSPENDRE la poche perforée dans la chambre sous pression.

4. PINCER la chambre a gouttes (D) jusqu’a ce qu'elle soit remplie a moitié ou au 3/4.
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6.

. OUVRIR le clamp (A). Le soluté s'écoule dans I'ensemble dégazeur/filtre (G).

. TAPOTER vigoureusement I'ensemble dégazeur/filtre (G) pour déloger les bulles d'air

éventuelles de I'écran du filtre.

APPUYER sur le bouton vert Marche. Le détecteur d'air/clamp effectue un test de mise en

marche.

+ Lorsque le test de mise en marche est terminé, le détecteur d'air/clamp entre en
mode Fonctionnement automatique et la DEL (témoin lumineux) Fonctionnement
automatique s'allume.

+  Silekit jetable est incorrectement installé, le voyant d'alerte Vérification des éléments
jetables du réchauffeur de soluté s'allume et le signal d'alerte sonore est émis. Vérifier
I'installation du kit jetable en suivant les instructions de la section Dépannage de ce
document.

8. RETIRER le capuchon du raccord Luer méle (H) de I'extrémité distale de la ligne du patient
et ouvrir le clamp a pince (J). Laisser le soluté sécouler jusqu’a ce que la ligne patient soit
complétement purgée de l'air.

9. FERMER le clamp a roulette (E) quand la ligne patient est amorcée.

10. Lamorcage est terminé. Effectuer le raccord patient sans laisser pénétrer d'air.

N



Configuration des réchauffeurs de soluté
H-1000 et H-1025

Les réchauffeurs de soluté H-1000 et H-1025 sont DEPOURVUS de détection d'air. Se
reporter au manuel d'utilisation de Level 1° approprié pour des instructions complétes sur la
configuration et I'utilisation de ce produit.

Installation du kit jetable pour H-1000/H-1025

La séquence d'installation du kit jetable correspond aux blocs marqués 1-2-3 du réchauffeur
de soluté.

1. POUSSER sur l'extrémité inférieure de I'échangeur de chaleur (F) (I'extrémité située a
proximité de I'assemblage dégazeur/filtre) dans le bloc n° 1 (1). APPUYER fermement vers
le bas sur I'échangeur de chaleur pour le caler correctement dans le bloc.

2. GLISSER le bloc n° 2 vers le haut (2). ENCLIQUETER I'échangeur de chaleur (F) dans le guide
(4). APPUYER fermement pour s'assurer qu'il est installé correctement. GLISSER le bloc n° 2
vers le bas (2) ; APPUYER fermement vers le bas pour le fixer solidement.

3. ALIGNER I'ensemble dégazeur/filtre (G) sur le bloc n° 3 (3) et LAPPUYER en place.

4. APPUYER sur le bouton vert Marche du panneau d'alimentation et de test des alarmes
pour mettre en marche le réchauffeur de soluté.

+  Sile kit jetable est correctement installé, la DEL verte Fonctionnement automatique
(témoin lumineux) s'allume dans le panneau d'affichage.

«  Sile kit jetable est incorrectement installé, le voyant d'alerte Vérification des éléments
jetables du réchauffeur de soluté s'allume et le signal d'alerte sonore est émis. Vérifier
I'installation du kit jetable en suivant les instructions de la section Dépannage de ce
document.

Amorcage du kit jetable pour H-1000/H-1025

1. FERMER les clamps (A) et (B) au-dessus du connecteur en'Y.

2. RETIRER le capuchon du perforateur et extraire I'air de la poche de soluté. PERFORER

l'orifice de la poche de soluté sans air.

. SUSPENDRE la poche perforée a la potence L.V. ou dans la chambre sous pression (sl y en a
une).

. PINCER la chambre a gouttes (D) jusqu’a ce qu'elle soit remplie & moitié ou au 3/4.

. RETIRER le capuchon du raccord Luer male (H) de I'extrémité distale de la ligne patient et

OUVRIR le clamp (A) de la poche de soluté.

. FERMER le clamp a roulette (E) quand la ligne patient est amorcée. Lensemble dégazeur/
filtre (G) s'lamorce automatiquement.

. TAPOTER vigoureusement I'ensemble dégazeur/filtre (G) pour déloger les bulles d'air
éventuelles de I'écran du filtre.

8. 'amorcage est terminé. Effectuer le raccord patient sans laisser pénétrer d'air.
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Remplacement du filtre
Remplacer 'ensemble dégazeur/filtre toutes les 3 heures, lorsque le filtre est obstrué ou si le
dégazage est lent. Vous devez disposer de I'ensemble dégazeur/filtre suivant :

+  Filtre avec dégazeur F-10 Level 1®

Entreposage
Entreposer en lieu frais et sec. Ne pas exposer a des températures extrémes.
Apres usage
1. Fermer tous les clamps pour interrompre la perfusion avant d'éteindre le réchauffeur de
soluté.
2. Dépressuriser la ou les chambres sous pression (s'il y en a) et retirer la ou les poches de

soluté.
. Débrancher la ligne patient et sortir le kit jetable du réchauffeur et du détecteur d'air/

clamp (s'ily ena un).
Elimination
Incinérer ou observer les consignes et procédures de I'établissement hospitalier applicables a
I'élimination de matériel présentant un danger biologique.
Dépannage du kit jetable
1. Alarme Vérification des éléments jetables &r

w

Emplacement Solution

Réchauffeur de Vérifier que I'échangeur de chaleur (F) et 'ensemble dégazeur/

soluté filtre (G) sont complétement insérés, et que le bloc n° 2 est
completement abaissé.

Détecteur d'air/ Ouvrir la porte pour vérifier que la ligne patient est

clamp correctement insérée dans la fente du clamp n° 3.

(H-30/H-31A/H-31B) | (UNIQUEMENT pour le H-31B : Vérifier que l'onglet du bord
supérieur de la porte est complétement inséré dans le
détecteur d'air/clamp avant de pousser la porte vers le bas
pour la fermer.)

2. Alarme clampée =K

Emplacement Solution
Détecteur d'air/ Vérifier que I'ensemble dégazeur/filtre (G) est amorcé et
clamp complétement inséré dans le bloc n° 4.

3. Difficulté d'installation de I'échangeur de chaleur : Lubrifier les joints toriques des blocs n°
1 et n® 2. Pour la procédure, se reporter a la section Entretien du Manuel d'utilisation.

Les marques de design Smiths Medical et Level 1 ainsi que Level 1 sont des marques déposées de Smiths
Medical. Le symbole ® indique que cette marque est enregistrée aupres du Bureau des brevets et marques de
commerce des Etats-Unis ainsi que dans certains autres pays.

©2014-2019 Smiths Medical. Tous droits réservés.
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D-100 DI-100
Level 1° normothermes Infusionsset

WARNHINWEIS: Diese Anleitung enthélt wichtige Informationen zur sicheren
Anwendung des Produkts. Die Gebrauchsanleitung einschlieBlich aller Warn- und
Vorsichtshinweise vollstandig durchlesen, bevor das Produkt verwendet wird.
Nichtbeachtung der Anleitungen und der Warn- und Vorsichtshinweise kann zu
schweren Verletzungen und zum Tod des Patienten fiihren.

Indikationen

Das D/DI-100 Einwegset ist ein zum einmaligen Gebrauch bei einem Patienten bestimmtes
Infusionsset, das zur Erwdarmung von Blut und Infusionslésungen durch geschultes
medizinisches Fachpersonal vorgesehen ist. Es ist ausschlielich zum Gebrauch mit Level 1°
H-1000, H-1025, H-1028 und H-1200 Fast-Flow-Flussigkeitswérmern bestimmt.

Technische Daten

Befiillvolumen 65 ml

FiltergréB3e (ungeféhr) 170 pm

Tropfrate: 8 Tropfen/ml

Spanne der Flissigkeitsabgabe bei H-1200/ Bei 10 °C Einlauftemperatur:
H-1000 normotherm (35 °C - 41 °C) 30 ml/min - 650 ml/min

Bei 20 °C Einlauftemperatur:
30 ml/min - 950 ml/min

Maximale Flussrate 950 ml/min
(kristalloid, 300 mmHg, 8,5-Fr.-Katheter)

KONTRAINDIKATIONEN
« Nicht zum Erwdrmen von Thrombozyten, Kryoprazipitaten oder Granulozyten-
Suspensionen verwenden.

WARNHINWEISE

Nichtbeachten dieser Warnhinweise kann zum Tod oder zu schweren Verletzungen des Patienten

oder Benutzers fiihren:

«  Samtliche Anweisungen, Etikettierungen und Begleitunterlagen fiir dieses medizinische
Gerét sind durchzulesen und zu befolgen. Die Nichtbeachtung von Anweisungen, Warn- und
Vorsichtshinweisen kann zu schweren oder tédlichen Verletzungen von Patienten oder
Anwendern fiihren.

« Aus den Flissigkeitsbeuteln vor dem Anstechen und aus den Fliissigkeitsleitungen vor dem
AnschlieBen an den Patienten samtliche Luft entfernen. Nichtbeachtung dieser Anforderung
kann zur Luftinfusion beim Patienten fiihren.

- Die Entgasungs-/Filterbaugruppe ist alle drei Stunden oder bei verstopftem Filter bzw.
langsamer Luftableitung auszuwechseln. Nichtbeachtung dieser Anforderung fiihrt zu einer
verringerten Flussrate. Dies kann zu einer fehlerhaften Behandlung des Patienten fiihren.

«  Waérmeaustauscher nicht verbiegen. Ein Verbiegen kann zur Beschadigung des
Waérmeaustauschers und damit zu einer Verbindung zwischen der Umlauflésung und dem
Infusionsflussigkeitsweg fiihren, sodass ungeeignete Fliissigkeiten infundiert werden.

« Blut und Blutprodukte kdnnen pathogene Organismen enthalten. Die Richtlinien und
Verfahrensvorschriften der Klinik fiir biologisch gefahrliche Materialien sind einzuhalten, um
Kontakt mit gesundheitsschadlichen Pathogenen zu vermeiden.

« Angebrochene Fliissigkeitsbeutel nicht wieder verwenden. Angebrochene Flissigkeitsbeutel,
deren Dorn entfernt wurde und die anschlieBend erneut eingesetzt werden, kénnen Luft
enthalten, was zur Infusion von Luft in den Patienten fiihren kann. AusschlieBlich neue
Fliissigkeitsbeutel verwenden, aus denen die Luft entfernt wurde.

- Die Benutzung eines bettseitigen Leukozytenreduktionsfilters kann einen plétzlichen, starken
Blutdruckabfall verursachen, was zu Atemnot, Gesichtsrotung, Schmerzen im Unterleib,
Ubelkeit und Bewusstlosigkeit fiihren kann. Die Transfusion sofort abbrechen und das
Protokoll der jeweiligen Einrichtung zur Behandlung von Transfusionsreaktionen befolgen.

+ Die Einwegsets werden mit einem sterilen Flissigkeitsweg geliefert, der beeintrachtigt
sein kann, wenn die Kappen nicht befestigt sind. Die Einwegsets nicht verwenden, wenn
die Luer- und Dornkappen nicht fest angebracht oder die Luer-Verbindungen nicht sicher
angeschlossen sind, da das Flussigkeitssystem dann evtl. unsteril ist, was tdliche oder
schwere Folgen fiir den Patienten haben kann.

« Einwegsets sind nur fiir Einmalgebrauch vorgesehen. Einwegsets nicht wieder verwenden,
um die Gefahr von Kreuzkontamination zu reduzieren.

+ Keine Autotransfusionsbeutel verwenden. Autotransfusionsbeutel konnen Luft enthalten, die
so in den Patienten infundiert werden kénnte.

+ Bei Aufbau, Befiillung und Verwendung sind aseptische Techniken anzuwenden.

Wird nicht aseptisch gearbeitet, kann dies zu schweren Verletzungen oder zum Tod
des Patienten fiihren.

« Den Flussigkeitswarmer nicht verwenden, wenn eine offensichtliche Fehlfunktion des Gerétes
oder des Einwegsets vorliegt.

« Dieses Produkt enthdlt DEHP - Laut Daten aus Tier- und epidemiologischen Studien bestehen
bei DEHP folgende Risiken, sind aber nicht beschrankt auf: Nachteilige Auswirkungen auf die
fetale Entwicklung, Nieren-und Lebertoxizitét, negative Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit.
Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von Phthalat-Produkten fiir die folgenden
Patientengruppen geboten: Kinder, schwangere und stillende Frauen. Weiterfiihrende
Informationen zu Phtalaten erhalten Sie auf der Website von Smiths Medical unter:
www.smiths-medical.com/phthalates.

WARNHINWEISE fiir die Luftdetektor/Klemme

«+ Der Schlauch muss richtig in den Klemmschlitz der Luftdetektor/Klemme eingesetzt
werden. Falls der Schlauch nicht richtig im Klemmschlitz sitzt, wird die Infusion von Luft
mdglicherweise nicht verhindert.

- Die Aktivierung des Luftdetektor/Klemmen-Alarms wahrend der Infusion bedeutet, dass
der Flissigkeitsstrom unterbrochen wurde und ein sofortiger Eingriff des Bedieners
erforderlich ist, um den Flissigkeitsstrom wiederherzustellen. Wird der Flussigkeitsstrom nicht
wiederhergestellt (nachdem vorhandene Luft oder Schaum herausgespiilt wurden), kann dies
todliche oder schwere Verletzungen des Patienten zur Folge haben.

« Den Flussigkeitswarmer bei aktiviertem Luftdetektor-Alarm nicht ausschalten. Wenn der



Flissigkeitswarmer bei aktiviertem Alarm ausgeschaltet wird, 6ffnet sich die Luftdetektor/
Klemme und der Luftdetektor wird deaktiviert. Dadurch kann dem Patienten in der
Patientenleitung befindliche Luft infundiert werden und zu schweren Verletzungen oder zum
Tod flihren.

+  Vor jedem Gebrauch muss die Funktionspriifung der Luftdetektor/Klemme durchgefiihrt
werden. Wenn eine optische Anzeige nicht leuchtet oder das akustische Signal nicht ertént,
darf der Fliissigkeitswarmer nicht benutzt werden. Das Gerét sofort auf8er Betrieb nehmen.
Fur den sicheren Gebrauch der Luftdetektor/Klemme ist eine einwandfreie Funktion der
optischen und akustischen Alarmsysteme unbedingt erforderlich.

VORSICHTSHINWEISE

Wenn diese Vorsichtshinweise nicht befolgt werden, kann es zu Fehlfunktion, Ausfall oder

Beschddigung des Gerdts kommen:

+ Beim Einsetzen von Flussigkeitsbeuteln in die Druckkammern einen Aufhdngehaken wahlen,
der es gestattet, dass die Beutel6ffnung ungehindert im Schlitzam Boden der Kammerklappe
hangen kann. Wenn die Beutel6ffnungen lber diesem Schlitz positioniert werden, kann dies
einen verringerten Durchsatz zur Folge haben.

+ Inden USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder
auf drztliche Verschreibung abgegeben werden.

« Medizinische Produkte erfordern bestimmte Materialeigenschaften, um ihre
vorgesehene Funktion erfiillen zu kdnnen. Diese Eigenschaften wurden nur fiir eine
einmalige Anwendung validiert. Jeder Versuch der Wiederaufbereitung fir weitere
Anwendungen kann die Integritdt des Produktes beeintréchtigen oder zu einer
schlechteren Funktion fiihren.

Aufbau des H-1200 und H-1028 Fliissigkeitswarmers

H-1200 und H-1028 sind Flissigkeitswarmer MIT Luftdetektor. Die vollstandige

Anleitung zu Aufbau und Gebrauch dieses Produkts ist dem entsprechenden Level 1°
Bedienungshandbuch zu entnehmen.

Installation des Einwegsets fiir den H-1200/H-1028

Die Installationsabfolge des Einwegsets entspricht den mit 1-2-3-4 nummerierten Blocken auf
dem Flussigkeitswarmer.

1. Das untere Ende des Warmeaustauschers (F) (das Ende nahe der Entgasungs-/
Filterbaugruppe) in Block Nr. 1 (1) SCHIEBEN. Den Warmeaustauscher fest nach unten
DRUCKEN, damit er richtig im Block sitzt.

Block Nr. 2 (2) nach oben SCHIEBEN. Den Warmeaustauscher (F) in die Fiihrung (5)

EINRASTEN LASSEN. Fest HINEINDRUCKEN, damit er sicher richtig sitzt. Block Nr. 2 (2) nach

unten SCHIEBEN; zur Fixierung fest nach unten DRUCKEN.

. Die Quetschklemme (J) auf der Patientenleitung der Entgasungs-/Filterbaugruppe neben

den Luer-Anschluss SCHIEBEN.

Die Quetschklemme (J) SCHLIESSEN.

Die Patientenleitung in Klemmschlitz Nr. 3 (3) und die Entgasungs-/Filterbaugruppe in

Block Nr. 4 (4) INSTALLIEREN. Eine detaillierte Darstellung dieses Vorgangs zeigen:

« betreffend die H-31B Luftdetektor/Klemme Abbildung H-31B.

+ betreffend die H-30 oder H-31A Luftdetektor/Klemme Abbildung H-30/H-31A.

+ betreffend die SA-1000 Luftdetektor/Klemme die am SA-1000 angebrachte
Informationskarte.

Befiillung des Einwegsets fiir den H-1200/H-1028

. Klemmen (A) und (B) oberhalb der Y-Verbindung SCHLIESSEN.

Die Kappe des Beuteldorns ABNEHMEN und den Flissigkeitsbeutel entliiften. Anschluss

des luftfreien Flussigkeitsbeutels ANSTECHEN.

. Den angestochenen Beutel in die Druckkammer HANGEN.

. Tropfkammer (D) ZUSAMMENDRUCKEN, bis sie 1/2 bis 3/4 voll ist.

. Klemme (A) OFFNEN. In die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) flieBt Fliissigkeit.

. Kréftig auf die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) KLOPFEN, um Luftblasen aus dem

Filtersieb zu entfernen.

Die griine Einschalttaste DRUCKEN. Die Luftdetektor/Klemme fiihrt einen Einschalttest

durch.

+ Nach Abschluss des Einschalttests geht die Luftdetektor/Klemme in Automatikbetrieb
(ber, und die Automatikbetrieb-LED leuchtet auf.

»  Wenn das Einwegset nicht richtig installiert ist, leuchtet die Anzeige ,Einwegset priifen”
des Fliissigkeitswarmers, und das akustische Hinweissignal ertont. Die Installation
des Einwegsets entsprechend den Anweisungen im Abschnitt,Fehlersuche” dieser
Anleitung Uberprifen.

Die Kappe vom Luer-Stecker (H) am distalen Ende der Patientenleitung ABNEHMEN

und die Quetschklemme (J) OFFNEN. Flissigkeit flieBen lassen, bis die Patientenleitung

sichtbar luftfrei ist.

9. Rollklemme (E) SCHLIESSEN, sobald die Patientenleitung befillt ist.

10. Der Befiillvorgang ist nun beendet. Verbindung zum Patienten herstellen und auf
Luftfreiheit achten.

Aufbau des H-1000 und H-1025 Fliissigkeitswarmers
H-1000 und H-1025 sind Flissigkeitswarmer OHNE Luftdetektor. Die vollstandige

Anleitung zu Aufbau und Gebrauch dieses Produkts ist dem entsprechenden Level 1°
Bedienungshandbuch zu entnehmen.

Installation des Einwegsets fiir den H-1000/H-1025

Die Installationsabfolge des Einwegsets entspricht den mit 1-2-3 nummerierten Blocken auf
dem Flussigkeitswarmer.

1. Das untere Ende des Warmeaustauschers (F) (das Ende nahe der Entgasungs-/
Filterbaugruppe) in Block Nr. 1 (1) SCHIEBEN. Den Warmeaustauscher fest nach unten
DRUCKEN, damit er richtig im Block sitzt.

2. Block Nr. 2 (2) nach oben SCHIEBEN. Den Wéarmeaustauscher (F) in die Fiihrung (4)

EINRASTEN LASSEN. Fest HINEINDRUCKEN, damit er sicher richtig sitzt. Block Nr. 2 (2) nach

unten SCHIEBEN; zur Fixierung fest nach unten DRUCKEN.

. Die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) auf Block Nr. 3 (3) AUSRICHTEN und fest

EINDRUCKEN.

4. Die griine Einschalttaste im Strom- und Alarmtest-Feld DRUCKEN, um den
Fliissigkeitswarmer einzuschalten.
+ Wenn das Einwegset richtig installiert ist, leuchtet im Anzeigefeld die griine
Automatikbetrieb-LED auf.
+ Wenn das Einwegset nicht richtig installiert ist, leuchtet die Anzeige ,Einwegset priifen
des Fliissigkeitswarmers, und das akustische Hinweissignal ertont. Die Installation
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des Einwegsets entsprechend den Anweisungen im Abschnitt,Fehlersuche” dieser
Anleitung Uberprifen.
Befiillung des Einwegsets fiir den H-1000/H-1025
. Klemmen (A) und (B) oberhalb der Y-Verbindung SCHLIESSEN.
2. Die Kappe des Beuteldorns ABNEHMEN und den Flissigkeitsbeutel entliiften. Anschluss
des luftfreien Flussigkeitsbeutels ANSTECHEN.
3. Den angestochenen Beutel am Infusionsstander oder (falls vorhanden) in der
Druckkammer AUFHANGEN.
Tropfkammer (D) ZUSAMMENDRUCKEN, bis sie 1/2 bis 3/4 voll ist.
Die Kappe vom Luer-Stecker (H) am distalen Ende der Patientenleitung ABNEHMEN und
die Klemme (A) zum Fliissigkeitsbeutel OFFNEN.
6. Rollklemme (E) SCHLIESSEN, sobald die Patientenleitung befiillt ist. Die Entgasungs-/
Filterbaugruppe (G) fillt sich selbsttétig.
. Kréftig auf die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) KLOPFEN, um Luftblasen aus dem
Filtersieb zu entfernen.
8. Der Beftillvorgang ist nun beendet. Verbindung zum Patienten herstellen und auf
Luftfreiheit achten.
Filterwechsel
Die Entgasungs-/Filterbaugruppe alle 3 Stunden oder bei verstopftem Filter bzw. langsamer
Luftableitung auswechseln. Benétigt wird folgende Entgasungs-/Filterbaugruppe:
+ Level 1® F-10 Filter mit Entgasungsvorrichtung
Lagerung
Kihl und trocken lagern. Keinen extremen Temperaturschwankungen aussetzen.
Nach dem Gebrauch
. Zum Beenden der Infusion zunéchst alle Klemmen schlieBen und dann den
Flissigkeitswarmer abschalten.
2. Druckkammer(n) (falls vorhanden) drucklos machen und Flussigkeitsbeutel
herausnehmen.
. Die Patientenleitung trennen und das Einwegset von Flissigkeitswarmer und
Luftdetektor/Klemme (falls vorhanden) entfernen.
Entsorgung
Durch Verbrennung oder nach den Klinikrichtlinien und Verfahrensvorschriften fiir die
Entsorgung von biologisch geféhrlichem Material entsorgen.
Fehlersuche beim Einwegset
1. Alarm Einwegset prifen” 1V [

u
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Ort Lésung

Flussigkeitswarmer |Uberpriifen, ob Warmeaustauscher (F) und Entgasungs-/
Filterbaugruppe (G) ganz eingesetzt und Block Nr. 2 ganz
heruntergeschoben sind.

Luftdetektor/ Klappe 6ffnen, um zu Gberpriifen, ob die Patientenleitung
Klemme richtig in Klemmschlitz Nr. 3 installiert ist. (NUR beim H-31B:
(H-30/H-31A/H-31B) | Darauf achten, dass die Lasche am oberen Klappenrand ganz
in die Luftdetektor/Klemme eingesetzt ist, ehe die Klappe zum
Schlieen nach unten gedriickt wird.)

2. Alarm ,Klemme geschlossen” K=

Ort Losung
Luftdetektor/ Uberpriifen, ob die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) befiillt
Klemme und ganz in Block Nr. 4 eingesetzt ist.

3. Bei schwer zu installierenden Warmeaustauschern die O-Ringe in Block Nr. 1
und 2 schmieren. Die genaue Anleitung findet sich im Abschnitt,Wartung” des
Bedienungshandbuchs.

Das Smiths Medical Geschmackmuster und das Level 1 Geschmackmuster sowie Level 1 sind Marken von
Smiths Medical. Das Symbol ® bedeutet, dass die Marke beim Patent- und Warenzeichenamt der USA und
einiger anderer Lander eingetragen ist.

©2014-2019 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.
_____________________________________________________________________________|
[ ESPANOL Instrucciones de uso

D-100 DI-100
Equipo de administracion de fluidos intravenosos normotérmicos Level 1°

ADVERTENCIA: Estas instrucciones contienen informacién importante para el uso
seguro del producto. Lea todas estas instrucciones de uso, incluidas las advertencias
y precauciones, antes de utilizar este producto. Si no se siguen correctamente las
advertencias, las precauciones y las instrucciones, podrian provocarse la muerte o
lesiones graves al paciente.

Indicaciones

El equipo desechable D/DI-100 es un equipo de administraciéon de fluidos intravenosos
desechable para uso en un solo paciente, disefiado para ser utilizado por personal médico
cualificado para el calentamiento de sangre y soluciones intravenosas. Estd indicado para
utilizarse con los calentadores de fluidos de flujo rapido Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 y
H-1200 solamente.

Especificaciones
Volumen de cebado 65 ml
Tamano del filtro (aproximado) 170 pm
indice de goteo: 8 gotas/ml
Rango de administracion de fluidos Entrada de 10 °C:
normotérmicos (35 °C - 41 °C) de 30 ml/min a 650 ml/min
del H-1200/H-1000 Entrada de 20 °C:

de 30 ml/min a 950 ml/min
Velocidad de flujo méximo 950 ml/min

(cristaloide, 300 mm Hg, catéter de 8,5 F)



CONTRAINDICACIONES
- No debe utilizarse para calentar plaquetas, crioprecipitados ni granulocitos.

ADVERTENCIAS

Si no se siguen estas advertencias, puede ocasionarse la muerte o lesiones graves al paciente

o al usuario:

« Leaysigatodas las instrucciones, etiquetas y documentos adjuntos que se suministran
con este dispositivo médico. Si no se siguen las instrucciones, incluidas todas las
advertencias y precauciones, podrian producirse lesiones graves o la muerte del paciente
o del usuario.

« Extraiga todo el aire de las bolsas de fluido antes de perforarlas y de los tubos de fluidos
antes de conectarlos al paciente; de no hacerlo, podria producirse la infusién de aire en el
paciente.

« Cambie el conjunto de filtro y linea de descarga de gases cada tres horas, o cuando el filtro
se obstruya o la descarga de aire sea lenta. Si no lo hace, se producird una disminucién de
la velocidad de flujo. Esto puede provocar el tratamiento inadecuado del paciente.

« No doble el intercambiador de calor. Doblar el intercambiador de calor podria dafarlo,
permitiendo la comunicacién entre la solucién recirculante y la via del fluido intravenoso,
dando como resultado la administracion intravenosa de fluidos inadecuados.

« Lasangrey los hemoderivados podrian contener organismos patégenos. Si no se siguen
las normas del centro y los procedimientos para materiales biomédicos peligrosos, podria
producirse la exposicion a patdégenos peligrosos.

« No vuelva a utilizar las bolsas parcialmente llenas de fluido. Las bolsas de fluido que se
hayan vaciado parcialmente y se hayan vuelto a instalar después de retirarles el perforador
pueden contener aire. Si se utilizan estas bolsas, puede infundirse aire al paciente. Utilice
solamente bolsas nuevas de fluido a las que se les haya eliminado el aire.

+ Eluso de un filtro para disminucién de leucocitos junto a la cabecera de la cama podria
causar la caida repentina y precipitada de la tension arterial con el resultado de disnea,
rubefaccion facial, dolor abdominal, nduseas y pérdida del conocimiento. Detenga la
transfusion inmediatamente y siga el protocolo del centro para el tratamiento de las
reacciones a las transfusiones.

« Los equipos desechables se presentan con una trayectoria de liquido estéril que podria
comprometerse si las tapas no estan en su lugar. No utilice los equipos desechables si las
tapas Luer y de los perforadores no estan bien fijadas en su lugar, o si las conexiones Luer
no estan bien aseguradas, ya que la via del fluido podria perder la esterilidad y causar la
muerte o lesiones graves al paciente.

+ Los equipos desechables son para un solo uso exclusivamente. Para reducir el riesgo de
contaminacion cruzada, no vuelva a utilizar los equipos desechables.

+ No utilice bolsas de autotransfusion. Las bolsas de autotransfusion pueden contener aire
que puede llevar a la infusion de aire en el paciente.

« Utilice una técnica aséptica para la configuracion, el cebado y el uso de la unidad. Si no se
utiliza una técnica aséptica, se puede ocasionar la muerte o lesiones graves al paciente.

+ No utilice el calentador de fluidos si es evidente el mal funcionamiento del equipo o del
equipo desechable.

«+ Este producto contiene DEHP. Los datos derivados de los estudios en animales y
epidemiolégicos detallan los siguientes riesgos, entre otros: efectos adversos sobre el
desarrollo fetal, toxicidad renal y hepética, impacto negativo sobre la fertilidad. Debe
prestarse especial atencion al realizar la aplicacion de productos con ftalatos en los
siguientes grupos de pacientes: pacientes pedidtricos, mujeres embarazadas y mujeres
lactantes. Para mas informacion sobre los ftalatos, consulte el sitio web de Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates

ADVERTENCIAS para el detector de aire y pinza

+ Los tubos deben colocarse correctamente en la ranura de la pinza del detector de aire y
pinza. Si los tubos no estan correctamente colocados en la ranura de la pinza, puede que
no se evite la infusion de aire.

+ Laactivacion de la alarma del detector de aire y pinza durante la infusion indica que el flujo
de fluido se ha detenido y que se requiere la intervencion inmediata del operador para
restablecerlo. Si no se reinicia el flujo (después de eliminar el aire o la espuma que pueda
haber), se puede ocasionar la muerte o lesiones graves al paciente.

«  No apague el calentador de fluidos cuando la alarma del detector de aire esté activa. Si el
calentador de fluidos se apaga mientras haya una alarma activa, el detector de aire y pinza
se abrird y el detector de aire se desactivara. Esto podria permitir que el aire que pueda
haber presente en el tubo del paciente se administre al paciente y le cause la muerte o
lesiones graves.

+ La prueba funcional del detector de aire y pinza debe realizarse antes de cada uso. Si no
se ilumina algun indicador visual o no suena la sefial sonora, no utilice el calentador de
fluidos. Ponga el dispositivo fuera de servicio inmediatamente. El correcto funcionamiento
de los sistemas de alarma visuales y sonoros es esencial para el uso seguro del detector de
airey pinza.

PRECAUCIONES

Si no se siguen estas precauciones, el dispositivo puede funcionar incorrectamente y presentar

averias o danos:

« Cuando se carguen las bolsas de fluido en las cdmaras de presion, elija un colgador que
permita que el orificio de la bolsa cuelgue libremente en la ranura situada en la parte
inferior de la puerta de la cdmara. Si los orificios de las bolsas estan ubicados por encima de
esta ranura, podria producirse una disminucién del flujo.

« Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por
prescripcion facultativa.

« El material de los dispositivos médicos debe reunir caracteristicas especificas para
funcionar como es debido. Dichas caracteristicas Unicamente se han verificado para un
solo uso. Cualquier intento de reprocesar el dispositivo para su ulterior reutilizacion puede
afectar negativamente a la integridad del mismo o dar lugar a fallos en su funcionamiento.

Instalacion de los calentadores de fluidos
H-1200y H-1028

EI'H-1200 y el H-1028 son calentadores de fluidos CON deteccion de aire. Para obtener
instrucciones completas para la instalacion y el uso de este producto, consulte el manual del
operador de Level 1° correspondiente.

Instalacion del equipo desechable para el H-1200/H-1028
La secuencia de instalacion del equipo desechable corresponde a los bloques numerados
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marcados 1, 2, 3y 4 en el calentador de fluidos.

. EMPUJE el extremo inferior del intercambiador de calor (F) (el extremo cerca del conjunto

defiltro y linea de descarga de gases) para introducirlo en el bloque

n.° 1 (1). PRESIONE el intercambiador de calor firmemente hacia abajo para asentarlo

adecuadamente en el bloque.

DESLICE hacia arriba el bloque n.° 2 (2). ENCAJE el intercambiador de calor (F) en la guia

(5). PRESIONELO firmemente en su lugar para asegurarse de que esté adecuadamente

asentado. DESLICE hacia abajo el bloque n.° 2 (2); EMPUJELO firmemente hacia abajo para

asegurarlo.

. DESPLACE la pinza de compresion (J) sobre el tubo del paciente del conjunto de filtro y

linea de descarga de gases hasta colocarla al lado del conector Luer.

CIERRE la pinza de compresion (J).

. INSTALE el tubo del paciente en la ranura de la pinza n.° 3 (3) y el conjunto de filtro y linea
de descarga de gases en el bloque n.° 4 (4). Para ver una ilustracion detallada de este paso,
consulte lo siguiente:

« ilustracién H-31B para el detector de aire y pinza H-31B.
« ilustracion H-30/H-31A para el detector de aire y pinza H-30 o H-31A.
- latarjeta de referencia fijada al SA-1000 para el detector de aire y pinza SA-1000.

Cebado del equipo desechable para el H-1200/H-1028

. CIERRE las pinzas (A) y (B) por encima del conector en «Y».

2. RETIRE la tapa del perforador de la bolsa y extraiga el aire de la bolsa de fluido. PERFORE el

orificio de entrada de la bolsa de fluido libre de aire.

CUELGUE la bolsa perforada en la cdmara de presion.

APRIETE la cdmara de goteo (D) hasta que se llene hasta la mitad o las tres cuartas partes de

su capacidad.

. ABRA la pinza (A). El fluido fluye al interior del conjunto de filtro y linea de descarga de

gases (G).

6. Dé unos firmes GOLPECITOS al conjunto de filtro y linea de descarga de gases (G) para

expulsar las burbujas de aire que pueda haber en la rejilla del filtro.

PULSE el botén verde de encendido. El detector de aire y pinza realiza una prueba de

encendido.

« Al completar la prueba de encendido, el detector de aire y pinza entra en modo de
funcionamiento «Automatico» con el LED de funcionamiento «Automético» iluminado.

- Sielequipo desechable esta instalado incorrectamente, se ilumina el indicador de
atencion «Comprobar el equipo desechable» del calentador de fluidos y suena una
sefal sonora de atencion. Compruebe la instalacién del equipo desechable siguiendo
las instrucciones proporcionadas en la seccion «Solucion de problemas» de este
documento.

8. RETIRE la tapa Luer macho (H) del extremo distal del tubo del paciente y ABRA la pinza de
compresion (J). Deje que fluya el fluido hasta que no se vea aire en el tubo del paciente.

9. Una vez cebado el tubo del paciente, CIERRE la pinza rotatoria (E).

10. Se ha completado el cebado. Realice la conexion al paciente sin atrapar aire.

Instalacion de los calentadores de fluidos H-1000 y
H-1025

EI H-1000 y el H-1025 son calentadores de fluidos SIN deteccién de aire. Para obtener
instrucciones completas para la instalacion y el uso de este producto, consulte el manual del
operador de Level 1° correspondiente.
Instalacion del equipo desechable para el H-1000/H-1025
La secuencia de instalacion del equipo desechable corresponde a los bloques numerados
marcados 1,2y 3 en el calentador de fluidos.
1. EMPUJE el extremo inferior del intercambiador de calor (F) (el extremo cerca del conjunto
de filtro y linea de descarga de gases) para introducirlo en el bloque
n.° 1 (1). PRESIONE el intercambiador de calor firmemente hacia abajo para asentarlo
adecuadamente en el bloque.
2. DESLICE hacia arriba el bloque n.° 2 (2). ENCAJE el intercambiador de calor (F) en la guia
(4). PRESIONELO firmemente en su lugar para asegurarse de que esté adecuadamente
asentado. DESLICE hacia abajo el bloque n.° 2 (2); EMPUJELO firmemente hacia abajo para
asegurarlo.
. ALINEE el conjunto de filtro y linea de descarga de gases (G) en el bloque n.° 3 (3),y
PRESIONELO en su lugar.
4. PULSE el botén verde de encendido, situado en el panel de encendido/apagado y de
prueba de alarmas, para encender el calentador de fluidos.

+ Siel equipo desechable esta instalado correctamente, se ilumina el LED verde de
funcionamiento «Automatico» del panel de visualizacion.

+ Siel equipo desechable esta instalado incorrectamente, se ilumina el indicador de
atencion «Comprobar el equipo desechable» del calentador de fluidos y suena una
sefal sonora de atencion. Compruebe la instalacion del equipo desechable siguiendo
las instrucciones proporcionadas en la seccién «Solucién de problemas» de este
documento.

Cebado del equipo desechable para el H-1000/H-1025

. CIERRE las pinzas (A) y (B) por encima del conector en «Y».

2. RETIRE la tapa del perforador de la bolsa y extraiga el aire de la bolsa de fluido. PERFORE el

orificio de entrada de la bolsa de fluido libre de aire.

CUELGUE la bolsa perforada en el soporte para fluido intravenoso o en la cdmara de presién

(si la hay).

4. APRIETE la cdmara de goteo (D) hasta que se llene hasta la mitad o las tres cuartas partes de
su capacidad.

. RETIRE la tapa Luer macho (H) del extremo distal del tubo del paciente y ABRA la pinza (A) a
la bolsa de fluido.

6. Una vez cebado el tubo del paciente, CIERRE la pinza rotatoria (E). El conjunto de filtro y

linea de descarga de gases (G) se cebard autométicamente.

Dé unos firmes GOLPECITOS al conjunto de filtro y linea de descarga de gases (G) para

expulsar las burbujas de aire que pueda haber en la rejilla del filtro.

8. Se ha completado el cebado. Realice la conexién al paciente sin atrapar aire.

N

L

w

@

—

Hw

(9]

N

w

.

w

w

N

Cambio del filtro
Cambie el conjunto de filtro y linea de descarga de gases cada 3 horas o cuando el filtro se
obstruya o descargue aire lentamente. Necesitara el siguiente conjunto de filtro y linea de
descarga de gases:

+ Filtro con linea de descarga de gases Level 1° F-10



Almacenamiento
Almacene el dispositivo en un lugar fresco y seco, lejos de temperaturas extremas.
Después del uso
1. Cierre todas las pinzas para interrumpir la infusion antes de apagar el calentador de
fluidos.
2. Despresurice las camaras de presion (si las hay) y retire las bolsas de fluido.
3. Desconecte el tubo del paciente y retire el equipo desechable del calentador de fluidos y
el detector de aire y pinza (si lo hay).
Eliminacion
Deseche el dispositivo mediante incineracion o siguiendo la practica y procedimiento
habituales del hospital para la eliminacion de materiales biopeligrosos.
Solucion de problemas del equipo desechable
1. Alarma «Comprobar el equipo desechable» 1V [

Ubicacién Solucién
Calentador de Compruebe que el intercambiador de calor (F) y el conjunto de
fluidos filtro y linea de descarga de gases (G) estén introducidos por

completo y que el bloque n.° 2 esté en la posicion mas baja.
Detector de airey |Abra la puerta para comprobar que el tubo del paciente esté
pinza instalado correctamente en la ranura de la pinza n.° 3. (SOLO
(H-30/H-31A/H-31B) | PARA EL H-31B: asegurese de que la lengiieta del borde
superior de la puerta esté introducida por completo en el
detector de aire y pinza antes de empujar la puerta hacia abajo
para cerrarla.)

2. Alarma bloqueada =K

Ubicacion Solucién

Detector de airey |Compruebe que el conjunto de filtro y linea de descarga

pinza de gases (G) esté cebado e introducido por completo en el
bloque n.° 4.

3. Silainstalacion del intercambiador de calor presenta dificultades, lubrique las juntas
toricas de los bloques n.° 1y n.° 2. Para obtener informacion sobre el procedimiento,
consulte la seccién «<Mantenimiento» del manual del operador.

Level 1y los logotipos de Smiths Medical y de Level 1 son marcas comerciales de Smiths Medical. El
simbolo ® indica que la marca comercial esté registrada en la Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU.y en
ciertos otros paises.

©2014-2019 Smiths Medical. Reservados todos los derechos.
___________________________________________________________________|]
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(] D-100 DI-100
Set per somministrazione endovenosa di fluidi
normotermici Level 1°

AVVERTENZA - Le presenti istruzioni contengono importanti informazioni per l'uso
del prodotto in sicurezza. Prima dell’'uso del presente prodotto, leggere per intero

le presenti istruzioni per I'uso, incluse le avvertenze e le precauzioni. La mancata
osservanza delle avvertenze, delle precauzioni e delle istruzioni pud provocare gravi
lesioni o il decesso del paziente.

Indicazioni

Il set monouso D/DI-100 & un set monouso e monopaziente per somministrazione
endovenosa di fluido, ad uso di operatori medico-sanitari debitamente addestrati e
indicato per il riscaldamento del sangue e delle soluzioni endovenose. Il set & previsto
esclusivamente per I'uso con gli scaldafluidi a flusso veloce Level 1° H-1000, H-1025,
H-1028 e H-1200.

Dati tecnici

Volume di priming 65 ml
Pori del filtro (circa) 170 pm
Velocita di gocciolamento: 8 gocce/ml
Intervallo di infusione di fluidi normotermici  Ingresso a 10 °C: 30 ml/min — 650 ml/min
(35 °C - 41 °C) per H-1200/H-1000 Ingresso a 20 °C: 30 ml/min - 950 ml/min
Portata massima 950 ml/min
(cristalloide, 300 mmHg, catetere da 8,5 F)
CONTROINDICAZIONI

« Danon usarsi per il riscaldamento di piastrine, crioprecipitati o sospensioni di
granulociti.

AVVERTENZE

La mancata osservanza di queste avvertenze puo causare lesioni gravi o letali al paziente:

« Leggere tutte le istruzioni, le etichette e i documenti allegati a questo dispositivo medicale
e rispettare quanto in essi prescritto. Il mancato rispetto delle istruzioni, delle avvertenze e
delle precauzioni puo causare il decesso o gravi lesioni al paziente o all'operatore.

«+ Eliminare tutta I'aria presente dalle sacche di fluido prima di forarle e dalle linee del fluido
prima di collegarle al paziente per evitare l'introduzione di aria nel paziente.

« Sostituire il gruppo valvola di degassamento/filtro ogni tre ore, quando il filtro si ostruisce
o quando l'aria viene eliminata lentamente. La mancata sostituzione del filtro riduce la
velocita di infusione. Cid puo avere conseguenze terapeutiche per il paziente.

«Non piegare lo scambiatore di calore. La curvatura dello scambiatore di calore puo
danneggiarlo e consentire il contatto tra la soluzione ricircolante e il percorso del fluido
per fleboclisi, con la conseguente somministrazione endovenosa di fluidi inappropriati.

« Il sangue e gli emoderivati possono contenere organismi patogeni. La mancata osservanza
delle procedure e delle prassi della struttura sanitaria relative ai materiali a rischio
biologico pud determinare l'esposizione ad agenti patogeni nocivi.

« Nonrriutilizzare sacche di fluido per uso endovenoso non completamente piene. Le sacche
di fluido parzialmente svuotate, da cui é stato estratto il beccuccio e reinstallate possono
contenere aria €, se usate, possono causare l'introduzione di aria nel paziente. Usare solo



sacche di fluido nuove da cui ¢ stata rimossa l'aria.

« Luso di un filtro per la riduzione di leucociti al capezzale puo causare il calo immediato della
pressione sanguigna determinando difficolta respiratorie, arrossamento del viso, dolori
addominali, nausea e svenimento. Arrestare immediatamente la trasfusione e seguire il
protocollo della struttura sanitaria per il trattamento delle reazioni da trasfusione.

+ | set monouso vengono forniti con il percorso fluido sterile. La sterilita del percorso del fluido
puo essere compromessa se i tappi non sono installati. Non utilizzare il set monouso se i
tappi Luer e del beccuccio di foratura non si trovano saldamente nelle proprie sedi, oppure
se i collegamenti Luer non sono saldi; in caso contrario, la sterilita del percorso del fluido puo
risultare compromessa e provocare lesioni gravi o letali al paziente.

» | set monouso devono essere usati una sola volta. Non riutilizzare i set monouso per ridurre
il rischio di contaminazione crociata.

+ Non usare sacche per autotrasfusione. Le sacche per autotrasfusione possono contenere
aria con conseguente rischio di introduzione di aria nel paziente.

+ La preparazione, il priming e l'uso richiedono I'impiego di tecniche asettiche. La mancata
adozione di tecniche asettiche pud provocare gravi lesioni o il decesso del paziente.

» Non usare lo scaldafluidi in caso di evidente malfunzionamento dell'apparecchiatura o del
set monouso.

+ Il presente prodotto contiene DEHP. | dati ottenuti da studi epidemiologici e condotti
sugli animali indicano i seguenti rischi, a titolo esemplificativo e non limitativo: effetti
avversi sullo sviluppo del feto, tossicita per il fegato e i reni, impatto negativo sulla
fertilita. E opportuno prestare particolare attenzione quando si usano prodotti in ftalato
nelle seguenti popolazioni di pazienti: bambini, donne incinte e donne che allattano. Per
ulteriori informazioni sugli ftalati, si consulti la pagina web Smiths Medical all'indirizzo:
www.smiths-medical.com/phthalates

AVVERTENZE relative al rivelatore d’aria/morsetto

+ Il tubo deve essere posizionato correttamente nell’alloggiamento del morsetto del
rivelatore d'aria/morsetto. In caso contrario, il dispositivo potrebbe non essere in grado di
impedire 'introduzione di aria nel paziente.

+ Lattivazione dell’allarme “Rivelatore d'aria/morsetto” durante l'infusione indica I'avvenuto
arresto del flusso del fluido e che € necessario I'immediato intervento dell'operatore allo
scopo di ripristinarlo. Il mancato ripristino del flusso (dopo I'eliminazione dell'eventuale
aria o schiuma) puo provocare lesioni gravi o letali al paziente.

+ Non spegnere lo scaldafluidi mentre I'allarme “Rivelatore d'aria” & attivo. Se lo scaldafluidi
viene spento mentre € attiva una condizione di allarme, il rivelatore d’aria/morsetto si
apre e il rivelatore d'aria si disattiva. Cio pud consentire la penetrazione di aria nella linea
paziente con la conseguente introduzione di aria nel paziente, e possibili lesioni gravi o
letali al paziente.

+ Prima di ogni utilizzo, occorre eseguire la verifica funzionale del rivelatore d'aria/morsetto.
Se uno qualsiasi degli indicatori luminosi non si accende o se non viene emesso l'allarme
acustico, non usare lo scaldafluidi. Interrompere immediatamente I'uso del dispositivo.
Sistemi di allarme acustici e visivi a funzionalita completa sono essenziali ai fini dell’'uso
sicuro del rivelatore d'aria/morsetto.

PRECAUZIONI

Il mancato rispetto di queste precauzioni pud comportare il malfunzionamento, il guasto o il

danneggiamento del dispositivo.

+ Quando si caricano le sacche di fluido nelle camere a pressione, scegliere un gancio per
appenderle che consenta alla bocchetta della sacca di pendere liberamente nella tacca
nella parte inferiore dello sportello della camera. Se la bocchetta della sacca si trova al di
sopra di questa tacca, il flusso puo risultare ridotto.

+ Lalegge federale (U.S.A) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su
prescrizione medica.

» Perfunzionare correttamente, i dispositivi medici devono rispondere a caratteristiche
specifiche del materiale. Queste caratteristiche sono state verificate esclusivamente nel
caso di singolo utilizzo del dispositivo. Qualsiasi tentativo di riprocessare il dispositivo per
il riutilizzo successivo puo alterare in maniera avversa l'integrita del dispositivo stesso
o condurre a un deterioramento delle prestazioni.

Preparazione degli scaldafluidi H-1200 e H-1028

Gli scaldafluidi H-1200 e H-1028 SONO DOTATI di rivelatore d'aria. Per istruzioni complete sulla

preparazione e sull'uso di questi prodotti, consultare il manuale d’uso Level 1° appropriato.

Installazione del set monouso per lo scaldafluidi H-1200/H-1028

La sequenza di installazione del set monouso corrisponde ai blocchi numerati 1-2-3-4 dello

scaldafluidi.

. SPINGERE la base dello scambiatore di calore (F) (I'estremita accanto al gruppo valvola
di degassamento/filtro) nel blocco n. 1 (1). SPINGERE con decisione verso il basso lo
scambiatore di calore in modo da alloggiarlo correttamente nel relativo blocco.

2. FARE SCORRERE il blocco n. 2 (2) verso I'alto. INCASTRARE lo scambiatore di calore (F)
nella guida (5). SPINGERLO saldamente in posizione per garantire che sia correttamente
alloggiato. FARE SCORRERE il blocco n. 2 verso il basso (2); SPINGERLO con decisione verso
il basso per fissarlo in posizione.

. SPOSTARE accanto al connettore Luer il morsetto a pinza (J) sulla linea paziente del gruppo

valvola di degassamento/filtro.

CHIUDERE il morsetto a pinza (J).

. INSTALLARE la linea paziente nell'alloggiamento del morsetto n. 3 (3) e il gruppo valvola
di degassamento/filtro nel blocco n. 4 (4). Per un'illustrazione particolareggiata di questa
operazione, consultare:

« illustrazione H-31B per il rivelatore d'aria/morsetto H-31B.

+ illustrazione H-30/H-31A per il rivelatore d'aria/morsetto H-30 o H-31A.

+ scheda di consultazione allegata al SA-1000 per il rivelatore d’aria/morsetto
SA-1000.

Priming del set monouso per lo scaldafluidi H-1200/H-1028

. CHIUDERE i morsetti (A) e (B) situati sopra il connettore a Y.

2. RIMUOVERE il cappuccio del beccuccio della sacca ed eliminare I'aria presente nella sacca
di fluido. FORARE la sacca priva d'aria.

APPENDERE la sacca forata nella camera a pressione.

COMPRIMERE la camera di gocciolamento (D) fino a riempirla da 1/2 a 3/4.

APRIRE il morsetto (A). Il fluido scorre nel gruppo valvola di degassamento/filtro (G).
PICCHIETTARE con decisione il gruppo valvola di degassamento/filtro (G) per liberare le
eventuali bollicine d'aria dalla membrana del filtro.
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PREMERE il pulsante di accensione verde. Il rivelatore d'aria/morsetto esegue una verifica

all'accensione.

« Altermine della verifica all'accensione, il rivelatore d'aria/morsetto entra nella “Modalita
automatica” con l'indicatore luminoso “Modalita automatica” acceso.

+ Seil set monouso non ¢ installato correttamente, si accende l'indicatore luminoso
“Controllo set monouso dello scaldafluidi” e viene emesso I'allarme acustico di
attenzione. Controllare l'installazione del set monouso in base alle istruzioni fornite
nella sezione Risoluzione dei problemi del presente documento.

RIMUOVERE il cappuccio Luer maschio (H) dall’estremita distale della linea paziente e

APRIRE il morsetto a pinza (J). Consentire il flusso del fluido fino a osservare I'assenza

completa di aria nella linea paziente.

9. CHIUDERE il morsetto a rotella (E) quando la linea paziente ¢ piena.
10. Il priming & ora completo. Effettuare il collegamento con il paziente evitando
I'introduzione di aria.

Preparazione degli scaldafluidi H-1000 e H-1025

Gli scaldafluidi H-1000 e H-1025 NON SONO DOTATI di rivelatore d'aria. Per istruzioni complete

sulla preparazione e sull’'uso di questi prodotti, consultare il manuale d’'uso

Level 1° appropriato.

Installazione del set monouso per lo scaldafluidi H-1000/H-1025

La sequenza di installazione del set monouso corrisponde ai blocchi numerati 1-2-3 dello

scaldafluidi.

. SPINGERE la base dello scambiatore di calore (F) (I'estremita accanto al gruppo valvola

di degassamento/filtro) nel blocco n. 1 (1). SPINGERE con decisione verso il basso lo

scambiatore di calore in modo da alloggiarlo correttamente nel relativo blocco.

FARE SCORRERE il blocco n. 2 (2) verso I'alto. INCASTRARE lo scambiatore di calore (F)

nella guida (4). SPINGERLO saldamente in posizione per garantire che sia correttamente

alloggiato. FARE SCORRERE il blocco n. 2 verso il basso (2); SPINGERLO con decisione verso il

basso per fissarlo in posizione.

. ALLINEARE il gruppo valvola di degassamento/filtro (G) al blocco n. 3 (3) e SPINGERLO in
posizione.

4. PREMERE il pulsante di accensione verde, situato sul pannello di accensione/spegnimento e

di verifica degli allarmi, per accendere lo scaldafluidi.

+ Seil set monouso ¢ installato correttamente, I'indicatore luminoso verde “Modalita
automatica”si accende sul pannello di visualizzazione.

. Seil set monouso non e installato correttamente, si accende l'indicatore luminoso
“Controllo set monouso dello scaldafluidi” e viene emesso I'allarme acustico di
attenzione. Controllare l'installazione del set monouso in base alle istruzioni fornite nella
sezione Risoluzione dei problemi del presente documento.

Priming del set monouso per lo scaldafluidi H-1000/H-1025

. CHIUDERE i morsetti (A) e (B) situati sopra il connettore a Y.

RIMUOVERE il cappuccio del beccuccio della sacca ed eliminare I'aria presente nella sacca di
fluido. FORARE la sacca priva d'aria.

. APPENDERE la sacca forata sull'asta portaflebo o nella camera a pressione (se presente).

. COMPRIMERE la camera di gocciolamento (D) fino a riempirla da 1/2 a 3/4.

. RIMUOVERE il cappuccio Luer maschio (H) dall'estremita distale della linea paziente e APRIRE
il morsetto (A) verso la sacca del fluido.

CHIUDERE il morsetto a rotella (E) quando la linea paziente & piena. Il priming del gruppo
valvola di degassamento/filtro (G) avviene in modo automatico.

PICCHIETTARE con decisione il gruppo valvola di degassamento/filtro (G) per liberare le
eventuali bollicine d’aria dalla membrana del filtro.

Il priming & ora completo. Effettuare il collegamento con il paziente evitando l'introduzione
di aria.
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Sostituzione del filtro
Sostituire il gruppo valvola di degassamento/ﬁltro ogni 3 ore, quando il filtro risulta ostruito o se
I'aria viene sfiatata con lentezza. E necessario il seguente gruppo valvola di degassamento/filtro:
« filtro Level 1° F-10 con valvola di degassamento
Conservazione
Conservare in luogo fresco e asciutto. Non esporre a temperature eccessive.
Dopo l'uso
1. Prima di spegnere lo scaldafluidi, chiudere tutti i morsetti per interrompere l'infusione.
2. Depressurizzare la camera (o le camere) a pressione (se presente) e rimuovere la sacca (o le
sacche) di fluido.
3. Scollegare la linea paziente e rimuovere il set monouso dallo scaldafluidi e dal rivelatore
d’aria/morsetto (se presente).

Smaltimento

Smaltire per incenerimento o secondo le norme e procedure ospedaliere applicabili per lo
smaltimento di materiale a rischio biologico.

Risoluzione dei problemi del set monouso
1. Allarme “Controllo set monouso” 1~V [

Posizione Soluzione

Scaldafluidi Verificare che lo scambiatore di calore (F) e il gruppo valvola di
degassamento/filtro (G) siano completamente inseriti e che il
blocco n. 2 sia completamente abbassato.

Rivelatore d'aria/ Aprire lo sportello per verificare la corretta installazione della
morsetto linea paziente nell'alloggiamento del morsetto n. 3. (SOLO
(H-30/H-31A/H-31B) | per I'H-31B - Prima di spingere verso il basso lo sportello per
chiuderlo, controllare che la linguetta sul bordo superiore
dello sportello sia completamente inserita nel rivelatore d'aria/|

morsetto.)
2. Allarme “Morsetto” K=
Posizione Soluzione
Rivelatore d'aria/ Verificare che il gruppo valvola di degassamento/filtro (G) sia
morsetto pieno di fluido e che sia completamente inserito nel blocco
n. 4.




3. Scambiatore di calore difficile da installare: lubrificare gli O-ring nei blocchin. 1 e n. 2. Per la
procedura, consultare la sezione del manuale d’uso relativa alla manutenzione.

I simboli grafici Smiths Medical e Level 1 e il nome Level 1 sono marchi di fabbrica Smiths Medical. Il simbolo ®
indica che il marchio di fabbrica & depositato presso |'ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti d’America e di

altri Paesi.

©2014-2019 Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.
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D-100 DI-100
Level 1° normotherme infuusvloeistoftoedieningsset

WAARSCHUWING: Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor een veilig gebruik

van het product. Lees deze gebruiksaanwijzing helemaal door, met inbegrip van de
Waarschuwingen en de mededelingen die met Let op beginnen, voordat dit product in gebruik
wordt genomen. Als de waarschuwingen, mededelingen die met Let op beginnen en instructies
niet in acht worden genomen, kan dat leiden tot overlijden of ernstig letsel van de patiént.

Indicaties

De D/DI-100 disposable is een bij één enkele patiént te gebruiken disposable intraveneuze
vloeistoftoedieningsset, bestemd voor gebruik door medisch opgeleid personeel om bloed en
infuusoplossingen te verwarmen. Het product is uitsluitend bestemd voor gebruik met Level 1°
H-1000, H-1025, H-1028 en H-1200 vloeistofverwarmers met snelle flow.

Specificaties

Vulvolume 65 ml

Filtermaat (bij benadering) 170 pm

Druppelsnelheid: 8 druppels/ml

H-1200/H-1000 normotherm (35 °C - 41 °C) 10 °Cinvoer: 30 ml/min - 650 ml/min
vloeistoftoedieningsbereik 20 °Cinvoer: 30 ml/min - 950 ml/min
Maximale stroomsnelheid 950 ml/min

(kristalloide, 300 mm Hg, 8,5 F katheter)

CONTRA-INDICATIES
+ Niet bestemd voor gebruik bij het verwarmen van trombocyten, cryoprecipitaat of
granulocytsuspensies.

WAARSCHUWINGEN

De patiént of de gebruiker loopt risico op overlijden of ernstig letsel als de volgende

waarschuwingen niet in acht worden genomen:

+ Lees envolg alle aanwijzingen, labels en met dit medische apparaat meegeleverde
bijbehorende documenten. Als de instructies, met inbegrip van alle waarschuwingen en
voorzorgen, niet in acht worden genomen kan dat leiden tot overlijden of ernstig letsel van
de patiént of de gebruiker.

+ Verwijder alle lucht uit de vloeistofzakken voordat deze worden aangeprikt en uit de
vloeistoflijnen voordat deze op de patiént worden aangesloten. Nalaten dit te doen kan tot
infusie van lucht in de patiént leiden.

+ Vervang de ontgasser/filtercombinatie om de drie uur, of wanneer het filter verstopt
raakt of de lucht langzaam ontsnapt. Nalaten dit te doen kan een vermindering van de
stroomsnelheid tot gevolg hebben. Dit kan een ontoereikende behandeling van de patiént
tot gevolg hebben.

+ Warmtewisselaar niet buigen. Door buiging kan de warmtewisselaar zodanig worden
beschadigd dat de circulatieoplossing in contact komt met het infuusvloeistofpad, met als
gevolg infusie van verkeerde vloeistoffen.

+ Bloed en bloedproducten kunnen pathogene organismen bevatten. Als het beleid en de
procedures voor biologisch gevaarlijke materialen van de instelling niet worden gevolgd,
kan dat leiden tot blootstelling aan schadelijke pathogenen.

+  Gebruik gedeeltelijk gevulde vloeistofzakken niet opnieuw. Gedeeltelijk geleegde
vloeistofzakken waar de spike uitgehaald is en die vervolgens weer in het systeem worden
geinstalleerd, kunnen lucht bevatten; als deze zakken worden gebruikt, kan dat tot infusie
van lucht in de patiént leiden. Gebruik uitsluitend nieuwe vloeistofzakken waaruit de lucht is
verwijderd.

+ Het gebruik van een leukocytenreductiefilter bij de patiént kan een plotselinge steile
daling van de bloeddruk veroorzaken die ademnood, roodheid van het gezicht, buikpijn,
misselijkheid en verlies van bewustzijn tot gevolg heeft. Stop de transfusie onmiddellijk en
volg het protocol van het ziekenhuis voor de behandeling van transfusiereacties.

+ Disposables worden geleverd met een steriel vloeistofpad dat aangetast kan worden
als de doppen niet op hun plaats zitten. Gebruik geen disposables waarvan de Luer- en
spikedoppen niet stevig op hun plaats zitten of waarvan de Luer-aansluitingen niet goed
vastzitten omdat het vloeistofpad dan mogelijk niet steriel is, wat overlijden of ernstig letsel
van de patiént kan veroorzaken.

+ Disposables dienen uitsluitend voor eenmalig gebruik. Om het risico van kruisbesmetting te
verkleinen, mogen disposables niet opnieuw worden gebruikt.

+  Gebruik geen autotransfusiezakken. Autotransfusiezakken kunnen lucht bevatten, wat kan
leiden tot infusie van lucht in de patiént.

+ Bijdeinstallatie, het vullen en het gebruik moet een aseptische techniek worden gebruikt.
Als er geen aseptische techniek wordt gebruikt, kan dit leiden tot overlijden of ernstig letsel
van de patiént.

+  Gebruik de vloeistofverwarmer niet als er een duidelijk defect in het apparaat of de
disposable is.

+ Dit product bevat DEHP - gegevens afkomstig uit dier- en epidemiologisch onderzoek
wijzen op onder meer de volgende risico’s: Nadelige effecten op de foetale ontwikkeling,
nier- en levertoxiciteit en negatieve invloed op de vruchtbaarheid. Er moet speciale aandacht
worden besteed aan de toepassing van ftalaathoudende producten bij de volgende
patiéntenpopulaties: kinderen, zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven.
Meer informatie over ftalaten vindt u op de website van Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates



WAARSCHUWINGEN voor de luchtdetector/klem

«  De slang moet naar behoren in de klemsleuf op de luchtdetector/klem worden geplaatst.
Als de slang niet op juiste wijze in de klemsleuf is geplaatst, kan dat ertoe leiden dat het
infunderen van lucht niet wordt onderbroken.

« Activering van het luchtdetector/klem-alarm tijdens infunderen geeft aan dat de
vloeistofstroom is gestopt en dat de gebruiker onmiddellijk moet ingrijpen om de
vloeistofstroom te herstellen. Als de vloeistofstroom niet weer op gang wordt gebracht (na
verwijdering van eventuele lucht of schuim) kan dat leiden tot overlijden of ernstig letsel
van de patiént.

« Schakel de vloeistofverwarmer niet uit wanneer het luchtdetectoralarm actief is. Als de
vloeistofverwarmer bij een actief alarm wordt uitgeschakeld, gaat de luchtdetector/klem
open en wordt de luchtdetector uitgeschakeld. Daardoor kan er eventueel in de lijn naar de
patiént aanwezige lucht aan de patiént worden toegediend met ernstig letsel of overlijden
tot gevolg.

« De functietest voor de luchtdetector/klem moet véér elk gebruik worden uitgevoerd.
Gebruik de vloeistofverwarmer niet als een van de visuele indicatoren niet brandt of als er
geen akoestisch alarm klinkt. Stel het apparaat onmiddellijk buiten bedrijf.

Volledig functionele visuele en akoestische alarmsystemen zijn essentieel voor het veilige
gebruik van de luchtdetector/klem.
LET OP

Er kan defect, storing of beschadiging van het apparaat optreden als deze voorzorgen niet in

acht worden genomen:

«  Wanneer u vloeistofzakken in de drukkamers laadt, dient u een hanghaak te kiezen
waarbij de opening van de zak ongehinderd in de inkeping onder aan de kamerdeur hangt.
Als de openingen van de zakken boven deze gleuf worden geplaatst, kan er verminderde
flow optreden.

«+ Krachtens de nationale wetgeving (van de VS) mag dit product uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

« Voor een beoogde werking moeten medische hulpmiddelen over specifieke
materiaaleigenschappen beschikken. Deze eigenschappen zijn na verificatie alleen
voor eenmalig gebruik geschikt verklaard. Probeer niet het hulpmiddel opnieuw te
bewerken met hergebruik als doel. Zulke pogingen kunnen een ongunstige invioed op
de integriteit van het hulpmiddel hebben of kunnen een verslechterde werking van het
hulpmiddel veroorzaken.

Installatie van de H-1200 en H-1028

vloeistofverwarmer

H-1200 en H-1028 zijn vloeistofverwarmers MET luchtdetectie. Zie de betreffende

Level 1° Bedieningshandleiding voor complete instructies over de installatie en het gebruik

van dit product.

De disposable voor de H-1200/H-1028 installeren

De installatievolgorde voor de disposable komt overeen met de genummerde blokken

aangeduid met 1, 2, 3 en 4 op de vloeistofverwarmer.
1. DRUK het onderste uiteinde van de warmtewisselaar (F) (het uiteinde bij de ontgasser/
filtercombinatie) in blok nr. 1 (1). DRUK de warmtewisselaar stevig omlaag op zijn plaats in
het blok.

. SCHUIF blok nr. 2 naar boven (2). KLIK de warmtewisselaar (F) in de geleider (5). DRUK hem

stevig op zijn plaats om te zorgen dat hij goed zit. SCHUIF blok nr. 2 naar beneden (2).

DRUK het stevig omlaag om het vast te zetten.

PLAATS de knijpklem (J) die zich op de lijn naar de patiént van de ontgasser/

filtercombinatie bevindt, naast de Luer-connector.

. SLUIT de knijpklem (J).

INSTALLEER de lijn naar de patiént in klemsleuf nr. 3 (3) en installeer de ontgasser/

filtercombinatie in blok nr. 4 (4). Deze stap wordt uitvoerig geillustreerd in:

« illustratie H-31B voor de H-31B luchtdetector/klem.

« illustratie H-30/H-31A voor de H-30 of H-31A luchtdetector/klem.

+ deaan de SA-1000 bevestigde referentiekaart voor de SA-1000 luchtdetector/klem.

De disposable voor de H-1200/H-1028 vullen

1. SLUIT de klemmen (A) en (B) boven de Y-connector.

2. VERWIJDER de spikedop en verwijder alle lucht uit de vloeistofzak. PRIK de poort van de
luchtvrije vloeistofzak aan.

HANG de aangeprikte zak in de drukkamer.

. KNIJP in druppelkamer (D) totdat deze 1/2 tot 3/4 vol is.

. OPEN de klem (A). Er stroomt vloeistof in de ontgasser/filtercombinatie (G).

. TIK stevig op de ontgasser/filtercombinatie (G) om eventuele luchtbellen uit de filterzeef

los te maken.

7. DRUK op de groene knop ‘Stroom aan' De luchtdetector/klem doorloopt een opstarttest.

+ Na beéindiging van de opstarttest gaat de luchtdetector/klem over op de
bedrijfsmodus en licht de led ‘In bedrijf’ op.

« Als de disposable niet correct is aangebracht, licht de led ‘Controleer disposable’van
de vloeistofverwarmer op en weerklinkt het attentiesignaal. Controleer de installatie
van de disposable volgens de instructies in het hoofdstuk Storingzoeken in deze
gebruiksaanwijzing.

VERWIJDER de mannelijke Luer-dop (H) van het distale uiteinde van de lijn naar de patiént

en OPEN de knijpklem (J). Laat de vloeistof stromen totdat er geen lucht meer zichtbaar is

in de lijn naar de patiént.
9. SLUIT de rolklem (E) als de lijn naar de patiént gevuld is.
10. Het vullen is nu beéindigd. Maak de patiéntaansluiting zonder dat er lucht bijkomt.

Installatie van de H-1000 en H-1025

vloeistofverwarmer

H-1000 en H-1025 zijn vloeistofverwarmers ZONDER luchtdetectie. Zie de betreffende Level

1° Bedieningshandleiding voor complete instructies over de installatie en het gebruik van dit

product.

De disposable voor de H-1000/H-1025 installeren

De installatievolgorde voor de disposable komt overeen met de genummerde blokken

aangeduid met 1, 2 en 3 op de vloeistofverwarmer.

1. DRUK het onderste uiteinde van de warmtewisselaar (F) (het uiteinde bij de ontgasser/

filtercombinatie) in blok nr. 1 (1). DRUK de warmtewisselaar stevig omlaag op zijn plaats in
het blok.

N

w

LIS

ouaw

I



2. SCHUIF blok nr. 2 naar boven (2). KLIK de warmtewisselaar (F) in de geleider (4). DRUK hem
stevig op zijn plaats om te zorgen dat hij goed zit. SCHUIF blok nr. 2 naar beneden (2).
DRUK het stevig omlaag om het vast te zetten.

3. LUN de ontgasser/filtercombinatie (G) uit in blok nr. 3 (3) en DRUK het geheel op zijn
plaats.

4. DRUK op de groene knop ‘Stroom aan’ op het paneel ‘Aan/Uit en alarmtest’om de
vloeistofverwarmer aan te zetten.

« Als de disposable naar behoren is aangebracht, licht de groene led ‘In bedrijf’in het
afleesvenster op.

« Als de disposable niet correct is aangebracht, licht de led ‘Controleer disposable’van
de vloeistofverwarmer op en weerklinkt het attentiesignaal. Controleer de installatie
van de disposable volgens de instructies in het hoofdstuk Storingzoeken in deze
gebruiksaanwijzing.

De disposable voor de H-1000/H-1025 vullen

. SLUIT de klemmen (A) en (B) boven de Y-connector.

2. VERWIJDER de spikedop en verwijder alle lucht uit de vloeistofzak. PRIK de poort van de

luchtvrije vloeistofzak aan.

HANG de aangeprikte zak aan de infuusstandaard of de drukkamer (indien aanwezig).

KNUP in druppelkamer (D) totdat deze 1/2 tot 3/4 vol is.

VERWIJDER de mannelijke Luer-dop (H) van het distale uiteinde van de lijn naar de patiént

en OPEN de klem (A) naar de vloeistofzak.

6. SLUIT de rolklem (E) als de lijn naar de patiént gevuld is. De ontgasser/filtercombinatie (G)
wordt automatisch gevuld.

7. TIK stevig op de ontgasser/filtercombinatie (G) om eventuele luchtbellen uit de filterzeef
los te maken.

8. Het vullen is nu beéindigd. Maak de patiéntaansluiting zonder dat er lucht bijkomt.

Filter vervangen
Vervang de ontgasser/filtercombinatie om de drie uur, of wanneer het filter verstopt raakt of
de lucht langzaam ontsnapt. U hebt de volgende ontgasser/filtercombinatie nodig:
+ Level 1° F-10 filter met ontgasser
Opslag
Op een koele, droge plaats bewaren. Niet aan extreme temperaturen blootstellen.
Na het gebruik
1. Sluit alle klemmen om de infusie te staken voordat u de vloeistofverwarmer uitzet.
2. Hef de druk op in de drukkamer(s) (indien aanwezig) en verwijder de vloeistofzak(ken).
3. Maak de lijn naar de patiént los en verwijder de disposable van de vloeistofverwarmer en
luchtdetector/klem (indien aanwezig).
Afvoeren
Afvoeren door middel van verbranding of volgens het ziekenhuisbeleid en de procedure die
van toepassing is op het afvoeren van biologisch gevaarlijk materiaal.
Storingzoeken in de disposable
1. Het alarm ‘Controleer disposable’ 1

vAsw

Locatie Oplossing

Vloeistofverwarmer |Controleer of de warmtewisselaar (F) en de ontgasser/
filtercombinatie (G) volledig zijn ingebracht en blok nr. 2
helemaal omlaag is geschoven.

Luchtdetector/klem |Open de klep op de lijn naar de patiént voor juiste installatie
(H-30/H-31A/H-31B) | in de klemsleuf nr. 3. (ALLEEN H-31B: zorg dat het lipje aan de
bovenrand van de klep volledig in de luchtdetector/klem is
ingebracht voordat u de klep neerklapt en sluit.)

2. Het alarm 'Klem’ &K7

Locatie Oplossing
Luchtdetector/klem | Controleer of de ontgasser/filtercombinatie (G) is gevuld en
volledig in blok nr. 4 is ingebracht.

3. Stroeve installatie van warmtewisselaar: smeer O-ringen in blok nr. 1 en blok nr. 2. Zie de
procedure in het hoofdstuk Onderhoud in de Bedieningshandleiding.
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D-100 DI-100
Conjunto normotérmico de administra¢do de fluidos intravenosos Level 1°

ADVERTENCIA: Estas instrucdes contém informagdes importantes para uma utilizagio
segura do produto. Leia na integra estas instru¢des de utilizagao, incluindo as
adverténcias e as precaucdes, antes de utilizar este produto. O ndo cumprimento das
adverténcias, precaucoes e instru¢des pode originar lesdes graves ou mesmo a morte
do doente.

Indicagées

O conjunto descartavel D/DI-100 é um conjunto descartavel de administracao de fluidos
intravenosos, para utilizagdo num Unico doente, concebido para ser utilizado por profissionais
médicos devidamente formados, para aquecimento de sangue e solugdes intravenosas.
Destina-se a ser utilizado somente com os aquecedores de fluido de fluxo rapido Level 1°
H-1000, H-1025, H-1028, e H-1200.

Especificacoes

Volume de purga 65 ml
Dimensdes do filtro (aproximadas) 170 pm
Indice de gotejamento: 8 gotas/ml



Intervalo de administracao de fluidos dos Entrada a 10 °C: 30 ml/min - 650 ml/min

conjuntos normotérmicos H-1200/H-1000 Entrada a 20 °C: 30 ml/min - 950 ml/min
(35°C-41°C)
Débito maximo 950 ml/min

(cristaléide, 300 mmHg, cateter de 8,5 French)
CONTRA-INDICAGOES

« Nao deve ser usado para aquecimento de plaquetas, crioprecipitados e suspensdes de
granuldcitos.

ADVERTENCIAS

Se estas adverténcias ndo forem seguidas, poderao ocorrer lesdes graves no doente ou no

utilizador, ou mesmo a sua morte:

+ Leia e cumpra todas as instrugdes, rotulagem e documentos anexos fornecidos com este
aparelho médico. O ndo cumprimento das instrugdes, incluindo todas as adverténcias e
precaucoes, podera originar lesdes graves ou a morte do doente ou utilizador.

« Antes de perfurar os sacos de fluido e de efectuar a ligagdo ao doente, remova todo o ar
dos sacos de fluido. Se nao fizer, podera provocar a infusao de ar no doente.

«  Substitua o conjunto do filtro e saida de gases a cada trés horas, quando o filtro ficar
obstruido ou quando o ar for ventilado lentamente. De contrario, podera haver uma
redugao do débito. Tal podera resultar num tratamento inadequado do doente.

« Nao dobrar o permutador de calor. Se dobrar o permutador de calor, podera danifica-lo,
permitindo a comunicagdo entre a solugao recirculante e a via de fluidos intravenosos, o
que resultaria na administragdo intravenosa de fluidos inapropriados.

« Osangue e os derivados do sangue podem conter microrganismos patogénicos. O néo
cumprimento dos procedimentos e normas da instituicao relativos a materiais perigosos
do ponto de vista biolégico poderd originar a exposicdo a agentes patogénicos nocivos.

« Nao reutilize sacos de fluido parcialmente cheios. Os sacos de fluido que tenham sido
parcialmente esvaziados, que nao tenham a ponta perfurante e que tenham sido, em
seguida, reinstalados podem conter ar e, como tal, se forem utilizados poderéo resultar
na infusdo de ar no doente. Utilize apenas sacos de fluido novos aos quais foi removido
todooar.

« A utilizacdo de um filtro de reducéo de leucécitos de cabeceira podera originar uma queda
subita e abrupta da pressao arterial e provocar dificuldades respiratérias, rubor facial,
dores abdominais, nduseas e perda de consciéncia. Pare de imediato a transfusao e siga o
protocolo de tratamento da instituicdo para casos de reacgdes as transfusoes.

« Os conjuntos descartaveis sdo fornecidos com uma via de fluidos estéril cuja esterilidade
podera estar comprometida se as tampas nao estiverem colocadas. Nao utilize conjuntos
descartaveis se as tampas Luer e tampas das pontas perfurantes ndo estiverem bem
colocadas ou se as conexdes Luer ndo estiverem bem fixas porque a via de passagem de
fluidos podera néo estar estéril, o que podera provocar lesdes graves ou mesmo a morte
do doente.

«  Os conjuntos descartaveis destinam-se exclusivamente a uma Unica utilizacao. Para reduzir
o risco de contaminagao cruzada, nao reutilize os conjuntos descartaveis.

« Nao utilize sacos de autotransfusao. Os sacos de autotransfusdo podem conter ar, o que
podera resultar na perfusdo de ar no doente.

- E necessario que seja empregue uma técnica asséptica na preparacao, purga e utilizacio. O
ndo cumprimento desta adverténcia pode resultar em lesdes graves ou mesmo na morte
do doente.

« Nao utilize o aquecedor de fluidos se houver um mau funcionamento evidente do
equipamento ou do conjunto descartavel.

« Este produto contém DEHP - os dados obtidos a partir de estudos com animais e
epidemioldgicos destacam os seguintes riscos, embora ndo sejam exaustivos: efeitos
adversos no desenvolvimento do feto, toxicidade renal e hepética, impacto negativo na
fertilidade. Devera prestar-se especial atencédo a aplicagdo de produtos a base de ftalatos
nas seguintes populagbes de doentes: pediatrica, gravidas e mulheres em periodo de
amamentagao. Para mais informagdes sobre ftalatos, consulte o website da Smiths
Medical: www.smiths-medical.com/phthalates

ADVERTENCIAS relativas ao detector de ar/clampe

« Atubagem deve estar correctamente colocada na ranhura do clampe do detector de ar/
clampe. Se néo se certificar de que a tubagem esta correctamente colocada na ranhura do
clampe, poderd ndo ser possivel parar a infusdo de ar.

« Aactivacao do alarme do detector de ar/clampe durante a infusdo indica que o fluxo de
fluido parou e que é necessaria a intervengao imediata do operador para restabelecer o
fluxo de fluido. Se néo restabelecer o fluxo (depois de purgar o ar ou a espuma), podera
causar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

« Nao desligue o aquecedor de fluidos quando o alarme do detector de ar estiver activo.

Se o aquecedor de fluidos for desligado durante um estado de alarme activo, o detector
de ar/clampe abre-se e o detector de ar fica desactivado. Tal pode resultar na infusao de
ar, que possa existir na linha do doente, para o doente, provocando lesdes graves ou na
morte do doente.

« O teste de funcionamento do conjunto de detector de ar/clampe deve realizar-se antes de
cada utilizagao. No caso de algum dos sinais visuais nao se acender ou de algum dos sinais
sonoros ndo soar nao utilize o aquecedor de fluidos. Coloque de imediato o aparelho fora
de servigo. Sistemas de alarme visual e sonoro totalmente funcionais sdo essenciais para a
utilizagdo segura do detector de ar/clampe.

PRECAUCOES

Se estas precau¢des nao forem cumpridas, poderdo ocorrer avarias, falhas ou danos

no aparelho:

« Quando colocar os sacos de fluido nas camaras de pressao, escolha um gancho que
permita que o orificio do saco fique pendurado livremente na ranhura recortada situada
na parte inferior da porta da cdmara. Se os orificios dos sacos ficarem posicionados acima
desta ranhura, podera haver uma diminuicao do fluxo.

« Aleifederal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante
receita médica.

«  Enecessario que determinadas caracteristicas do material de dispositivos médicos
tenham o desempenho pretendido. Estas caracteristicas foram validadas para uma
utilizacdo Unica. Qualquer tentativa de reprocessar o dispositivo para subsequente
reutilizagdo pode afectar adversamente a integridade do dispositivo ou levar a alteragao
do seu desempenho.
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Montagem dos aquecedores de fluidos
H-1200 e H-1028

Os aquecedores H-1200 e H-1028 sdo aquecedores de fluidos COM deteccéo de ar. Consulte o
Manual do Operador Level 1° adequado para obter instrugdes detalhadas sobre a montagem
e utilizagao deste produto.

Instalacao do conjunto descartavel para os aquecedores H-1200/H-1028

A sequéncia de instalagdo do conjunto descartavel corresponde aos blocos numerados,
marcados com 1-2-3-4, do aquecedor de fluidos.

1. EMPURRE a extremidade inferior do permutador de calor (F) (a extremidade préxima do
conjunto de filtro e saida de gases) dentro do bloco n.° 1 (1). PRESSIONE o permutador de
calor firmemente para baixo, para que fique devidamente instalado no bloco.

2. DESLIZE o bloco n.° 2 (2) para cima. ENCAIXE o permutador de calor (F) dentro da guia (5).
PRESSIONE-O com firmeza, para garantir que fica correctamente instalado. DESLIZE o bloco
n.° 2 (2) para baixo; EMPURRE para baixo com firmeza para o fixar.

3. DESLOQUE o clampe de presséo (J) existente na linha do doente do conjunto do filtro e
saida de gases para junto do conector Luer.

4, FECHE o clampe de presséo (J).

5. INSTALE a linha do doente na ranhura do clampe n.° 3 (3) e o conjunto de filtro e saida de
gases para dentro do bloco n.° 4 (4). Para uma ilustragcao detalhada deste passo, ver:

+ ilustragdo H-31B para o detector de ar/clampe H-31B.
+ ilustragcdo H-30/H-31A para o detector de ar/clampe H-30/H-31A.
+ o cartao de referéncia anexo ao SA-1000 para o detector de ar/clampe SA-1000.
Purga do conjunto descartavel para os aquecedores H-1200/H-1028
1. FECHE os clampes (A) e (B) acima do conector em “Y”,
2. REMOVA a tampa da ponta perfurante do saco e remova o ar do saco de fluido. PERFURE a
entrada do saco de fluido sem ar.
PENDURE o saco perfurado na camara de presséo.
APERTE a cdmara de gotejamento (D) até ficar cheia com 1/2 a 3/4 de fluido.
ABRA o clampe (A). O fluido flui para o conjunto do filtro e saida de gases (G).
BATA com forga no conjunto do filtro e saida de gases (G) para desalojar eventuais bolhas
de ar do ecra do filtro.

7. PRIMA o botéo verde de ligagao. O detector de ar/clampe executa um teste de ligagdo.

+ Depois de concluir o teste de ligagdo, o detector de ar/clampe entra em modo de
funcionamento automatico com o LED (luz) de funcionamento automatico aceso.

+ No caso de o conjunto descartavel nao estar correctamente instalado, acende-se
o indicador Verificar conjunto descartavel do aquecedor de fluidos e é emitido o
sinal sonoro de chamada de atencao. Verifique se o conjunto descartavel estd bem
instalado seguindo as instrugdes fornecidas na seccdo “Resolucao de problemas” deste
documento.

8. RETIRE a tampa Luer macho (H) da extremidade distal da linha do doente e ABRA o clampe
de pressao (J). Deixe o fluido fluir até ndo se observar ar na linha do doente.

9. FECHE o clampe deslizante (E) quando a linha do paciente estiver cheia de liquido.

10. A purga estara terminada. Faca a ligagao ao doente sem deixar que retenha ar.

Montagem dos aquecedores de fluidos
H-1000 e H-1025

Os aquecedores H-1000 e H-1025 sdo aquecedores de fluidos SEM detecgao de ar. Consulte o
Manual do Operador Level 1° adequado para obter instrugdes detalhadas sobre a montagem
e utilizagdo deste produto.

Instalacao do conjunto descartavel para os aquecedores H-1000/H-1025

A sequéncia de instalagdo do conjunto descartavel corresponde aos blocos numerados,
marcados com 1-2-3, do aquecedor de fluidos.

1. EMPURRE a extremidade inferior do permutador de calor (F) (a extremidade proxima do
conjunto de filtro e saida de gases) dentro do bloco n.° 1 (1). PRESSIONE o permutador de
calor firmemente para baixo, para que fique devidamente instalado no bloco.

2. DESLIZE o bloco n.° 2 (2) para cima. ENCAIXE o permutador de calor (F) dentro da guia (4).

PRESSIONE-O com firmeza, para garantir que fica correctamente instalado. DESLIZE o bloco

n.° 2 (2) para baixo; EMPURRE para baixo com firmeza para o fixar.

. ALINHE o conjunto de filtro e saida de gases (G) com o bloco n.° 3 (3) e PRESSIONE-O para
que fique bem colocado.

4. PRIMA o botao verde de ligacéo, situado no painel da energia e de teste de alarmes, para
ligar o aquecedor de fluidos.

+ No caso de o conjunto descartavel estar correctamente instalado, o LED (luz) verde de
funcionamento automatico acende-se no painel do visor.
+No caso de o conjunto descartavel ndo estar correctamente instalado, acende-se
o indicador Verificar conjunto descartével do aquecedor de fluidos e é emitido o
sinal sonoro de chamada de atencao. Verifique se o conjunto descartavel estd bem
instalado seguindo as instrugoes fornecidas na secgdo “Resolugdo de problemas” deste
documento.
Purga do conjunto descartével para os aquecedores H-1000/H-1025
. FECHE os clampes (A) e (B) acima do conector em“Y".
2. REMOVA a tampa da ponta perfurante do saco e remova o ar do saco de fluido. PERFURE a
entrada do saco de fluido sem ar.
PENDURE o saco perfurado no suporte de soros ou camara de pressao (se existente).
APERTE a camara de gotejamento (D) até ficar cheia com 1/2 a 3/4 de fluido.
5. REMOVA a tampa Luer macho (H) da extremidade distal da linha do doente, e ABRA o
clampe (A) para o saco de fluido.
6. FECHE o clampe deslizante (E) quando a linha do paciente estiver cheia de liquido. O
conjunto de filtro e saida de gases (G) ird purgar-se automaticamente.
. BATA com forca no conjunto do filtro e saida de gases (G) para desalojar eventuais bolhas
de ar do ecra do filtro.
8. A purga estara terminada. Faca a ligacdo ao doente sem deixar que retenha ar.

Substituicao do filtro

Substitua o conjunto do filtro e saida de gases a cada trés horas, quando o filtro ficar obstruido ou

quando o ar for ventilado lentamente. Necessitara do seguinte conjunto de filtro e saida de gases:
+  Filtro Level 1° F-10 com saida de gases

Armazenamento

Guarde em local seco e fresco. Nao o exponha a temperaturas extremas.
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Apos o uso
1. Feche todos os clampes antes de desligar o aquecedor de fluidos.
2. Despressurize a(s) camara(s) de presséo [se presente(s)] e retire o(s) saco(s) de fluido.
3. Desligue a linha do paciente e retire o conjunto descartavel do aquecedor de fluidos e do
detector de ar/clampe (se presente).
Descarte
Descarte por meio de incineracdo ou siga as normas e procedimentos estabelecidos pelo
hospital para descarte de material que apresente perigo bioldgico.
Resolucao de problemas do conjunto descartavel
1. Alarme Verificar conjunto descartavel 1V [

Localizacdo Solucdo

Aquecedor de Verifique se o permutador de calor (F) e o conjunto de filtro e

fluidos saida de gases (G) estdo totalmente inseridos e se o bloco n.c 2
estd totalmente para baixo.

Detector de ar/ Abra a porta para verificar se a linha do doente esta

clampe correctamente instalada na ranhura do clampe n.° 3.

(H-30/H-31A/H-31B) | (SOMENTE H-31B: certifique-se de que a patilha existente no
bordo superior da porta esta totalmente inserida no detector
de ar/clampe antes de empurrar a porta para baixo para a
fechar.)

2. Alarme de linha encerrada &K

Localizacdao Solucdo
Detector de ar/ Verifique se o conjunto de filtro e saida de gases (G) foi
clampe purgado e estd totalmente inserido no bloco n.° 4.

3. Dificuldade em instalar o permutador de calor: lubrifique os anéis de vedagdo nos blocos n.
1 e n. 2. Consulte a seccao “Manutenc¢do” do manual do operador.

As marcas dos desenhos Smiths Medical e Level 1, e Level 1 sdo marcas registadas da Smiths Medical. O simbolo
® indica que é uma marca registada na Reparticao de Registo de Patentes dos E.U.A. e noutros paises.
©2014-2019 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.
_______________________________________________________________________________|
B SVENSKA Bruksanvisning
_______________________________________________________________________________|
D-100 DI-100
Level 1° administreringssats for normoterm iv-vitska

VARNING! Dessa instruktioner innehaller viktig information angaende sdker
anvandning av produkten. Las hela bruksanvisningen, inklusive alla varningar och
forsiktighetsatgarder, innan du anvéander denna produkt. Underlatenhet att pa ratt satt
folja varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner kan resultera i dodsfall eller
allvarlig patientskada.

Indikationer

D/DI-100 engangssats dr en administreringssats for iv-vatska av engangstyp for en patient,
avsedd for anvandning av utbildad sjukvardspersonal, for uppvarmning av blod och iv-
l6sningar. Den ar avsedd att anvandas endast tillsammans med Level 1° H-1000, H-1025, H-1028
och H-1200 snabbflodesvatskevarmare.

Specifikationer

Fyllningsvolym 65 ml

Filterstorlek (ungefarlig) 170 pm

Droppfrekvens: 8 droppar/ml
Vatskeadministreringsintervall for H-1200/ 10 °C ineffekt: 30 ml/min - 650 ml/min
H-1000 normoterm (35 °C - 41 °C) 20 °C ineffekt: 30 ml/min — 950 ml/min
Maximal flodeshastighet 950 ml/min

(kristalloid, 300 mmHg, 8,5 F kateter)

KONTRAINDIKATIONER

« Farej anvéandas for uppvarmning av trombocyter, kryoprecipitat eller
granulocytsuspensioner.

VARNINGAR

Patienten eller anvandaren kan avlida eller drabbas av allvarlig skada om dessa varningar inte

uppmarksammas:

« Las och folj alla anvisningar, etiketter och tillhérande dokument som medféljer denna
medicinska enhet. Underlatenhet att folja anvisningar, inklusive alla varningar och
forsiktighetsatgarder, kan leda till dodsfall eller allvarlig skada pa patienten eller anvéndaren.

« Avlagsna all luft ur infusionspasarna, innan du punkterar dem, och fran vétskeslangarna,
innan de ansluts till patienten. Underldtenhet att gora detta kan resultera i infusion av luft i
patienten.

« Byt ut gasventil-/filterenheten var tredje timme, nér filtret tapps till eller nér luft ventileras
langsamt. Underlatenhet att gora detta resulterar i reducering av flédeshastigheten. Detta
kan resultera i otillracklig behandling av patienten.

« Bojinte varmevaxlaren. Bojning kan skada varmevéxlaren och majliggora kontakt mellan
den cirkulerande l6sningen och infusionsvatskebanan, vilket kan leda till infusion av
olampliga vatskor.

« Blod och blodprodukter kan innehélla patogener. Underlatenhet att folja institutionens
regler och rutiner for kontaminerade material kan leda till exponering for skadliga
patogener.

« Delvis tdomda infusionspasar far inte ateranvandas. Infusionspasar som har tomts delvis,
avldgsnats och sedan monterats pa nytt kan innehalla luft, vilket kan resultera i att luft
infunderas i patienten om de anvands. Anvand endast nya infusionspasar som témts
pa luft.

« Anvéndning av ett leukocytreduceringsfilter vid patientens sang kan orsaka en pl6tslig
blodtryckssankning, vilken i sin tur kan ge andningsndéd, ansiktsrodnad, buksmértor,
illamaende och medvetsloshet. Avbryt transfusionen omedelbart och folj institutionens
rutiner for behandling av transfusionsreaktioner.

« Engangsseten ar forsedda med en steril vdtskebana som kan skadas om locken inte



ar pa plats. Anvand inte engéngsseten om propparna pa Luerlockanslutningen och
insticksspetsen inte sitter sakert pa plats, eller om Lueranslutningarna inte ar sakra eftersom
flodesvagen kanske inte ar steril vilket kan leda till dodsfall eller allvarlig patientskada.

+ Engangsseten ar endast avsedda fér engangsbruk. Reducera risken for korskontamination
genom att undvika ateranvdandning av engangsset.

« Anvand inte autotranfusionspasar. Autotransfusionspasar kan innehalla luft, vilket kan
resultera i infusion av luft i patienten.

« Montering, pafylining och anvandning kraver aseptisk teknik. Underlatenhet att anvanda
aseptisk teknik kan resultera i dodsfall eller allvarlig personskada pa patienten.

« Anvénd inte védtskevarmaren eller engangssetet om det ar uppenbart att dessa inte fungerar
pa ratt satt.

« Denna produkt innehaller DEHP - data som harletts fran djurstudier och epidemiologiska
studier visar pa, men begransas inte till, foljande risker: Negativa effekter pa
fosterutvecklingen, toxicitet for njurar och lever, negativ inverkan pa fertiliteten. Sarskild
uppmarksamhet vid anvandning av ftalatprodukter bor iakttas for foljande patientgrupper:
barn, gravida och ammande kvinnor. For ytterligare information om ftalater, se Smith
Medicals webbplats: www.smiths-medical.com/phthalates

VARNINGAR for luftdetektor/klamma

« Slangen maste placeras pa ratt satt i klamspéret pé luftdetektor/klamma. Underlatenhet
att se till att slangen placerats korrekt i kldmsparet kan resultera i att infusion av luft inte
stoppas.

« Aktivering av larmet for luftdetektor/klamma under infusion &r ett tecken pa att vétskeflodet
har stoppats och att det kravs omedelbart ingripande av anvandaren for att ateruppratta
flodet. Om flodet inte &terupprattas (efter att luft eller skum avldgsnats) kan det leda till
daodsfall eller allvarlig patientskada.

« Stdng inte av vatskevarmaren nar luftdetektorns larm &r aktiverat. Om vatskevarmaren
stangs av medan larmet &r aktiverat, 6ppnas luftdetektorn/klamman och luftdetektorn satts
ur funktion. Detta kan mojliggora att eventuell luft i patientslangen 6verfors till patienten
och leda till allvarlig personskada eller dodsfall.

+  Funktionstestet for luftdetektor/klamma maste utforas fore varje anvandningstillfélle.
Anvénd inte vétskevdarmaren om ingen ljusindikator lyser och ingen ljudsignal hors.
Anordningen ska omedelbart tas ur drift. Det & nédvéandigt att systemen for larm med ljus-
och ljudsignaler fungerar helt for séker anvandning av luftdetektorn/klamman.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Underlatenhet att folja forsiktighetsatgarderna kan leda till funktionsstérningar,

funktionsavbrott eller skada pa anordningen.

« Narinfusionspasar laddas i tryckkamrarna ska du vélja en hangkrok som later pasporten
hénga fritt i sparet pa kammarluckans underdel. Om pasportar placeras ovanfor detta spar
kan minskat flode uppsta.

«+ Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast saljas av eller pa order
av lakare.

+ Medicintekniska utrustningar kraver specifika egenskaper hos materialet for att de ska
fungera sasom avsett. Dessa egenskaper har endast verifierats for engangsbruk. Varje forsok
att upparbeta utrustningen for efterfoljande dteranvandning kan férorsaka skador pa
utrustningen eller leda till férsamrad funktion

Montering av H-1200 och H-1028 vatskevdarmare

H-1200 och H-1028 &r vétskevarmare MED luftdetektering. Se lamplig Level 1° bruksanvisning
for fullstandiga instruktioner om monteringen och anvandningen av denna produkt.
Installation av engangsset for H-1200/H-1028

Installationssekvensen fér engangssetet motsvarar de numrerade blocken som &r markta 1-2-3-
4 pa vatskevarmaren.

1. TRYCKIN vérmevéxlarens (F) nedre &nde (dnden bredvid gasventil-/filterenheten) i block 1
(1). TRYCK NER varmevéxlaren ordentligt sa att den sitter fast i blocket.

2. SKJUT block 2 uppét (2). SNAPP FAST varmevixlaren (F) i styrningen (5). TRYCK IN den
ordentligt s att den sitter fast pa ratt satt. SKJUT block 2 nerat (2). TRYCK NER ordentligt for
att sakra den.

3. FLYTTA klamman (J) pa patientslangen pé gasventil-/filterenheten sa den sitter bredvid
Luerkopplingen.

4. TILLSLUT kldamman (J).

5. INSTALLERA patientslangen i klamspar 3 (3) och gasventil-/filterenheten i block 4 (4). Se
foljande for detaljerad bild av detta steg:

+  bild H-31B for H-31B luftdetektor/klamma.
+  bild H-30/H-31A for H-30 eller H-31A luftdetektor/klamma.
« referenskortet som sitter pa SA-1000 fér SA-1000 luftdetektor/klamma.

Fyllning av engangssetet for H-1200/H-1028

. STANG kldammorna (A) och (B) ovanfér Y-kopplingen.

2. TA BORT pasens spetslock och avldgsna luft fran infusionspasen. PUNKTERA porten pa den
luftfria infusionspasen.

HANG UPP den punkterade infusionspésen i tryckkammaren.

KLAM PA droppkammaren (D) tills den &r fylld till halften eller tre fiardedelar.

OPPNA kldmman (A). Vatska flyter in i gasventil-/filterenheten (G).

KNACKA kraftigt pa gasventil-/filterenheten (G) for att driva bort luftbubblor fran filtret.

. TRYCK NER den gréna knappen for strom pa. Luftdetektorn/klamman kor ett test av

strom pa.

+  Nar strom pa-testet avslutats, gar luftdetektorn/klamman in i automatiskt driftslage och
lysdioden for automatisk drift tands.

« Om engdngssetet &r felaktigt installerat, tdnds vatskevarmarens varningskontrollampa
for kontroll av engangsset och ljudsignalen aktiveras. Kontrollera installationen av
engangssetet enligt de anvisningar som ges i felsékningsavsnittet i detta dokument.

8. TA BORT hanLuerlocket (H) fran patientslangens distala dnde, och OPPNA kldmman (J). Lat
vatska floda tills ingen luft observeras i patientslangen.

9. TILLSLUT rullklamman (E) nar patientslangen fyllts.

10. Fyliningen &r klar. Anslut patienten utan att leda in ndgon luft.

Montering av H-1000 och H-1025 vdtskevdarmare

H-1000 och H-1025 &r vétskevarmare UTAN luftdetektering. Se lamplig Level 1° bruksanvisning
for fullstandiga instruktioner om monteringen och anvandningen av denna produkt.

Installation av engangsset for H-1000/H-1025

Installationssekvensen for engangssetet motsvarar de numrerade blocken som &r markta 1-2-3
pa vatskevarmaren.

Nousw
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. TRYCK IN vérmevéxlarens (F) nedre &nde (dnden bredvid gasventil-/filterenheten) i block 1
(1). TRYCK NER varmevéxlaren ordentligt sa att den sitter fast i blocket.

. SKJUT block 2 uppat. SNAPP FAST vdarmevéxlaren (F) i styrningen (4). TRYCK IN den ordentligt
sa att den sitter fast pa ratt satt. SKJUT block 2 nerat (2). TRYCK NER ordentligt for att sdkra
den.

. RIKTA IN gasventil-/ filterenheten (G) med block 3 (3) och TRYCK IN den pa plats.

. TRYCK NER den gréna knappen for strom pa, som sitter pa strom- och larmtestpanelen, for
att sla pa vatskevarmaren.

« Om engangssetet installerats pa ratt satt, tdnds den grona lysdioden for automatisk drift
pa displaypanelen.

+  Om engangssetet ar felaktigt installerat, ténds vatskevarmarens varningskontrollampa
for kontroll av engangsset och ljudsignalen aktiveras. Kontrollera installationen av
engangssetet enligt de anvisningar som ges i felsékningsavsnittet i detta dokument.

Fyllning av engangssetet for H-1000/H-1025

. STANG klammorna (A) och (B) ovanfér Y-kopplingen.

2. TA BORT pasens spetslock och avldgsna luft fran infusionspasen. PUNKTERA porten pa den
luftfria infusionspasen.

. HANG UPP den punkterade infusionspasen i infusionsstativet eller tryckkammaren (om
sadan finns).

. KLAM PA droppkammaren (D) tills den ar fylld till hilften eller tre fiardedelar.

. TA BORT hanLuerlocket (H) fran patientslangens distala ande och OPPNA klamman (A) till
infusionspasen.

6. TILLSLUT rullklimman (E) nér patientslangen fyllts. Gasventil-/filterenheten (G) fylls av sig

sjalv.
7. KNACKA kraftigt pa gasventil-/filterenheten (G) for att driva bort luftbubblor frén filtret.
8. Fyllningen &r klar. Anslut patienten utan att leda in nagon luft.
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Byte av filter
Byt ut gasventil-/filterenheten var tredje timme, nér filtret tapps till eller nér luft ventileras
langsamt. Du behover féljande gasventil-/filterenhet:
« Level 1° F-10 filter med gasventil
Forvaring
Forvaras svalt och torrt. Far ej utséttas for extrema temperaturer.
Efter anvéndning
1. Tillslut alla klammor for att avbryta infusionen, innan du stanger av vatskevarmaren.
2. Minska trycket i tryckkammaren/-kamrarna (om sadan/-a anvands) och ta bort
infusionspasen/-pasarna.
3. Koppla bort patientslangen och ta bort engangssetet fran vatskevarmaren och
luftdetektorn/klamman (om sadan anvands).
Bortskaffande
Kassera produkten medelst forbranning eller folj sjukhusets riktlinjer och rutiner som galler for
hantering av biologiskt riskavfall.
Felsokning av engangssetet
1. Larm for kontroll av engangsset 1V [

Plats Losning

Vitskevarmare Kontrollera att varmevaxlaren (F) och gasventil-/filterenheten
(G) &r helt insatta, och att block 2 &@r helt nere.

Luftdetektor/ Oppna luckan fér att kontrollera att patientslangen installerats

klamma pa ratt satt i klamspar 3. (ENDAST H-31B: Se till att fliken pa

(H-30/H-31A/H-31B) | luckans 6vre kant helt satts in i luftdetektorn/klamman, innan
du trycker ner luckan for att stanga den.)

2. Klamlarm =K2
Plats Losning
Luftdetektor/ Kontrollera att gasventil-/filterenheten (G) &r fylld och helt
kldmma insatt i block 4.

3. For varmevéxlare som &r svara att installera: smorj O-ringarna i block 1 och 2. Se
underhallsavsnittet i bruksanvisningen betrdffande tillvdgagangssatt.

Smiths Medical och Level 1 &r designmérken och Level 1 &r varumérken som Smiths Medical. ®-symbolen
indikerar att varumarket registrerats hos amerikanska patent- och registreringsverket samt i vissa 6vriga
lander.

©2014-2019 Smiths Medical. Med ensamrétt.
_______________________________________________________________________________|
(E] DANSK Brugsanvisning

D-100 DI-100
Level 1°® normotermisk iv-administrationssaet til vaeske

ADVARSEL: Disse instruktioner indeholder vigtige oplysninger mht. sikker anvendelse
af produktet. Laes hele brugsanvisningen, inklusive advarsler og forholdsregler inden
anvendelse af dette produkt. Hvis ikke advarsler, forholdsregler og instruktioner falges
ngje, kan det resultere i dod eller alvorlige kvaestelser for patienten.

Indikationer

D/DI-100-szet til engangsbrug er et iv-administrationssaet til vaeske til brug til en enkelt
patient, fremstillet til brug af uddannet sundhedspersonale til opvarmning af blod og iv-
oplesninger. Det er kun beregnet til brug med Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 og H-1200
vaeskevarmere med hurtigt flow.

Specifikationer

Primingvolumen 65 ml

Filterstorrelse (ca.) 170 pm

Drabemaengde: 8 draber/ml

H-1200/H-1000 normotermisk (35 °C - 41 °C) 10 °Cinput: 30 ml/min. - 650 ml/min.
vaeskeindgiftsomrade 20 °C input: 30 ml/min. — 950 ml/min.
Maks. flowhastighed 950 ml/min.

(krystalloid, 300 mmHg, 8,5 F kateter)
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KONTRAINDIKATIONER
« Ikke til brug til opvarmning af trombocytter, kryopraecipitater eller
granulocytsuspensioner.

ADVARSLER

Patient eller bruger kan dg eller der kan ske alvorlig personskade, hvis disse advarsler

ikke folges:

+ Laes og felg alle instruktioner, maerkning og dokumenter, der folger med dette medicinske
udstyr. Hvis instruktionerne ikke falges, herunder alle advarsler og forholdsregler, kan det
resultere i patientens eller brugerens ded eller alvorlig personskade.

+ Fjern al luft fra veeskeposerne, inden der saettes studs pa, og fra vaeskeslangerne, inden de
tilsluttes patienten. Hvis dette ikke gores, kan det resultere i infusion af luft til patienten.

« Udskift ventilations-/filtersamlingen hver tredje time, eller nar filtret bliver tilstoppet,
eller nar luft langsomt ventileres. Hvis dette ikke geres, vil det resultere i en nedsat
flowhastighed. Dette kan medfare utilstreekkelig behandling af patienten.

« Bgj ikke varmeveksleren. Bgjning kan beskadige varmeveksleren og tillade
kommunikation mellem recirkulationsoplasningen og den intravengse vaeskevej, hvilket
resulterer i intravengs indgift af uhensigtsmaessige vaesker.

+ Blod og blodprodukter kan indeholde patogene organismer. Manglende efterfglgelse af
institutionens politik og praksis for biologisk farlige materialer kan fore til eksponering for
skadelige patogener.

+ Delvist fyldte vaeskeposer ma ikke genanvendes. Vaeskeposer, der er delvist temt, hvor
studsen er taget ud og dernzest geninstalleret, kan indeholde luft, som hvis de bruges, kan
medfere infusion af luft i patienten. Brug kun nye vaeskeposer, hvorfra al luft er fjernet.

+  Brug af et leukocytreduktionsfilter ved sengelejet kan forarsage et pludseligt brat fald i
blodtrykket, som resulterer i respirationsbesvaer, ansigtsblussen, mavesmerte og kvalme
og tab af bevidsthed. Stop gjeblikkeligt transfusionen og felg institutionens protokol for
behandling af transfusionsreaktioner.

« Engangsseet leveres med en steril vaeskevej, der kan blive kompromitteret, hvis haetterne
ikke er pa plads. Engangssaettene ma ikke bruges, hvis Luerhaetterne og studshaetterne
ikke er forsvarligt sat pa, eller hvis Luerforbindelserne ikke er forsvarlige, da vaeskevejen
muligvis ikke er steril og kan fordrsage ded eller alvorlig personskade pa patienten.

» Engangsseettene er kun til engangsbrug. Med henblik pa at reducere risikoen for
krydskontamination ma engangssaettene ikke genanvendes.

« Autotransfusionsposer ma ikke anvendes. Autotransfusionsposer kan indeholde luft,
hvilket kan resultere i infusion af luft til patienten.

+ Montering, priming og brug kraever aseptisk teknik. Hvis der ikke anvendes aseptisk
teknik, kan det resultere i ded eller alvorlige kvaestelser for patienten.

+ Brug ikke vaeskevarmeren, hvis udstyret eller engangsszettet tydeligvis fejlfungerer.

+ Dette produkt indeholder DEHP - data, udledt fra dyre- og epidemiologiske undersggelser,
beskriver falgende risici (dette er ikke en fuldstaendig liste): Skadelig virkning pa
fosterudvikling, nyre- og lever toksicitet, negative virkning pa fertilitet. Veer seerlig
opmaerksom pa falgende patientpopulationer ved anvendelse af produkter, der
indeholder phthalater: Barn, gravide kvinder og ammende kvinder.

For yderligere oplysninger om phthalater henvises til Smiths Medical’s websted:
www.smiths-medical.com/phthalates

ADVARSLER for luftdetektor/klemme

-+ Slangen skal veere korrekt placeret i klemmespalten pa luftdetektoren/klemmen. Hvis
det ikke sikres, at slangen er korrekt placeret i klemmespalten, kan det resultere i, at
luftinfusion ikke standses.

+ Aktivering af luftdetektor-/klemmealarmen under infusionen angiver, at vaeskeflowet er
standset og det er ngdvendigt, at operateren gjeblikkeligt griber ind for at genoprette
vaeskeflowet. Hvis flowet ikke genoprettes (efter temning af luft eller skum) kan det
resultere i patientens ded eller alvorlig personskade.

+  Sluk ikke for vaeskevarmeren, nar luftdetektoralarmen er aktiv. Hvis der slukkes for
vaeskevarmeren i en aktiv alarmtilstand, abnes luftdetektoren/klemmen og luftdetektoren
deaktiveres. Dette kan tillade, at luft i patientslangen bliver tilfert patienten og resultere i
alvorlig personskade eller ded.

+ Funktionstesten for luftdetektor/klemme skal udferes inden hver brug. Hvis en visuel
indikator ikke lyser eller lydsignalet ikke lyder, ma vaeskevarmeren ikke bruges. Tag
ojeblikkeligt apparatet ud af drift. Det er yderst vigtigt med fuldt funktionelle visuelle og
lydalarmsystemer for at opna sikker brug af luftdetektoren/klemmen.

FORHOLDSREGLER

Fejlfunktion, svigt eller beskadigelse af anordningen kan forekomme, hvis disse forholdsregler

ikke overholdes.

+ Veelg en hangekrog, der tillader at posedabningen haenger frit i den profilerede spalte ved
bunden af kammerdgren, nar vaeskeposer installeres i trykkamrene. Hvis poseabningerne
placeres over denne spalte, kan der forekomme nedsat flow.

+ Ifelge amerikansk lov ma dette produkt kun szelges af eller pa ordination af en lzege.

+ Medicinsk udstyr kraever specifikke materialeegenskaber for at fungere som tilsigtet.
Disse egenskaber er kun kontrolleret til engangsbrug. Ethvert forseg pa at behandle
udstyret til efterfelgende genbrug kan pavirke perfekt tilstand af udstyret negativt eller
medfare forringet funktionsevne.

Opsaetning af H-1200 og H-1028 veeskevarmere
H-1200 og H-1028 er vaeskevarmere MED luftdetektion. De komplette anvisninger i
opsaetning og brug af produktet findes i brugervejledningen til Level 1°.
Montering af engangssaettet pa H-1200/H-1028
Monteringsraekkefelgen for engangssaeettet svarer til de nummererede sektioner, der er
maerket 1-2-3-4, pa veeskevarmeren.
1. TRYK den nederste del af varmeveksleren (F) (delen neer ventilations-/filtersamlingen)
ind i sektion 1 (1). TRYK varmeveksleren ned med fast hand, sa den gar korrekt pa plads i
sektionen.
SKUB sektion 2 (2) op. TRYK varmeveksleren (F) ind i styr (5). TRYK pa plads med fast hand
for at sikre, at den sidder korrekt. SKUB sektion 2 ned (2). TRYK ned med fast hand for at
sikre den.
. FLYT afsneringsklemmen (J), der sidder pé patientslangen pa ventilations-/filtersamlingen,
hen ved siden af Luerkonnektoren.
4. LUK afsngringsklemmen (J).
5. SAT patientslangen ind i klemmespalte 3 (3) og ventilations-/filtersamlingen ind i sektion
4 (4). Se en detaljeret illustration af dette trin i:

N
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« illustration H-31B af H-31B luftdetektor/klemme.
+ illustration H-30/H-31A af H-30 eller H-31A luftdetektor/klemme.
+ referencekortet, der sidder pa SA-1000 til SA-1000 luftdetektor/klemme.

Priming af engangssaettet til H-1200/H-1028
1. LUK klemmerne (A) og (B) over Y-konnektoren.

2. FJERN heetten pa posens studs og flern luften fra vaeskeposen. SAT EN STUDS i porten pa

den luftfrie vaeskepose.

HANG posen med studs op i trykkammeret.

. KLEM drdbekammeret (D), indtil det er 1/2 til 3/4 fuldt.

ABN klemmen (A). Vaeske stremmer ind i ventilations-/filtersamlingen (G).

. BANK kraftigt pa ventilations-/filtersamlingen (G) for at lasne eventuelle luftbobler fra
filterskeermen.

. TRYK pé den grgnne teendknap. Luftdetektoren/klemmen kerer en opstartstest.

+ Ved afslutningen af opstartstesten gar luftdetektoren/klemmen i automatisk
driftsfunktion og LED’en for automatisk drift lyser.

+ Hvis engangssaettet er forkert monteret, lyser vaeskevarmerens
opmaerksomhedsindikator for Check engangsartikler, og det herbare advarselssignal
bipper. Kontroller monteringen af engangssaettet ifslge de anvisninger, der findes i
afsnittet Fejlfinding i dette dokument.

. FJERN han-Luerhzetten (H) fra den distale ende af patientslangen og ABN
afsngringsklemmen (J). Lad vaesken Igbe, indtil der ikke laengere kan ses luft i
patientslangen.

9. LUK rulleklemmen (E), nar patientslangen er blevet primet.

10. Primingen er fuldendt. Tilslut patienten uden at indelukke luft.

Opseatning af H-1000 og H-1025 vaeskevarmere

H-1000 og H-1025 er vaeskevarmere UDEN luftdetektion. De komplette anvisninger i

opsatning og brug af produktet findes i brugervejledningen til Level 1°.

Montering af engangssaettet pa H-1000/H-1025

Monteringsraekkefglgen for engangssaettet svarer til de nummererede sektioner, der er

meerket 1-2-3, pa vaeskevarmeren.

1. TRYK den nederste del af varmeveksleren (F) (delen naer ventilations-/filtersamlingen)

ind i sektion 1 (1). TRYK varmeveksleren ned med fast hand, sa den gar korrekt pa plads i

sektionen.

. SKUB sektion 2 (2) op. TRYK varmeveksleren (F) ind i styr (4). TRYK pa plads med fast hand
for at sikre, at den sidder korrekt. SKUB sektion 2 ned (2). TRYK ned med fast hand for at
sikre den.

. RET ventilations-/filtersamlingen (G) ind med sektion 3 (3) og TRYK den pa plads.

. TRYK pé den grgnne teendknap pa panelet til stram- og alarmtest for at teende
vaeskevarmeren.

+ Hvis engangssattet er korrekt monteret, lyser den grgnne LED (lampe) for automatisk
drift pa displaypanelet.

+ Hvis engangssaettet er forkert monteret, lyser vaeskevarmerens
opmaerksomhedsindikator for Check engangsartikler, og det herbare advarselssignal
bipper. Kontroller monteringen af engangssaettet ifglge de anvisninger, der findes i
afsnittet Fejlfinding i dette dokument.

Priming af engangssaettet til H-1000/H-1025
1. LUK klemmerne (A) og (B) over Y-konnektoren.
2. FJERN heetten pa posens studs og flern luften fra vaeskeposen. SAT EN STUDS i porten pa
den luftfrie vaeskepose.
. HANG posen med studs op i dropstativet eller trykkammeret (hvis der er et sadant).
. KLEM drdbekammeret (D), indtil det er 1/2 til 3/4 fuldt.
. FJERN han-Luer-hzetten (H) fra patientslangens distale ende, og ABN klemmen (A) til
vaeskeposen.
. LUK rulleklemmen (E), nar patientslangen er blevet primet. Ventilations-/filtersamlingen
(G) primer sig selv.
7. BANK kraftigt pa ventilations-/filtersamlingen (G) for at lasne eventuelle luftbobler fra
filterskeermen.
8. Primingen er fuldendt. Tilslut patienten uden at indelukke luft.
Udskiftning af filter
Udskift ventilations-/filtersamlingen hver 3. time, nar filtret bliver tilstoppet, eller hvis luft
ventileres langsomt. Fglgende ventilations-/filtersamlingen skal anvendes:
+ Level 1° F-10-filter med ventilation
Opbevaring
Opbevares tort og keligt. Ma ikke udsaettes for ekstreme temperaturer.
Efter brug
. Luk alle klemmer for at afslutte infusion, inden vaeskevarmeren slukkes.
2. Fjern trykket i trykkammeret/-kamrene (hvis de er til stede) og tag veeskeposen/
-poserne ned.
3. Tag patientslangen ud og flern engangssaettet fra veeskevarmeren og luftdetektoren/
klemmen (hvis til stede).
Bortskaffelse
Bortskaf ved forbraending, eller fglg de geeldende procedurer pa behandlingsenheden for
bortskaffelse af biologisk farligt materiale.
Fejlfinding af engangssaettet
1. Alarmen Check engangsartikler 1V [
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Placering Oplgsning

Vaeskevarmer Kontroller at varmeveksleren (F) og ventilations-/
filtersamlingen (G) er sat helt ind, og sektion 2 er sat helt i.

Luftdetektor/ Abn lagen for at kontrollere, at patientslangen er monteret

klemme korrekt i klemmespalte 3. (KUN H-31B: Serg for, at fligen pa

(H-30/H-31A/H-31B) | ldgens gverste kant sidder helt inde i luftdetektoren/klemmen,
inden lagen trykkes ned og lukkes.)

2. Alarm for aktiveret afklemning oI

Placering Oplgsning
Luftdetektor/ Kontroller at ventilations-/filtersamlingen (G) er primet og helt
klemme sat ind i sektion 4.
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3. Hvis det er vanskeligt at installere varmeveksleren: smor O-ringene i sektion 1 og 2.
Anvisninger findes i afsnittet Vedligeholdelse i brugervejledningen.

Smiths Medical og Level 1 er designmaerker, og Level 1 er varemzerker tilhgrende Smiths Medical. Symbolet ®
angiver, at varemaerket er registreret hos det amerikanske patent- og varemaerkekontor og i visse andre lande.
©2014-2019 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.

.|
(] NORSK Bruksanvisning
.|
D-100 DI-100
Level 1° normotermisk intravengst sett for vaeskeadministrering

ADVARSEL: Disse anvisningene inneholder viktig informasjon om hvordan produktet
skal brukes pa en sikker mate. Les grundig gjennom denne bruksanvisningen, inkludert
advarsler og forholdsregler, for produktet brukes. Unnlatelse av a falge advarsler,
forholdsregler og anvisninger kan fore til dod eller alvorlig skade pa pasienten.

Indikasjoner

Engangssettet D/DI-100 er et intravengst sett for vaeskeadministrering til engangsbruk som
er beregnet for bruk av opplaert medisinsk personell for varming av blod og intravengse
lgsninger. Det skal kun brukes sammen med Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 og H-1200
hurtigflytende vaeskevarmere.

Spesifikasjoner
Primevolum 65 ml
Filterstorrelse (cirka) 170 um
Drapehastighet 8 draper/ml
H-1200/H-1000 normotermisk (35-41 °C) Tilfarsel ved 10 °C: 30-650 ml/min
vaesketilferselsomrade Tilfgrsel ved 20 °C: 30-950 ml/min
Maksimal flythastighet 950 ml/min
(krystalloid, 300 mmHg, 8,5 F kateter)
KONTRAINDIKASJONER
« Skal ikke brukes til 8 varme blodplater, kryopresipitater, eller granulocytt-suspensjoner.
ADVARSLER

Pasienten eller brukeren kan dg eller bli alvorlig skadet dersom disse advarslene ikke tas

hensyn til:

+ Les og folg alle instrukser, etiketter/merker og vedlagte dokumenter som medfglger denne
medisinske anordningen. Hvis anvisningene, inkludert alle advarsler og forholdsregler,
ikke folges, kan det resultere i dgd eller alvorlig skade pé pasienten eller brukeren.

« Fjern all luft i infusjonsposene fer spissen pa slangene stikkes inn, og fiern all luft fra
infusjonsslangene for de koples til pasienten. Dersom dette ikke gjeres, kan resultatet bli
infusjon av luft i pasienten.

«+  Bytt ut gassventil-/filterenheten hver tredje time, eller nar filteret tilstoppes eller nér luften
ventileres langsomt. Dersom dette ikke iakttas, vil flythastigheten reduseres. Dette kan
resultere i utilstrekkelig behandling av pasienten.

«+ Ikke boy varmeveksleren. Baying kan skade varmeveksleren og dpne kommunikasjon
mellom den resirkulerende l@sningen og den intravengse veeskebanen, og fare til
intravengs tilforsel av uegnete vaesker.

« Blod og blodprodukter kan inneholde patogene organismer. Dersom institusjonens regler
og rutiner for biomedisinsk farlig materiale ikke folges, kan dette fore til eksponering av
skadelige patogene organismer.

« Delvis tamte infusjonsposer skal ikke brukes om igjen. Infusjonsposer som har blitt
delvis drenert, flernet fra posespissen og deretter installert pa nytt kan inneholde luft,
noe som kan fere til infusjon av luft i pasienten hvis de benyttes om igjen. Bruk kun nye
infusjonsposer som har fatt luften fjernet.

« Brukav et leukocytt-reduksjonsfilter ved sengekanten kan forarsake en plutselig bra
senkning i blodtrykket som resulterer i andened, ansiktsredme, abdominal smerte og
kvalme, og tap av bevisstheten. Stopp transfusjonen gyeblikkelig og felg institusjonens
prosedyrer for behandling av transfusjonsreaksjoner.

« Engangssett leveres med en steril vaeskebane, som kan bli usteril hvis hettene ikke er pa
plass. Bruk ikke engangssett uten at Luer- og spisshettene sitter godt pa plass, eller hvis
Luer-koplingene ikke er sikre, da det ikke er sikkert at vaeskebanen er steril, noe som kan
fore til dod og alvorlig skade pa pasienten.

« Engangssett er kun til engangsbruk. For & redusere risiko for krysskontaminasjon, unnga a
bruke engangssett om igjen.

- Brukikke autotransfusjonsposer. Autotransfusjonsposer kan inneholde luft som kan fore til
infusjon av luft i pasienten.

- Installasjon, priming og bruk krever aseptisk teknikk. Hvis det ikke benyttes aseptisk
teknikk, kan det fore til ded eller alvorlig skade pa pasienten.

« Ikke bruk vaeskevarmeren hvis det er tydelig tegn pa at utstyret eller engangssettet ikke
fungerer riktig.

« Dette produktet inneholder DEHP. Data avledet fra dyre- og epidemiologiske studier har
pavist, uten begrensning, falgende risikoer: Negativ virkning pa fosterutvikling, nyre- og
levertoksisitet, negativ virkning pa fruktbarhet. Bruken av ftalatprodukter ma vurderes
spesielt ngye for folgende pasientpopulasjoner: pediatripasienter og gravide og ammende
kvinner. Du finner ytterligere informasjon om ftalater pa nettsiden til Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates.

ADVARSLER for luftdetektoren/klemmen

« Slangen ma veere riktig plassert i klemmesporet pé luftdetektoren/klemmen. Dersom
slangen ikke er riktig plassert i klemmesporet, kan resultatet bli at luftinfusjonen ikke blir
stoppet.

« Aktivering av alarmen for luftdetektor/klemme mens infusjon pagar, indikerer at
vaeskeflyten har stoppet, og at brukeren umiddelbart ma gripe inn for a gjenopprette
vaeskeflyten. Hvis flyten ikke gjenopprettes (etter tamming av luft eller skum), kan det
forarsake ded eller alvorlig skade pa pasienten.

« Ikke sla av vaeskevarmeren nér alarmen for luftdetektoren er aktiv. Hvis vaeskevarmeren
slds av midt i en aktiv alarm, dpnes luftdetektoren/klemmen og luftdetektoren deaktiveres.
Dette kan fore til at luft i pasientslangen tilferes pasienten, noe som kan forarsake alvorlig
skade eller ded.
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« Det ma utfgres funksjonstest for luftdetektoren/klemmen hver gang fer den brukes. Ikke
bruk vaeskevarmeren hvis noen av de visuelle indikatorene ikke tennes eller lydsignalet
ikke heres. Anordningen skal umiddelbart tas ut av drift. Sikker bruk av luftdetektoren/
klemmen er avhengig av at visuelle og hgrbare alarmsystemer fungerer helt som de skal.

FORHOLDSREGLER

Det kan oppsta funksjonsfeil, svikt eller skader pa anordningen dersom disse forholdsreglene

ikke folges:

« Narinfusjonsposer lades i trykkamrene, velg en hengekrok som lar poseporten henge fritt
i det profilerte sporet ved kammerlukens nedre del. Dersom poseporter plasseres ovenfor
dette sporet, kan det oppsta minsket flyt.

- Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller bestilles av en lege.

« Medisinsk utstyr krever saerskilte materialegenskaper for a fungere etter hensikten.

Disse egenskapene er kun verifisert for engangsbruk. Eventuelle forsgk pa a
gjenprosessere utstyret for gjentatt bruk vil kunne ha negativ effekt pa utstyret eller fare til
at funksjonsevnen forringes.

Oppsett av H-1200 og H-1028 vaeskevarmer
H-1200 og H-1028 er vaeskevarmere MED luftdeteksjon. Se den relevante operatgrhdndboken
for Level 1° for komplett bruksanvisning om oppsett og bruk av dette produktet.

Installasjon av engangssettet for H-1200/H-1028
Installasjonstrinnene for engangssettet tilsvarer blokkene nummerert 1-2-3-4 markert pa
vaeskevarmeren.

1. TRYKK inn varmevekslerens nedre ende (F) [enden naer gassventil-/filterenheten] i blokk 1
(1). TRYKK varmeveksleren godt ned slik at den plasseres riktig i blokken.

2. SKYV blokk 2 opp (2). SETT varmeveksleren (F) inn i sporet (5). TRYKK varmeveksleren
ordentlig pa plass for 4 sikre at den er riktig plassert. SKYV blokk 2 ned (2). TRYKK bestemt
ned for a feste blokken.

3. FLYTT pressklemmen (J) pa pasientslangen til gassventil-/filterenheten ved siden av Luer-
koplingen.

4. LUKK pressklemmen (J).

5. INSTALLER pasientslangen i klemmespor 3 (3) og gassventil-/filterenheten i blokk 4 (4). For
en detaljert illustrasjon av dette trinnet, se felgende:

« illustrasjon H-31B for luftdetektoren/klemmen H-31B.
« illustrasjon H-30/H-31A for luftdetektoren/klemmen H-30 eller H-31A.
- referansekortet festet til SA-1000 for luftdetektoren/klemmen SA-1000.

Priming av engangssettet for H-1200/H-1028

1. LUKK klemmene (A) og (B) ovenfor Y-koblingen.

2. FJERN posespisshetten og flern luften fra vaeskeposen. GENNOMBOR porten pa

vaeskeposen som na er uten luft.

3. HENG den gjennomborede infusjonsposen i trykkammeret.
4. KLEM pa dryppkammeret (D) til kammeret er 1/2 til 3/4 fylt.
5
6.

. APNE klemmen (A). Vaeske flyter inn i gassventil-/filterenheten (G).
. BANK flere ganger pa gassventil-/filterenheten (G) for a fierne eventuelle luftbobler fra
filteret.
7. TRYKK pa den grenne stram pa-knappen. Luftdetektoren/klemmen kjarer en strem pé-
test.

«  Nar strom pa-testen er fullfert, starter luftdetektoren/klemmen automatisk driftsmodus
med tent LED-lys for automatisk drift.

« Hvis engangssettet ikke er riktig installert, tennes vaeskevarmerens varselsindikator
for kontroll av engangssett, og det horbare varselsignalet aktiveres. Kontroller at
engangssettet er installert i henhold til anvisningene i feilsgkingsavsnittet i dette
dokumentet.

. FJERN hann-Luer-hetten (H) fra den distale enden av pasientslangen og APNE
pressklemmen (J). La veesken renne til det ikke kan observeres luft i pasientslangen.
LUKK rulleklemmen (E) nar pasientslangen er primet.

10. Primingen er fullfert. Kople til pasienten uten & stenge inne luft.

Oppsett av H-1000 og H-1025 vaeskevarmer
H-1000 og H-1025 er vaeskevarmere UTEN luftdeteksjon. Se den relevante operatgrhandboken
for Level 1° for komplett bruksanvisning om oppsett og bruk av dette produktet.

Installasjon av engangssettet for H-1000/H-1025
Installasjonstrinnene for engangssettet tilsvarer blokkene nummerert 1-2-3 markert pa
vaeskevarmeren.

1. TRYKK inn varmevekslerens nedre ende (F) [enden naer gassventil-/filterenheten] i blokk 1
(1). TRYKK varmeveksleren godt ned slik at den plasseres riktig i blokken.

2. SKYV blokk 2 opp (2). Sett varmeveksleren (F) inn i sporet (4). TRYKK varmeveksleren
ordentlig pa plass for 4 sikre at den er riktig plassert. SKYV blokk 2 ned (2). TRYKK bestemt
ned for 3 feste blokken.

3. RETT INN gassventil-/filterenheten (G) med blokk 3 (3) og TRYKK den pa plass.

4. TRYKK pa den grenne strem péa-knappen lokalisert pa stram- og alarmtestpanelet for & sla
pa vaeskevarmeren.

+ Hvis engangssettet er riktig installert, tennes det grenne LED-lyset for automatisk drift
pé displaypanelet.

« Hvis engangssettet ikke er riktig installert, tennes vaeskevarmerens varselsindikator
for kontroll av engangssett, og det horbare varselsignalet aktiveres. Kontroller at
engangssettet er installert i henhold til anvisningene i feilspkingsavsnittet i dette
dokumentet.

Priming av engangssettet for H-1000/H-1025

. LUKK klemmene (A) og (B) ovenfor Y-koblingen.

2. FJERN posespisshetten og flern luften fra vaeskeposen. GIENNOMBOR porten pa
vaeskeposen som na er uten luft.

. HENG den gjennomborede infusjonsposen fra IV-stativet eller trykkammeret (hvis aktuelt).

. KLEM pa dryppkammeret (D) til kammeret er 1/2 til 3/4 fylt.

5. FJERN hann-Luer-hetten (H) fra den distale enden av pasientslangen, og APNE klemmen

(A) til veeskeposen.

LUKK rulleklemmen (E) nar pasientslangen er primet. Gassventil-/filterenheten (G) vil prime

seg selv.

. BANK flere ganger pa gassventil-/filterenheten (G) for & fierne eventuelle luftbobler fra
filteret.

8. Primingen er fullfert. Kople til pasienten uten a stenge inne luft.
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Bytte filter
Bytt ut gassventil-/filterenheten hver 3. time, hvis filteret tilstoppes eller hvis luftventileringen
er langsom. Du trenger falgende gassventil-/filterenhet:
« Level 1° F-10 filter med gassventil
Oppbevaring
Oppbevares pa kjolig, tert sted. Skal ikke utsettes for store temperatursvingninger.
Etter bruk
1. Lukk alle klemmene for a stoppe infusjonen for vaeskevarmeren slas av.
2. Fjern trykket fra trykkammeret (trykkamrene) (hvis det er aktuelt) og ta bort
vaeskeposen(e).
3. Frakople pasientslangen og fiern engangssettet fra veeskevarmeren og luftdetektoren/
klemmen (hvis aktuelt).
Avhending
Kasser via forbrenning, eller folg sykehusets regler og rutiner for avhending av materialer med
biologisk risiko.
Feilsgking pa engangssettet
1. Alarm for kontroll av engangssett 4

Sted Lgsning

Vaeskevarmer Kontroller at varmeveksleren (F) og gassventilen-/filterenheten
(G) er satt helt inn og at blokk 2 er helt nede.

Luftdetektor/ Apne dgren og kontroller at pasientslangen er riktig installert

klemme i klemmespor 3. (KUN H-31B: Pase at tappen pa den gvre

(H-30/H-31A/H-31B) | derkanten er satt helt inn i luftdetektoren/klemmen for deren
skyves ned og lukkes.)

2. Klemmealarm =K=

Sted Lgsning
Luftdetektor/ Kontroller at gassventilen-/filterenheten (G) er primet og satt
klemme heltinn i blokk 4.

3. Hvis det er vanskelig a installere varmeveksleren: Smer O-ringene i blokk 1 og blokk 2. Se
vedlikeholdskapitlet i operaterhandboken for anvisninger.

Smiths Medical- og Level 1-designmerker og Level 1 er varemerker som tilhgrer Smiths Medical. Symbolet ®
indikerer at varemerket er registrert hos det amerikanske patent- og varemerkekontoret og patentkontorer i
visse andre land.

©2014-2019 Smiths Medical. Med enerett.
_________________________________________________________________________________|
[ suomi Kayttoohjeet

D-100 DI-100
Normaalilampdinen Level 1° -i.v.-nesteen antosetti

VAROITUS: Naissa ohjeissa on tarkeda tietoa tuotteen turvallisesta kaytosta. Lue
nama kayttoohjeet kokonaan, myds varoitukset ja huomautukset, ennen kuin kaytat
tata tuotetta. Jollei varoituksia, huomautuksia ja muita ohjeita noudateta tarkasti,
seurauksena voi olla potilaan kuolema tai vakava vammautuminen.

Indikaatiot

D/DI-100-kertakéyttdsetti on potilaskohtainen, kertakdyttdinen i.v.-nesteen antosetti, joka on
tarkoitettu patevan ladkintahenkilokunnan kaytettavaksi veren ja i.v.-nesteiden [ammittamiseen.
Se on tarkoitettu kdytettavaksi Level 1° H-1000-, H-1025-, H-1028- ja nopeavirtauksisten H-1200-
nesteenlammittimien kanssa.

Tekniset tiedot

limaustilavuus 65 ml

Suodattimen koko (keskimaarin) 170 um

Tippumisnopeus: 8 tippaa/ml
Normaalildampdinen H-1200/H-1000 Tulo 10 °C: 30-650 ml/min
(35-41 °C), nesteenannon vaihteluvali Tulo 20 °C: 30-950 ml/min
Maksimivirtausnopeus 950 ml/min

(kristalloidi, 300 mmHg, 8,5 F:n katetri)

VASTA-AIHEET

. Al4 kayta trombosyyttien, kryopresipitaattien tai granulosyyttisuspensioiden
ldmmittamiseen.

VAROITUKSET

Jos néitd varoituksia ei huomioida, seurauksena voi olla potilaan kuolema tai vakava

vammautuminen:

«+  Lue kaikki ohjeet, pakkausmerkinnat ja laitteen mukana toimitetut julkaisut ja noudata
niiden ohjeita. Ohjeiden (kaikki varoitukset ja huomautukset mukaan lukien) laiminlyénti voi
aiheuttaa potilaan tai kdyttdjan kuoleman tai vakavia vammoja.

«+ Poista kaikki ilma nestepusseista ennen niiden puhkaisemista seka nestelinjoista ennen
niiden kiinnittdmistd potilaaseen. Jos ndin ei menetelld, potilaaseen voi joutua ilmaa
infuusiossa.

« Vaihda kaasuventtiili/suodatinyksikko joka kolmas tunti tai kun suodatin tukkeutuu tai kun
ilma alkaa poistua hitaasti venttiilista. Jos ndin ei menetelld, virtausnopeus voi alentua.
Taman seurauksena potilaan hoito voi olla riittdméatonta.

« Lammonvaihdinta ei saa taivuttaa. Taivutus voi vaurioittaa lammonvaihdinta ja aiheuttaa
yhteyden kiertavan liuoksen ja i.v.-nestevaylan vilill4, jolloin potilas voi saada vaaria i.v.-
nesteita.

- Veri ja verituotteet voivat sisdltdd patogeeneja. Jos ei noudateta tartuntavaarallisia
aineita koskevia laitoksen ohjeita ja menettelytapoja, seurauksena voi olla altistuminen
vahingollisille patogeeneille.

. Al4 kdyta uudelleen osittain tyhjentyneitd nestepusseja. Osittain tyhjennetyt nestepussit,
joista on otettu piikki pois, ja jotka on sitten asennettu uudelleen, saattavat siséltda ilmaa,
joka voi infuusion yhteydessa joutua potilaaseen, jos pussia kaytetdan. Kaytd ainoastaan
uusia nestepusseja, joista ilma on poistettu.



« Leukosyytteja vahentdvén suodattimen kaytto osastolla saattaa aiheuttaa &killisen
voimakkaan verenpaineen laskun, joka ilmenee hengitysvajauksena, kasvojen punoituksena,
vatsakipuna ja pahoinvointina seka tajuttomuutena. Lopeta nesteensiirto vélittdmasti ja
noudata sairaalan hoitoprotokollaa nesteensiirtoreaktioiden osalta.

+  Kertakayttosetit toimitetaan steriilin nestevaylan kanssa, joka voi vahingoittua, elleivat
suojukset ole paikoillaan. Al4 kaytd kertakdyttdsettejd, jos Luer- ja piikkitulpat eivét ole
tiukasti paikoillaan tai jos Luer-liitannét eivat ole tiukkoja, silld nestevayla ei ehka ole steriili,
jolloin seurauksena voi olla potilaan kuolema tai vakava vamma.

« Kertakdyttosetit tarkoitettu yhteen ainoaan kdyttokertaan. Jotta ristikontaminaatiota ei
paasisi ilmenemaan, ala kayta kertakdyttosetteja uudelleen.

« Autotransfuusiopusseja ei saa kayttaa. Autotransfuusiopussit voivat sisaltaa ilmaa, mika
aiheuttaa ilman péasyn potilaaseen.

« Alkuasennuksen, ilmauksen ja kdyton aikana on noudatettava aseptista tekniikkaa.
Aseptisen menetelmédn kdyton laiminlyonti voi aiheuttaa potilaan kuoleman tai vakavan
loukkaantumisen.

« Al4 kdyta nesteenlammitinti, jos laitteiston tai kertakdyttdsetin toiminnassa
ilmenee héirio.

« Tamad tuote sisdltdd DEHP:ta - eldinkokeista ja epidemiologisista tutkimuksista saaduissa
tiedoissa kuvataan esimerkiksi seuraavia mahdollisia riskeja: haitalliset vaikutukset
sikion kehitykseen, myrkyllisyys munuaisille ja maksalle, negatiivinen vaikutus
hedelméllisyyteen. Ftalaattituotteiden kdyttdon on kiinnitettdva erityishuomiota seuraavissa
potilaspopulaatioissa: lapset sekd raskaana olevat ja imettavat naiset. Lue lisatietoja
ftalaateista Smiths Medicalin verkkosivustosta www.smiths-medical.com/phthalates

limantunnistimeen/puristimeen liittyvat VAROITUKSET

« Letkusto taytyy asettaa asianmukaisesti ilmantunnistimen/puristimen puristinuraan.
Jos ei huolehdita siitd, ettd letkusto on asetettu oikein puristinuraan, ilman infuusio ei
ehké lakkaakaan.

+ llmantunnistin-/puristinhélytyksen kdynnistyminen infuusion aikana merkitsee sitd, etta
nestevirtaus on pysahtynyt ja ettd kdyttajan on valittdmasti ryhdyttava toimenpiteisiin
nestevirtauksen palauttamiseksi. Virtauksen palauttamisen laiminlyonti (ilman tai vaahdon
poistamisen jélkeen) voi aiheuttaa potilaan kuoleman tai vakavan vamman.

- Al3 katkaise nesteenldmmittimen virtaa, kun ilmantunnistin on toiminnassa. Jos
nesteenldmmittimen virta katkaistaan hélytystilan ollessa aktiivinen, ilmantunnistin/puristin
aukeaa ja ilmantunnistin kytkeytyy pois toiminnasta. Tama voi mahdollistaa potilasletkussa
olevan ilman kulkeutumisen potilaaseen ja aiheuttaa potilaan kuoleman tai vakavan vamman.

« llmantunnistin-/puristinyksikdn toiminta on testattava ennen jokaista kdyttokertaa. Jos jokin
merkkivalo ei pala tai merkkiddnta ei kuulu, &ld kdyta nesteenldmmitintd. Poista laite kdytdsta
valittémasti. Imantunnistimen/puristimen turvallinen kéytto edellyttda taysin toimivaa
visuaalista ja d@nimerkkeihin perustuvaa halytysjarjestelmaa.

HUOMAUTUKSET

Seurauksena voi olla toimintahairio, vika tai laitteen vaurioituminen, ellei naita

huomautuksia noudateta.

« Kun nestepusseja asetetaan painekammioihin, valitse ripustuskoukku niin, etta pussin aukko
voi riippua vapaasti kammioluukun pohjassa olevassa urassa. Jos pussiaukko asetetaan
taman uran yldpuolelle, virtaus voi vahentya.

«+  Yhdysvaltain lain mukaan tdmén vélineen saa myyda vain ladkari tai ladkarin maardyksesta.

«+ Laakinnalliset tarvikkeet vaativat materiaalin erityisominaisuuksia toimiakseen
halutulla tavalla. Nédma ominaisuudet on vahvistettu vain yhta kdyttokertaa varten. Yritykset
kasitelld tarvike uudelleenkdyttoa varten voi vaurioittaa tarviketta tai johtaa toiminnon
huonontumiseen.

H-1200- ja H-1028-nesteenlammittimen asennus
H-1200 ja H-1028 ovat nesteenlammittimia, joissa on ilmantunnistustoiminto. Katso tdman
tuotteen asennus- ja kdyttdohjeita Level 1° -kdyttoohjekirjasta.
H-1200/H-1028:n kertakédyttosetin asentaminen
Kertakdyttosetin asennusjarjestys on sama kuin nesteenlammittimen numeroitujen lohkojen
1-2-3-4.
1. TYONNA Iamménvaihtimen (F) alap3a (pad, joka on kaasuventtiili-/suodatinyksikon lahelld)
lohkoon 1 (1). PAINA lamménvaihdin tukevasti alas kiinni lohkoon.
2. SIIRRA lohko 2 yl&s (2). NAPSAUTA lamménvaihdin (F) ohjaimeen (5). PAINA se tukevasti
paikalleen. SIIRRA lohko 2 alas (2). Kiinnitd PAINAMALLA lujasti alas.
3. SIIRRA kaasuventtiilin/suodattimen potilasletkussa oleva puristussuljin (J) Luer-liittimen
viereen.
4. SULJE puristussuljin (J).
5. ASENNA potilasletku puristimen aukkoon 3 (3) ja kaasuventtiili/suodatin
lohkoon 4 (4). Taman vaiheen tarkempi kuvaus on:
+ kuvassa H-31B H-31B-ilmantunnistimelle/puristimelle.
+  kuvassa H-30/H-31A H-30- tai H-31A-ilmantunnistimelle/puristimelle.
«  kortissa, joka on kiinnitetty SA-1000:an SA-1000-ilmantunnistimelle/puristimelle.

H-1200/H-1028:n kertakayttosetin ilmaus
1. SULJE puristimet (A) ja (B) Y-liitdnnan ylépuolella.
2. POISTA pussipiikin suojus ja poista ilma nestepussista. ASETA piikki ilmattoman nestepussin
porttiin.
3. RIPUSTA piikillinen pussi painekammioon.
4. PURISTA tiputuskammiota (D), kunnes se on 1/2-3/4 taynna.
5. AVAA puristin (A). Neste virtaa kaasuventtiili/suodatinyksikkdon (G).
6. Irrota suodattimen sihdissé mahdollisesti olevat ilmakuplat NAPUTTAMALLA kaasuventtiilia/
suodatinta (G) voimakkaasti.
7. PAINA vihreda virran kytkentédpainiketta. llmantunnistin/puristin tekee virran
kytkentatestauksen.

« Virran kytkentétestauksen paatyttya ilmantunnistin/puristin menee toimintatilaan ja
Automaattinen toiminta -LED palaa.

« Jos kertakdyttosetti on asennettu vaarin, nesteenlammittimen Tarkista kertakayttosetit
-huomiomerkkivalo syttyy ja laite antaa huomioaanimerkin. Tarkista kertakayttdsetin
asennus taman julkaisun Vianmadritys-kohdan mukaisesti.

8. POISTA Luer-urossuojus (H) potilasletkun distaalipdasta ja AVAA puristussuljin (J). Anna
nesteen virrata, kunnes potilasletkussa ei ndy ilmaa.

9. SULJE rullapuristin (E), kun potilasletku on ilmattu.

10. lImaus on paattynyt. Tee potilasliitanta niin, ettei ilmaa jaa sisaan.
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H-1000- ja H-1025-nesteenlammittimen asennus
H-1000 ja H-1025 ovat nesteenlammittimid, joissa ei ole ilmantunnistustoimintoa. Katso tdman
tuotteen asennus- ja kdyttdohjeita Level 1° -kdyttoohjekirjasta.
H-1000/H-1025:n kertakdyttosetin asentaminen
Kertakdyttosetin asennusjarjestys on sama kuin nesteenlammittimen numeroitujen lohkojen
1-2-3.
1. TYONNA Ismménvaihtimen (F) alapaa (pd, joka on kaasuventtiili-/suodatinyksikén lahelld)
lohkoon 1 (1). PAINA lammdonvaihdin tukevasti alas kiinni lohkoon.
2. SIIRRA lohko 2 yl6s (2). NAPSAUTA lamménvaihdin (F) ohjaimeen (4). PAINA se tukevasti
paikalleen. SIIRRA lohko 2 alas (2). Kiinnitd PAINAMALLA lujasti alas.
3. KOHDISTA kaasuventtiili/suodatinyksikko (G) lohkoon 3 (3) ja PAINA se paikoilleen.
4. PAINA vihreda virran kytkentédpainiketta, joka sijaitsee virran ja hélytyksen testauksen
paneelissa, kytkedksesi virran nesteenlammittimeen.
+ Jos kertakayttosetti on asennettu oikein, vihred Automaattinen toiminto -LED syttyy
ndyttépaneeliin.
« Jos kertakdyttosetti on asennettu vaarin, nesteenlammittimen Tarkista kertakayttosetit
-huomiomerkkivalo syttyy ja laite antaa huomiodanimerkin. Tarkista kertakdyttosetin
asennus taman julkaisun Vianmédritys-kohdan mukaisesti.

H-1000/H-1025:n kertakayttosetin ilmaus
1. SULJE puristimet (A) ja (B) Y-liitdnnan ylapuolella.

2. POISTA pussipiikin suojus ja poista ilma nestepussista. ASETA piikki ilmattoman
nestepussin porttiin.

3. RIPUSTA piikillinen pussi i.v.-telineeseen tai painekammioon (jos kdytossa).

4. PURISTA tiputuskammiota (D), kunnes se on 1/2-3/4 taynna.

5. POISTA Luer-urossuojus (H) potilasletkun distaalipdastd ja AVAA nestepussin puristin (A).

6. SULJE rullapuristin (E), kun potilasletku on ilmattu. Kaasuventtiili/suodatinyksikko (G)
tayttyy itsestaan.

7. Irrota suodattimen sihdissa mahdollisesti olevat ilmakuplat NAPUTTAMALLA
kaasuventtiilid/suodatinta (G) voimakkaasti.

8. limaus on paattynyt. Tee potilasliitanta niin, ettei ilmaa jaa sisaan.

Suodattimen vaihtaminen
Vaihda kaasuventtiili/suodatinyksikkd joka 3. tunti tai kun suodatin tukkeutuu tai jos ilma
alkaa poistua hitaasti. Tarvitset seuraavan kaasuventtiili/suodatinyksikon:
« Level 1® F-10 -suodatin, jossa on kaasuventtiili
Sailytys
Sailyta viiledssd ja kuivassa paikassa. Ei saa altistaa darilampdatiloille.
Kayton jdlkeen
1. Sulje kaikki puristimet keskeyttaaksesi infuusion ennen nesteenlammittimen
sammuttamista.
2. Poista paine painekammiosta (jos kdytossd) ja poista nestepussi(t).
3. Irrota potilasletku ja irrota kertakdyttosetti nesteenlammittimesta ja ilmantunnistimesta/
puristimesta (jos kdytdssd).
Havittaminen
Havita polttamalla tai noudata sairaalan saantgja ja toimintaohjeita, jotka koskevat
tartuntavaarallisten materiaalien havittamista.
Kertakdyttosetin vianmaaritys
1. Tarkista kertakayttosetti -halytys

Sijainti Ratkaisu

Nesteenlammitin | Tarkista, ettd lammaonvaihdin (F) ja kaasuventtiili/
suodatinyksikko (G) on asetettu kunnolla paikalleen ja lohko 2
on tdysin alhaalla.

llImantunnistin/ Avaa luukku tarkistaaksesi potilasletkun asennus

puristin puristinurassa 3. (VAIN H-31B: Varmista, ettd luukun yldreunan
(H-30/H-31A/H-31B) | kieleke on tdysin ilmantunnistimen/puristimen sisélld ennen
kuin suljet luukun painamalla sen alas.)

2. Puristettu-hdlytys KA

Sijainti Ratkaisu
llmantunnistin/ Tarkista, ettd kaasuventtiili/suodatinyksikkd (G) on ilmattu ja
puristin asetettu kunnolla paikalleen lohkoon 4.

3. Ldmmonvaihtimen asennus on vaikeaa: voitele O-renkaat lohkoissa 1 ja 2. Katso tietoja
kayttoohjekirjan kunnossapito-osasta.

Smiths Medical- ja Level 1- suunnittelumerkit ja Level 1 ovat Smiths Medical ‘in tavaramerkkeja. ®-merkki
tarkoittaa, etta tavaramerkki on rekisterdity Yhdysvaltain patentti- ja tavaramerkkivirastossa sekd erdissa
muissa maissa.

©2014-2019 Smiths Medical. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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0 EAAHNIKA 08nyiec xprong
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D-100 DI-100
NoppoBeppiko oet EQ xopriynong vypwv Level 1°

MPOEIAOMOIHZH: Ot 08nyigc auTtég mMEPIEXOUV ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIA TNV ACPANR
XPrion Tou mPoidvToc. AlafAacTte OAOKANPO TO TIEPIEXOUEVO AUTWV TWV 08NYIWV XPONG,
GUUMEPIAAUBAVOHEVWV TWV TIPOEISOTIOINCEWV KAl TWV SNAWCEWV TTIPOGOXNG, TIPIV

amé Tn Xpron Tou MPoiovTog. Edv 8V akoAouBoETe CWOTA TIG TTPOEISOMOINCELG, TIG
SnAwoelg mpooox¢ Kat Tig 0dnyieg, Oa itav Suvato va mpokAnOei Bdvatog i cofapdg
TPAUMATIONAG OTOV 00OV

Evdsieig

To avaAwotpo ot D/DI-100 givat éva avaAwotpo oeT EQ xopriynong uypwv yia xprion o€
£vav aoBevry, Tou €xel oXeSIAOTEI yia Xprion amd eKMAIGEUUEVO LATPIKO TTIPOCWTTIKO, Yia TN
B¢ppavon aipatog kat evoPAERiwv Stalupdtwy. Mpoopiletal yia xprion amokAEIoTIKA pe
BeppavTrpeg uypwv Taxeiog pong Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 kat H-1200.



Mpodiaypagég

‘Oyko¢ apXIKig M\npwong 65 ml

MéyeBoc @iktpou (katd mpooéyylon) 170 ym

PuBudg evotaraéng: 8 otaydveg/ml

EUpOC xoprynong VOpHoBEPUIKWVY LypwV Eicobo¢ o€ Beppokpaocia 10 °C:
H-1200/H-1000 (35 °C - 41 °C) 30 ml/Aento - 650 ml/Aemto

Eicodoc o€ Beppokpaoia 20 °C:
30 ml/Aemté — 950 ml/Aemto

Méylotog pubuog pong 950 ml/Aento
(kpuotaloediig, 300 mmHg, kabetipag 8,5 F)
ANTENAEI=ZEIX
«  Aev mpoopiletal yla xprion otn Bépuavon atgomeTaliwy, Kpuol{nUATwy i evaiwpnudtwy
KOKKIOKUTTAPWV.

MPOEIAONOIHZEIZ

Edv Sev akoAouBoETE TIG TPOEISOTIOINTELG AUTEG, EVOEXETAL VA OUMBEL BAvaTtog ri coBapdg

TPAUUATIOPNOE TOu aoBevoug 1) Tou XpoTn:

«  AlaBAoTte Kat akohoubroTe ONEG TIG 08NYIEC, TNV EMIOAUAVON KAl TA CUVOSEUTIKA £yypapa
TTOU TIAPEXOVTAL PIE AUTH TNV LATPIKK CUOKELN. Edv dev akohouBrioete Tig 0dnyieg,
OUUTTEPINABAVOUEVWY OAWV TWV TIPOEISOTIOICEWV Kal TWV SNAWCEWV TTPOCOXNG, AUTO
Ba umopoUoE va €xel w amoTéAecpa To 6dvato 1) To coBapod TPAUUATIONO Tou acBevolg
TOU XPROTN.

«  A@aipéoTe ONO TOV 0€Pa a6 TOUG AOKOUG UYPOoU TPV amd Tn Sidtpnon Kat améd Tig
YPAUMEG UYPOU TPV amd Tn ouvSeon atov acBevry. EAv Sev To KAveTe, auTo eival Suvatd va
€XEL WG ATTOTENEOHA £yXUON A€Pa OTOV ACBEVH.

«  AvtikaBiotdre Tn didtagn eaépwong agpiwv/@iktpou KABEe TPeIC WpPeg N dtav amogpayBei
T0 @iNtpo 1| dTav e§agpwveTtal apyd o aépag. Eav Sev To KAVETE, auTO Ba éxel wg
AMOTENECUA HEIWDN TOU PUBHOU POriG. AUTO EVEEXETAIL VA EXEL WG ATIOTEAECHA AVETIAPKN
Beparneia Tou aoBevoug.

«  Mnv KQUITETE TOV AVTOANAKTN BgppotnTaG. H KAUWN evdéxetal va mpokaAéoel {nuid otov
AVTAAAKTN BEPUOTNTAG EMTPEMOVTAG TNV ETMKOIVWVIA HETAEY TOU AVAKUKAOQPOPOUVTOG
Stalvpatog Kat Tng 080U ED vypov, e amotéAeopa Tnv EQ xopriynon akatdAAnAwv uypwv.

« To aipa kat Ta mpoidvta aipatog Ba Rtav Suvatod va mepiéxouv maboydvoug
HIKpoopyaviopoug. Eav ev akoAouBrioeTe TV mMONTIKN Kat TiG S1adiKacieg Tou 1dpupatog
ya Blohoyikd emkivéuva uAikd, auto Ba itav Suvatd va odnyroel oe ékBeon og emPBAafn
maboyova.

«  Mnv emavaypnoIUOTIOIEITE ACKOUG UYPWV TTOU £X0UV TTANPWOEL HEPIKWG. ACKO{ LYPWV
TTOU £XOUV ATTOOTPAYYIOTE( HEPIKWG, ammd TOUG OTToiouG £XEl apalpeBei n akiba kat katdmv
enaveykataoTaBei, evoéxeTal va epiéxouv aépa Kat v xpnaotpomoinBouv givat uvatd
Va £XOUV WG ATOTEAECHA €yXUON aépa oTov aoBevr). Xpnolpormoleite pdvo vEoug aokoUg
LYpWV amd Toug omoioug £xel apalpedei o aépac.

« Hxpnon mapakAiviou GIATPOU PEIWONG TWV AEUKOKUTTAPWY EVEEXETAL VA TIPOKANEDEL
alpvidla amoéToun TTWon TNG APTNEIAKAG TECNG, ME ATTOTEAECHA AVATIVEVOTIKY Suopopia,
£pVONHA TOU TPOOWTTOU, KOINAKS AAYOG Kal vauTia, KaBwg Kal amwAELd TG OLUVEISNONG.
STOPATHOTE AUEOWG TN METAYYION KAl AKOAOUBAROTE TO TPWTOKOANO TOU I5pUUATOG yia TNV
QAVTILETWTTION TWV AVTISPACEWY HETAYYIONG.

«  MNapéxovtal avaA@olpa OET PUE AMOOTEIPWHEVN 086 LYPOU, N oToia eVEEKETAL VA
SlakuBeutei edv Ta mwpata Sev gival tomoBetnpéva otn Béon Toug. Mn XPNOIUOTIOIE(TE
AVAAWOIA OET GV TA TWHATA TWV OUVOESHWV Luer kat Twv akidwv dev givat otabBepd
TonmoBetnpéva otn B€on Toug 1y €dv ot cuvdéaelg Luer Sev eival acpaleic, S16T1 n 086¢
UypoU evEEXETal va PNV gival oTeipa Kat va TpokAnBei Bdvatog ) coBapdg TpavpaTtiopdg
ToU acBevouc.

«  Ta avalwolpa o€t mpoopifovTal yla pia xprion povo. lNa va PEIoETE Tov Kivéuvo
S1a0TAUPOUHEVNG MOAUVONG, NV ETTAVOXPNOIUOTIOLEITE TA AVAAWOIHA OET.

« Mn xpnotpomoleite aokoUG AUTOPETAYYIONG. Ot aoKoi AUTOUETAYYIONG EVOEKETAL VA
TIEPIEXOUV A€PQ, YEYOVOC TTOU UTTOPEL va TIPOKANEDEL £yXUon aépa oToV acBevr).

« H eykatdotaon, n apxikn mMAfpwaon Kat n xprion anaitolv aonmtn Texvikn. Eav
SEev XPNOIUOTIOIOETE AONTITN TEXVIKY EVOEXETAL VA TIPOKANBEL BAvaTog 1 coapog
TpavHaTIopdg Tou aoBevouc.

«  Edv givat eppavig n Suohetrtoupyia Tou e§0MAGHOU 1) TOU AVAAWGIUOU OET, 1N
XPNOIUOTIOLETE TO BEPUAVTHPA LYPWV.

«  Autd To mpoidv mepiéxel DEHP — edopéva mou mpoépxovrtal anmd peéTeg og {Wa
Kal EMSNUIONOYIKEG MENETEG EMIONPAIVOLV, AAAA OXL TIEPIOPIOTIKE, TOUG aKOAouBoug
KIvOUVOUG: AVEMBUUNTEG EMOPATELG OTNV EUPPUIKN avATTTUEN, VEPPIKH KAl NTTATIKA
TOEIKOTNTA, APVNTIKEG EMMTWOELG OTN YOVIROTNTA. IS1aitepn mpoooyri 600V apopd Tnv
£QAPHOYN TTPOIOVTWY TTOU TTEPLEXOUV POANIKEG EVWOELG amalteital yia Toug akdAouboug
TANBUOHOUG aoBeviv: Tatdid, €ykueg kat OnAalouoeg yuvaikeg. MNa meplocdTEPES
TIANPOPOPIEG OXETIKA PE TIG POANIKEG EVWOELS, QVaTPEETE OTOV SIKTUAKO TOTO TNG SMiths
Medical: www.smiths-medical.com/phthalates

MPOEIAOMOIHZEIZ yia Tov aviXveuTh aépa/c@lyKTipa

+  Howhvwon mpémel va TomoBeTeTal 6wWOTA TNV UTTOSOXT} CPLYKTAPA TOU AVIXVEUTH
aépa/optyktipa. Eav 6e Stacpalioste 6TI n cwArjvwon givat cwotd TomoBetnuévn otV
urtoSox I OPIYKTHPA, AUTO EVOEXETAL VA EXEL WG ATTOTENECHA aTTOTUYXia OTN S1AKOT TNG
£yxuong agpa.

« H evepyomoinon Tou GuvVayEPUOU aVIXVEUTH aépa/c@IyKTHpa Katd Tn SidpKela TG
£yXUONG UTTOSEIKVUEL OTL N POH LYPOU €XEL CTAUATHOEL Kt OTI ATTAITETAL APECN TTapéuBaon
TOU XEIPIOTH YIa TNV ATOKATACTACN TNG PONG UYPOU. H amoTuyia amokatdotacng TnG Porg
(HETA TNV EKKEVWOT TUXOV A€Pa 1 aPPOU) EVEEKETAL VA €XEL WG AmOTEAECHA TO Bdvato iy
Tov 00f3apd TPAVHATIONO TOU AoBEVOUG.

+ Mn 81akomTETE TN AetToUpyia TOL BEPUAVTHPA UYPWV OTAV O CUVAYEPHOG QVIXVEUTH aépa
eival evepydc. Eav Siakomei n Aeltoupyia Tou Bgppavtripa Lypwy O€ pia EVEPYH KATAoTAON
ouvayepPHoU, 0 QVIXVEUTNG aépa/o@lykTripag Ba avoiel kal o avixveutnc aépa Ba
amevepyomolnBei. Autd Ba umopoUoE va EMTPEPEL TN XOPryNon oTov acBevi Tuxov aépa
TTOU UTIAPXEL EVTOG TNG YPAUUG aoBeVoUG, Pe amoTéNeopa coBapod TPAuHaTIopd 1 Bavato.

«  Mpwv and kABe Xprion, TIPEMEL va EKTENEITAL O AEITOUPYIKOG ENEYXOG VIO TOV QVIXVEUTH aépa/
opyktripa. EGv omotadrimote omtikry evOEIKTIKN Auxvia Sev avapel fj To NXNTIKO onpa Sev
TIOPAYETAL, N XPNOLUOTIOIOETE TO BEPUAVTPA UYPWV. ATTOCUPETE APEOWG TN CUCKEUN
ané Tn xprion. Na v ac@alr xprion ToU avIXVEUTH aépa/oeLyKTrpa ival amapaitnta
TARPWE AEITOUPYIKA CUOTAKATA OTITIKOU KAl NXNTIKOU cuvayeppov.
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AHNAQZEIZ MPOZOXHX

Evéxetal va mpokAnBei SuoAeitoupyia, aotoyia fj {npid Tng CUOKEUNG v Sev TnpnBouv

QUTEG 0L SNAWOEIG TIPOOOXNG:

«  Katd v elcaywyr aokwv uypwv oToug BaAdpoug mieong, eMAEETE éva dyKIoTpo
avdptnong mou emtpémnel 0tn OUpa Tou AoKOU va avapTtdtal EAeVBepa otnv umodoxn
Ue ecoxr| Tou BpiokeTal 0To KATW PéPOC TNG Bupidag Tou Balduou. Edv ol BUpeC aoKwv
TomoBeTnBovV mavw amd Tnv umodoxr autr, Ba RTav dSuvatod va cUpRE HEWUEVN POT.

« Hopoomnovdiakn vopobeoia (twv H.M.A.) meptopilel TRV mOANON AUTHE TG CUOKEURG
pdvov amo 1[aTPoUE 1) KATOTIV EVTOANG LATPOU.

«  Ta 1aTpoTEXVONOYIKA TTPOIOVTA AMAITOUV CUYKEKPIMEVA XAPAKTNPIOTIKA UAIKWV Yla va
€xouv TNV mpoPAemopevn anddoon. Ta XapaKTNPIoTIKA auTd éxouv emaAnBeuTei yia pia
pévo xprion. OmoladnmoTe amomepa EMAVETEEEPYATIAG TOU OPYAVOU YIa EMTAKOAOUON
EMAVOXPNOIUOTIOINON MITOPE( VA EMNPEACEL APVNTIKA TNV OKEPAIOTNTA TOU OPYAVOU
1 va odnyroel og umofabuion Tng anédoong.

Eykatdaoctaon Ogppavtipa vypwv H-1200 kat
H-1028

O1 BepuavTrpeg vypwv H-1200 kat H-1028 eival Beppavtrpeg vypwv ME avixveuon aépa.
Avatpé€te 0To avTioTolXo eyxelpidlo Xelplopol Tou Level 1° yia mARpEelg 08nyieg OXETIKA HE TNV
£YKATAOTOON Kal TN XPrion auTtou Tou TTPoIdvVToG.

Eykatdotacn touv avalwaotipov o€t tov H-1200/H-1028

H akoloubBia eykatdotaong yia To avaAWOIO OET AVTIOTOIXEL OTA APIOUNUEVA TUAUATA UE TIG

ONMAVOELG 1-2-3-4 0To BeppavTripa LYPWV.

1. QOHZTE T0 KaTtWw dKpo Tou avtalAakTn Bepudtntag (F) [To dxpo eyyug mpog tn didtagn
e§aépwong agpiwv/@itpou] oTto TuApa ap. 1 (1). MIEXTE tov avtaAdkTn Bepudtntag mpog
TA KATW 0TABEPE, £TOL WOTE VA EQUPHUOTEL CWOTA HECA OTO TURAKA.

YYPETE T0 TUfipa ap. 2 TPog Ta emavw (2). KOYMIMQXTE tov avtaldktn Bepudtntag (F)

uéoa otov 08nyo (5). MIEZTE Tov 01a0epd 0Tn B£0N TOV, £T0L WOTE VA S1ACPANICETE OTL €XEL

£Qappooel owoTd. LYPETE to TpApa ap. 2 mpog ta katw (2). MIEETE mpog ta kdtw otabepd
yla va 10 aopaNioeTe.

METAKINHZTE 10 o@tyktiipa aUo@ing (J) otn ypappn acbevoig tng Sidtaéng eaépwong

agpiwv/@iktpou Simia oto ouvdeouo Luer.

4. KAEIZTE 1o o@lyktiipa cuo@iEng (J).

ErKATAZTHZTE tn ypapun acBevoug otnv umodoxr Tou o@lyKTipa ap. 3 (3) kat tn Sidtaén

e€agpwong agpiwv/@iktpou oTo TUAHA ap. 4 (4). MNa AemTopepr ameIKOVIoN auTol Tou

Bripatog, avatpé€te ota eEAC:

« oxnpa H-31B yia tov avixveutr aépa/o@tyktripa tou H-31B.

« oxnua H-30/H-31A yia tov avixveuth aépa/o@tyktripa tou H-30 i Tou H-31A.

+ TNV KAPTA avVaQopPAg Tou ouvodevel To SA-1000 yia TOV QVIXVEUTH 0€PO/CPIYKTHPA TOU
SA-1000.

ApXIKN MApwWOoN Tov avaAwaoipov oeT Tou H-1200/H-1028

. KAEIZTE toug o@tyktripeg (A) kat (B) mou Bpiokovtal emévw amd 1o cUVEESHO OXAHATOG Y.

AQAIPELTE To MWpa TG akidag aoKwv Kal apalpécTe TOV a€Pa amé Tov aoKo LYPOoU.

AIATPHZTE ™ B0pa Tou aokol uypoU Tou Sev TEPIEXEL AEpal.

KPEMAZXTE Ttov Tpunmpévo ackd oto Bahapo mieong.

MIEZTE 1o 8dAapo otdydnv poric (D) puéxpt va yepiost To 1/2 éwg ta 3/4 Tou Bahdpiou.

ANOI=TE 10 o@tyktripa (A). To uypo péel vtog Tng Sidtagng e€aépwong agpiwv/@iAtpou

(G).

6. KTYTMHZTE Suvartd tn didtaén egaépwong agpiwv/@iXtpou (G) yia va amokKoANACETE TUXOV

@UOANiSeC aépa amd Tov nOUO Tou Piktpou.

MATHXTE to mpdotvo koupmi évapéng Aettoupyiac. O avixveuTrg aépa/o@IyKTpac eKTeAel

£vav é\eyxo évapéng Aertoupyiag.

+  Kata tnv ohokArjpwaon tou eAéyxou évapéng Aeltoupyiag, o avixveutng aépa/
OQPIYKTAPAG EICEPKETAL OTOV TPOTIO AUTOUATNG AElToupYiag Ye avappévn tn LED
(Auyxvia) autépatng Aertoupyiac.

+  EdQv 10 avaAwolpo OET €xel eykataoTabei eo@alpéva, n VEEIKTIKY Auxvia TPocoxXnG
€NEyXOU QVOAWOIUWY TOU BEPUAVTPA LYPWV AVABEL KAl EVEPYOTIOLEITAL TO NXNTIKO
onpa mpoooxnc. EAEyETe TNV eykataotaon Tou avaAWOoIoU GET AKOAOUBWVTAG TIG
odnyieg mou MapEXOVTAL 0TV EVOTNTA «AVTILETWITION TTPORANUATWY» TOU TAPOVTOG
gyypagou.

AQAIPEXTE T0 0p0oevIKS mwua Luer (H) amé 1o mepipepikd dkpo tng Yypappng acBevoug kat

ANOI=TE 10 0@tyktripa cUo@IENG (J). A@HOTE TO UYPO VA PEVCEL LEXPL VA NV TTapaTnPEiTal

kaBoAou aépag otn ypapur acBevouc.

9. KAEIZTE tov Kuhidpevo ogtyktripa (E) otav Sievepyeitat n apyikri TARpwaon TG YPAUUAG

aoBevoug.

10. H apy1kr mAfjpwon éxel oAokAnpwOEei. Mpayuatomotote Tn ouvSeon Pe Tov acBevr Xwpic
mayidevon aépa.

Eykatraoctaon Ogppavripa vypwv H-1000 Kat
H-1025

Ot Beppavtipeg vypwv H-1000 kat H-1025 eival Bepuavtipeg uypwv XQPIZ avixveuon aépa.
Avatpé€te 0To avTioToIKO £YXEIPISIO XEIPIOHOU Tou Level 1° yia ARpEIC 0dnyieg OXETIKA e TV
£YKATAOTOON Kal TN XPrion auTtou Tou TTPoIdvVToG.

Eykatdaotaon Tou avaAwotpov ot tov H-1000/H-1025

H akoloubia eykatdotaong yia To avaAWOIO OET AVTIOTOIXEL OTA APIOUNUEVA TUAUATA UE TIG
ONUAVOELG 1-2-3 0TO BEPUAVTPA LYPWV.

1. QOHZTE T0 KaTWw dKpo Tou avtalAakTn Bepudtntag (F) [To dxpo eyyug mpog tn Sidtaén
e€aépwong agpiwv/@iAtpou] oTto TuApa ap. 1 (1). MIEXTE tov avtaAdktn Bepudtnrtag mpog
TA KATW 0TABEPE, £TOL WOTE VA EQUPHUOTEL CWOTA HECA OTO TURAKA.

YYPETE T0 TUipa ap. 2 TPog Ta emavw (2). KOYMIMQXTE tov avtaldktn Bepudtnrag (F)
uéoa otov 08nyo (4). MIEZTE Tov 01a0epd 0Tn B£0N TOV, £T0L WOTE VA S1ACPANICETE OTL €XEL
£Qappooel owoTd. LYPETE to TpApa ap. 2 mpog ta katw (2). MIEETE mpog ta kdtw otabepd
yla va 10 aopaNioeTe.
EYOYTPAMMIZTE 1n Sidtaén e€aépwong agpiwv/@iktpou (G) pe to Tuipa ap. 3 (3) kat
MNIEZTE 1o otn 6éon Tou.
4. NIEZTE 1o mpdotvo kouumi évapéng Aettoupyiag, mou Bpioketal oTov mivaka 1oX00og Kat
£NEYXOU OLVAYEPHWY, YO Va BECETE O€ AelToupyia To BepUavVTPA LYPWV.
«  Edv éxel eykataotabei owotd To avalwoipo oeT, Ba avdBel to mpdacivo LED (Auxvia)
aAUTOATNG AelToupyiag oTnv 086vn evoeiewv.
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+  EQv TO avoAWoIUO OET €xel eyKaTAOTAOE! E0QOAPEVQ, N EVEEIKTIKN AUXVia TPOCOXNG
€AEyXOU QVOAWOIUWY TOU BEPUAVTPA LYPWV AVABEL KAl EVEPYOTIOLEITAL TO NXNTIKO
onpa mpoooxn¢. ENEyETe Tnv eyKataotacn Tou avaAWOIOoU GET AKOAOUBWVTAG TIG
0odnyieg mou MapExovTal 0TV VOTNTA «AVTIMETWITION TPORANUATWY» TOU TAPOVTOG
£yypagou.

ApxXKi MAflpwan Tou avaAwotpov oet Tov H-1000/H-1025

. KAEIZTE toug o@iyktripeg (A) kat (B) mou Bpickovtal emdvw amd To cUVEEGHO OXAHATOC Y.
2. AOAIPEZTE To MWpa TNG aKiSag aoKwV Kal a@aip€oTe Tov aépa amd Tov aoko uypou.
AIATPHXTE tn BUpa Tou aokol uypoUl Tou Sev TTEPIEXEL AEpal.

KPEMAZXTE Tov Tpunmpévo ackd oTo otatd opou i oto Bdlapo mieong (€dv undpyel).
MIEZTE to 8AAapo otdydnv pong (D) péxpt va yepiost To 1/2 éwg Ta 3/4 Tou Bahdpou.

. AQAIPEXTE o apoevikd mwpa Luer (H) and to mepipepikd Akpo Tne ypapunig acBevoug kat
ANOI=TE T0 o@iyktpa (A) TPOG TOV aoko uypou.

KAEIZTE tov Kuhiopevo o@tyktripa (E) otav Sievepyeitat n apxIki TARpwon TS YPAUMAG
aoBevouc. H apxiki mijpwon tng Siatagng eaépwong aepiwv/giktpou (G) Ba yivel
autopata.

KTYMHZTE Suvatd tn Siataén e§aépwong agpiwv/@iktpou (G) yia va amoKOAOETE TUXOV
UOaNiSeg aépa amd Tov NBPO Tou Pitpou.

H apyiki mApwon €xet oAokAnpwOEei. MpayuatomotoTe Tn oUVSEoN HE Tov aoBevr Xwpig
mayidevon aépa.

Avtikatdotaon @iktpou

AvtikaBlotate T Sidatadn e€aépwong agpiwv/@iNtpou kABe 3 WPEeC fy 6Tav amoppaxdei To
@iNtpo 1 gdv e€aepwIveTal apyd o aépac. Oa XPELOOTEITE TNV MapakdTtw Sidtagn e§aépwong
agpiwv/@iNtpou:

« Oi\tpo Level 1° F-10 pe e€aépwon agpiwv

DuAagn

Duldooete o 5pooepd Kal ENPo xwpo. Mnv ekBéTeTe o€ akpaieg BepuokpacieC.

Metd tn xprion

. K\eioTe OAoUG TOUG OPIYKTHPEG Yla va SIAKOYETE TNV £yXUON, TIPOTOU ATIEVEPYOTTOIOETE
To BgppavTripa LypwV.
2. EktovwoTe TV migon amoé toug BaAdpoug mieong (eGv uTAPXOLV) Kal APAIPECTE OAOUG TOUG

QAOKOUG LYPWV.

3. Anoouv£oTe TN ypapur aoBgvoUg Kal a@alpéoTe TO aVaAWOIHO OET amod To Bepuavtrpa

UYPWV Kal TOV QVIXVEUTH aépa/o@tyKtripa (v umdpyel).

Améppipn
AmoppiYTE YE amoTé@pwon 1 CUMPWVA PE TNV TTOAITIKI) TOU VOOOKOUEIOU Kal TIG S1ad1Kaoieg
IOV 1oXUOUV yia TV amdpppn BLoAOYIKA EMKIVEUVOU UAIKOU.
AvTipETWMION TPOBANHATWY TOU AVAAWGIHOU OET
1. Zuvayepuog eNéyxou avalwotpwy 1V
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Oéon AdAupa
Ogppavtipag EAéy€te OT1 0 avTalakTng Beppotntag (F) kat n didtagn
uypwWV e€aépwang agpiwv/@idtpou (G) éxouv elcayBei MARpwe Kat oTt

TO TUHa ap. 2 BpioKeTal TEAEIWE TTPOG T KATW.

Avixveutic aépa/ | Avoi€te Tn BUpa yia va eAéyEeTe TN OWOTH EYKATAGTAON TNG
OPIYKTAPAC YPOMUAG aoBeVOUC oTnV UTTOSOoXH TOU OPLYKTHPa ap. 3.
(H-30/H-31A/H-31B) | (MONO A TO H-31B: BeaiwBeite T n y\wttida mou
Bpioketat oTnV emdvw MAeupd NG BUPAG éxel eloaxBei TARPWE
OTOV QVIXVEUTH A€PA/OQIYKTAPA TTPOTOU TECETE TNV MOPTA
TIPOG TA KATW Y10 VA KAEIOEL)

2. Tuvayeppoc ouoPIEng =K

©éon AdAupa
Avixveuticaépa/  |ENéyEte Ot éxel SievepynBei n apxikn mAnpwon tng didtadng
OQIYKTAPAG e€agpwaongc agpiwv/@idtpou (G) kai 6Tt £xel el00xOei MARPWE

OTO THAHa ap. 4.

3. AvtaM\akTng BeppotnTag Tou omoiou n eykatdotaon givat SUGKOAN: ATAVETE TOUG
OTEYAVWTIKOUG SAKTUNIOUG OTA THARKATA ap. 1 Kat ap. 2. AvatpéETe aTny evotnta
«ZUVTAPNON» Tou eyXelpISiou Xelplopou yia T Sadikacia.

Ta orjpata oxediacpou Smiths Medical kat Level 1, kaBwg kat To Level 1 givat epmopikd orjpata t¢ Smiths
Medical. To cOpBoAo ® umoSNAWVEL OTI TO EUMTOPIKO O €XEl KaTtaxwpnBei aTo ypageio Simwudtwy

EUPECITEXVIOC KA EUTTOPIKWV ONUATWY Twv H.M.A. Kat OpIGHEVWY AMNWY XWPWV.
©2014-2019 Smiths Medical. Me Tv em@UAagn OAwv Twv SIKAIWHATWV.
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é @ Not made with Do not use if
Caution Do not reuse. natural rubber latex package is damaged.
Sterile Fluid Path, Ethylene E—-j‘ Catalog
[reneTe] oxide gas sterilized Lot Number g Use by Quantity Number
/\/‘+’< Keep away ? Contains or Presence of Phthalate: bis(2-ethylhexyl)
%N\ from sunlight. Keep dry. phthalate (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates].
Authorized Representative in the
M Manufacturer M Date of Manufacture European Community
4

R X Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device
Do not bend heat exchanger. ONLY to sale by or on the order of a physician.

AR & = on) @ = [ 25+ 7 sl o] [E Trer] © BX

[ Attention. Ne pas réutiliser. Fabriqué sans latex naturel (caoutchouc). Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé. Trajet de liquide stérile, stérilisé au gaz (I'oxyde d'éthyléne). Numéro de lot. Utiliser avant le.
Quantité. Numéro de catalogue. Conserver a I'abri de la lumiére du soleil. Conserver au sec. Contient du phtalate
ou présence de phtalate: phtalate de bis(2-éthylhexyle) (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabricant.
Date de fabrication. Mandataire dans la Communauté européenne. Ne pas courber I'échangeur de chaleur.
Attention : La |égislation fédérale américaine n'autorise la vente de ce produit que sur prescription médicale.

[ Vorsicht. Nicht zur Wiederverwendung. Nicht mit Latex aus Naturkautschuk hergestellt. Inhalt bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden. Steriler Fliissigkeitsweg, Sterilisation mit Ethylenoxid. Chargenbezeichnung.
Verwendbar bis. Menge. Bestellnummer. Vor Sonnenlicht schiitzen. Trocken aufbewahren. Enthalt oder
Anwesenheit von Phthalate: Diethylhexylphthalat (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Hersteller.
Herstellungsdatum. Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft. Warmeaustauscher nicht verbiegen.
Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf
arztliche Verschreibung abgegeben werden.

[ Precaucion. No reutilizar. Fabricado sin latex de caucho natural. No utilizar si el envase esta danado. Trayectoria
del liquido estéril, esterilizada con 6xido de etileno. Codigo de lote. Fecha de caducidad. Cantidad. Nimero de
catalogo. Manténgase lejos de la luz solar. Manténgase en lugar seco. Contenido o presencia de ftalato:
di(2-etilhexil) ftalato (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Fabricante. Fecha de fabricacion.
Representante autorizado en la Comunidad Europea. No doblar el intercambiador de calor.

Precaucion: Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por
prescripcion facultativa.

I Attenzione. Non riutilizzare. Prodotto senza lattice di gomma naturale. Non utilizzare se la confezione &
danneggiata. Percorso fluidico sterile, sterilizzato con gas ossido di etilene. Codice del lotto. Utilizzare entro.
Quantita. Numero di catalogo. Tenere al riparo dalla luce solare. Tenere all'asciutto. Contiene o presenza di
ftalati: di(2-etilesil) ftalato (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabbricante. Data di fabbricazione.
Mandatario per la Comunita Europea. Non piegare lo scambiatore di calore.

Attenzione - La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

[ Let op. Niet opnieuw gebruiken. Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex. Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is. Steriel vloeistofpad, met ethyleenoxide gesteriliseerd. Batchcode. Te gebruiken voor. Aantal.
Catalogusnummer. Niet blootstellen aan zonlicht. Droog houden. Bevat ftalaat of er is ftalaat aanwezig:
bis(2-ethylhexyl) ftalaat (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabrikant. Fabricagedatum.
Gemachtigde in de Europese Gemeenschap. Warmtewisselaar niet buigen.

Let op: Krachtens de nationale wetgeving (van de VS) mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden verkocht.

[0 Precaucao. Nao reutilizar. Ndo fabricado com latex de borracha natural. Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada. Via de fluido estéril, esterilizado com gas dxido de etileno. Nimero de lote. Utilizar até. Quantidade.
Numero de catélogo. Manter afastado da luz solar. Manter seco. Contetido ou presenca de ftalato:
ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabricante. Data de fabrico.
Mandatario na Comunidade Europeia. Nao dobrar o permutador de calor.

Precaucao: A lei federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

B Forsiktighet. Far inte ateranvandas. Inte gjord med naturgummilatex. Fér inte anvéndas om férpackningen &r
skadad. Steril vatskebana, steriliserad med etylenoxid. Batchnummer. Anvénd fére. Kvantitet. Katalognummer.
Skyddas fér solljus. Forvaras torrt. Innehéller eller har férekomst av ftalat: bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates). Tillverkare. Tillverkningsdatum. Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen. Boj inte varmevéxlaren.

Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa order av ldkare.

(B Forsigtig. M4 ikke genanvendes. Ikke fremstillet af naturgummilatex. M3 ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget. Steril veeskevej, steriliseret med etylenoxid. Batchkode. Anvendes inden. Antal. Katalognummer. Ma
ikke udszettes for sollys. Opbevares tort. Indhold eller forekomst af phthalat: Bis(2-ethylhexyl) phthalat (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates). Fabrikant. Fremstillingsdato. Repraesentant i det Europaeiske Feellesskab.
Bgj ikke varmeveksleren.

Forsigtig: Ifolge amerikansk lov ma dette produkt kun szelges af eller pé ordination af en laege.

[ Forsiktig. Til engangsbruk. Ikke fremstilt med naturgummilateks. Mé ikke brukes hvis emballasjen er adelagt.
Steril vaeskebane, sterilisert med etylenoksidgass. Kode for parti. Brukes innen. Antall. Katalognummer.
Oppbevares utenfor direkte sollys. Oppbevares tort. Innhold eller forekomst av ftalat: bis(2-etylhexyl) ftalat
(DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Produsent. Produksjonsdato. Representant i Europa.

Ikke bay varmeveksleren.
Forsiktighet: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller bestilles av en lege.

@ Huomautus. Ei saa kayttad uudelleen. Ei valmistettu luonnonkumilateksista. Ei saa kayttad, jos pakkaus on
vahingoittunut. Steriili nestevéyla, steriloitu etyleenioksidikaasulla. Erinumero. Kéytettévd ennen. Mdéra.
Luettelonumero. Suojattava auringonvalolta. Pidettévd kuivana. Siséltad Phthalatea tai sen jaamia: bis(2-
etyylihexyl) phthalate (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Valmistaja. Valmistuspdiva. Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteisossa. Lammonvaihdinta ei saa taivuttaa.

Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan tamén vélineen saa myyda vain ldakari tai laakdrin méaardyksesta.

B NpoooxA. Mnv emavaypnoipomnoleite. Aev KaTaokevdleTal pe AATeE amé QUOIKS EAAOTIKG KSppL Mnv To
XPNOIMOTIOLEITE EAV 1 GUOKEVAT{a €Xel UTTOOTE( {NHId. ATOOTEIPWHEVN 08 LYPOU, ATTOCTEIPWHEVN HE OEPLO
o€eiblo Tou aiBuleviov. Kwdikog maptidag. Huepopnvia Aéng. Moadtnta. ApiBuog kataldyou. Awatnpeite
pakpla amé o nAiako euwe. Na Siatnpeitat oteyvo. Mepiéxet Oahika r umdpyel mapouaia GOANKWV:
@BaAikog &i-(2-aiBuhoetulo) eatépag (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Kataokeuaotric.
ApBpd¢ maptidag. Eouctodotnpévog avtimpdowmog ot Evpwmaikr Kowvdtnta. Mnv kapmtete Tov
avtaldaktn Beppdtnrac.

Mpoooyn: H opoomovdiakn vopoBeaia (twv H.M.A.) meplopilel v mwAnon autrc TN CUOKEVNE AUTHG HOVOV
QMo 1aTPOUG N KATOMIY EVIONG LATPOU.
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]
(] ENGLISH Instructions for Use
]
D-300 DI-300
Level 1° Normothermic L.V. Fluid Administration Set

WARNING: These instructions contain important information for safe use of the product.
Read the entire contents of these Instructions For Use, including Warnings and Cautions,
before using this product. Failure to properly follow warnings, cautions and instructions
could result in death or serious injury to the patient.

Indications

The D/DI-300 Disposable Set is a single patient use disposable LV. fluid administration set,
designed for use by trained medical professionals, for warming blood and I.V. solutions. It is
intended for use with Level 1° H-1000, H-1025, H-1028, and H-1200 Fast Flow Fluid Warmers
only.

Specifications
Priming Volume 90 ml
Filter Size (approximate) 170 micron
Drop Rate: 8 drops/ml
H-1200/H-1000 Normothermic (35°C - 41°C) 10°C input: 30 ml/min - 650 ml/min
Fluid Delivery Range 20°Cinput: 30 ml/min - 1100 ml/min
Maximum Flow Rate 1400 ml/min
(crystalloid, 300 mmHg, 8.5 F catheter)
CONTRAINDICATIONS
+ Not for use in warming platelets, cryo-precipitates, or granulocyte suspensions.
WARNINGS

Death or serious injury may occur to the patient or user if these warnings are not followed:

+ Read and follow all instructions, labeling, and accompanying documents supplied with this
medical device. Failure to follow instructions, including all warnings and cautions, could
result in death or serious injury to the patient or user.

+  Remove all air from the fluid bags before spiking and the fluid lines before connecting to
the patient. Failure to do so can result in infusion of air into the patient.

+ Replace Gas Vent/Filter Assembly every three hours, or when the filter becomes clogged,
or when air is slowly vented. Failure to do so will result in a reduction of flow rate. This may
result in inadequate patient treatment.

+ Do not bend the heat exchanger. Bending may damage the heat exchanger allowing
communication between the recirculating solution and LV. fluid path, resulting in the L.V.
delivery of inappropriate fluids.

+ Blood and blood products could contain pathogenic organisms. Failure to follow
institutional policy and procedures for biomedical-hazardous materials could lead to
exposure to harmful pathogens.

+ Do not re-use partially full fluid bags. Fluid bags that have been partially drained, un-
spiked, and then reinstalled may contain air, which if used can result in infusion of air into
the patient. Use only new fluid bags from which the air has been removed.

+ Use of a bedside leukocyte reduction filter may cause a sudden precipitous drop in blood
pressure resulting in respiratory distress, facial flushing, abdominal pain and nausea, and
loss of consciousness. Immediately stop transfusion, and follow institution’s protocol for
treatment of transfusion reactions.

+ Disposable Sets are supplied with a sterile fluid path which may be compromised if the
caps are not in place. Do not use Disposable Sets if Luer and spike caps are not securely in
place, or if Luer connections are not secure as the fluid path may not be sterile and may
cause death or serious injury to the patient.

» Disposable Sets are for single use only. To reduce the risk of cross contamination, do not
reuse Disposable Sets.

+ Do not use auto-transfusion bags. Auto-transfusion bags may contain air that can result in
infusion of air into the patient.

+ Set-up, priming, and use require aseptic technique. Failure to use aseptic technique may
result in death or serious injury to the patient.

+ Do not use the Fluid Warmer if equipment or Disposable Set malfunction is evident.

+ This product contains DEHP - data derived from animal and epidemiological studies
outline the following risks, but are not limited to: Adverse effects on fetal development,
kidney and liver toxicity, negative impact on fertility. Special attention on the application
of phthalate products should be given for the following patient populations: pediatrics,
pregnant and nursing women. For further information on phthalates please refer to the
Smiths Medical website: www.smiths-medical.com/phthalates

WARNINGS for the Air Detector/Clamp

+ The tubing must be properly placed in the Clamp Slot of the Air Detector/Clamp. Failure to
ensure that the tubing is correctly positioned in the Clamp Slot may result in failure to stop
air infusion.

+ Activation of the Air Detector/Clamp alarm during infusion indicates that fluid flow has
stopped and that immediate operator intervention is required to restore fluid flow. Failure
to reinstate flow (after purging any air or foam) may result in death or serious injury to the
patient.

+ Do not turn OFF the Fluid Warmer when the Air Detector alarm is active. If the Fluid
Warmer is powered OFF in an active alarm state, the Air Detector/Clamp will open and the
Air Detector will become disabled. This could allow any air within the Patient Line to be
delivered to the patient resulting in serious injury or death.

« The functional test for the Air Detector/Clamp accessory must be performed before each
use. If any visual indicator does not illuminate or the audible signal does not sound, do not
use the Fluid Warmer. Remove the device from service immediately. Fully functional visual
and audible alarm systems are essential for the safe use of the Air Detector/Clamp.

CAUTIONS
Malfunction, failure, or damage to the device may occur if these cautions are not followed:

+ When loading fluid bags into Pressure Chambers, choose a hanging hook that allows the
bag port to hang freely in the indented slot at the bottom of the chamber door. If bag



ports are positioned above this slot, diminished flow could occur.

+ Federal (U.S.A) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

-« Medical devices require specific material characteristics to perform as intended. These
characteristics have been verified for single use only. Any attempt to re-process the
device for subsequent re-use may adversely affect the integrity of the device or lead to
deterioration in performance.

H-1200 and H-1028 Fluid Warmer Set-up

H-1200 and H-1028 are Fluid Warmers WITH air detection. Refer to the appropriate
Level 1° Operator’s Manual for complete instructions on the set-up and use of this product.

Installing the Disposable Set for H-1200/H-1028

The installation sequence for the Disposable Set corresponds to the numbered Blocks marked
1-2-3-4 on the Fluid Warmer.

. PUSH the bottom end of the Heat Exchanger (F) (the end near the Gas Vent/Filter
Assembly) into #1 Block (1). PRESS the Heat Exchanger down firmly to properly seat in the
block.

SLIDE #2 Block up (2). SNAP Heat Exchanger (F) into guide (5). PRESS firmly into place to
ensure it is properly seated. SLIDE #2 Block down (2); PUSH down firmly to secure.

MOVE the pinch clamp (J) on the Patient Line of the Gas Vent/Filter next to the Luer
connector.

CLOSE the pinch clamp (J).

INSTALL the Patient Line into #3 clamp slot (3) and the Gas Vent/Filter Assembly into #4
Block (4). For a detailed illustration of this step, refer to the following:

« illustration H-31B for the H-31B Air Detector/Clamp.

« illustration H-30/H-31A for the H-30 or H-31A Air Detector/Clamp.

« the reference card attached to the SA-1000 for the SA-1000 Air Detector/Clamp.

Priming the Disposable Set for H-1200/H-1028
1. CLOSE clamps (A), (B), and (C) above the Y-connector.
2. REMOVE the bag spike cap and remove air from the fluid bag. SPIKE the port of air-free
fluid bag.
3. HANG the spiked bag in the Pressure Chamber.
4, SQUEEZE drip chamber (D) until 1/2 to 3/4 full.
5. OPEN clamp (A). Fluid flows into the Gas Vent/Filter Assembly (G).
6
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. Vigorously TAP Gas Vent/Filter Assembly (G) to dislodge air bubbles from the filter screen.
. PRESS the green Power ON button. The Air Detector/Clamp runs a Power ON test.
+Upon completion of the Power ON test, the Air Detector/Clamp enters Automatic
Operation mode with the Automatic Operation LED (light) illuminated.
+ If the Disposable Set is incorrectly installed, the Fluid Warmer’s Check Disposables
attention indicator illuminates and the audible attention signal activates. Check
the installation of the Disposable Set following the directions provided in the
Troubleshooting section of this document.
8. REMOVE male Luer cap (H) from the distal end of the Patient Line, and OPEN pinch clamp
(J). Allow fluid to flow until no air is observed in the Patient Line.
9. CLOSE roller clamp (E) when Patient Line is primed.
10. Priming is complete. Make patient connection without entrapping air.

H-1000 and H-1025 Fluid Warmer Set-up

H-1000 and H-1025 are Fluid Warmers WITHOUT air detection. Refer to the appropriate Level
1° Operator’s Manual for complete instructions on the set-up and use of this product.

Installing the Disposable Set for H-1000/H-1025
The installation sequence for the Disposable Set corresponds to the numbered Blocks marked
1-2-3 on the Fluid Warmer.

1. PUSH the bottom end of the Heat Exchanger (F) (the end near the Gas Vent/Filter
Assembly) into #1 Block (1). PRESS the Heat Exchanger down firmly to properly seat in the
block.

2. SLIDE #2 Block up (2). SNAP Heat Exchanger (F) into guide (4). PRESS firmly into place to
ensure it is properly seated. SLIDE #2 Block down (2); PUSH down firmly to secure.

3. ALIGN the Gas Vent/Filter Assembly (G) into the #3 Block (3) and PRESS it into place.

4. PRESS the green Power ON button, located on the Power and Alarm Test Panel, to turn ON
the Fluid Warmer.

+ Ifthe Disposable Set is correctly installed, the green Automatic Operation LED (light)
illuminates on the display panel.

+ If the Disposable Set is incorrectly installed, the Fluid Warmer’s Check Disposables
attention indicator illuminates and the audible attention signal activates. Check
the installation of the Disposable Set following the directions provided in the
Troubleshooting section of this document.

Priming the Disposable Set for H-1000/H-1025

. CLOSE clamps (A), (B), and (C) above the Y-connector.

2. REMOVE the bag spike cap and remove air from the fluid bag. SPIKE the port of air-free
fluid bag.

HANG the spiked bag from L.V. pole or Pressure Chamber (if present).

SQUEEZE drip chamber (D) until 1/2 to 3/4 full.

5. REMOVE male Luer cap (H) from the distal end of the Patient Line, and OPEN clamp (A) to
the fluid bag.

CLOSE roller clamp (E) when Patient Line is primed. The Gas Vent/Filter Assembly (G) will
self-prime.

. Vigorously TAP Gas Vent/Filter Assembly (G) to dislodge air bubbles from the filter screen.
8. Priming is complete. Make patient connection without entrapping air.
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Filter Replacement
Replace the Gas Vent/Filter Assembly every 3 hours, or when the filter becomes clogged, or if
air is venting slowly. You will need the following Gas Vent/Filter Assembly:

+ Level 1° F-30 Filter with Gas Vent

Storage
Store in a cool dry place. Do not expose to temperature extremes.

After Use
1. Close all clamps to discontinue infusion before turning Fluid Warmer OFF.
2. Unpressurize the Pressure Chamber(s) (if present) and remove the fluid bag(s).



3. Disconnect the patient line and remove the Disposable Set from the Fluid Warmer and Air
Detector/Clamp (if present).
Disposal
Dispose by incineration or follow hospital policy and procedure applicable for disposal of
biohazardous material.
Troubleshooting the Dispgsable Set
1. Check Disposables Alarm ¥ [

Location Solution

Fluid Warmer Check that Heat Exchanger (F) and Gas Vent/ Filter Assembly
(G) are fully inserted, and #2 Block is fully down.

Air Detector/Clamp |Open door to check Patient Line for proper installation in
(H-30/H-31A/H-31B) | #3 Clamp Slot. (H-31B ONLY: Ensure tab on the top edge of
the door is fully inserted into the Air Detector/Clamp before
pushing door down to close.)

2. Clamped Alarm =KP

Location Solution
Air Detector/Clamp |Check that the Gas Vent/ Filter Assembly (G) is primed and is
fully inserted in #4 Block.
3. Difficult to install Heat Exchanger: Lubricate O-Rings in #1 and #2 Blocks. Refer to the
Operator’s Manual Maintenance section for procedure.
Smiths Medical and Level 1 design marks and Level 1 are trademarks of Smiths Medical. The symbol ®

indicates the trademark is registered in the U.S. Patent and Trademark office and certain other countries.
©2014-2019 Smiths Medical. All rights reserved.
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[ FRANCAIS Mode d’emploi
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D-300 DI-300
Kit d’administration IV de soluté normothermique Level 1®

AVERTISSEMENT : Ce mode d’emploi contient des informations importantes pour
I"utilisation sans danger du produit. Lire I'intégralité du contenu de ce mode d’emploi, y
compris les avertissements et mises en garde, avant d'utiliser le produit. Le non respect
des avertissements, des mises en garde et du mode d’emploi risque d’entrainer la mort
ou des lésions graves au patient.

Indications

Le kit jetable D/DI-300 est un kit d’administration IV de soluté, pour patient unique, destiné a
une utilisation par des professionnels de la santé formés, pour le réchauffement du sang et de
solutés IV. Elle est exclusivement destinée a une utilisation avec les réchauffeurs a débit rapide
Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 et H-1200.

Spécifications

Volume d’amorcage 90 ml

Taille de filtre (environ) 170 pm

Vitesse du goutte-a-goutte : 8 gouttes/ml

Plage de perfusion de soluté normothermique Intranta 10 °C:30 - 650 ml/min
H-1200/H-1000 (35 °C - 41 °C) Intrant @ 20 °C: 30 - 1100 ml/min
Débit maximum 1400 ml/min

(cristalloide, 300 mm Hg, cathéter de 8,5 Fr)
CONTRE-INDICATIONS

+ Ne pas utiliser pour le réchauffage de plaquettes, de cryoprécipités ou de suspensions de
granulocytes.

AVERTISSEMENTS

Le non-respect de ces avertissements risque d'entrainer la mort ou des lésions graves au

patient ou a l'utilisateur :

- Lire attentivement toutes les instructions, étiquetage et documents d’accompagnement
fournis avec cet appareil médical. Le non-respect du mode demploi, y compris de tous les
avertissements et précautions, risque d'entrainer la mort ou des lésions graves au patient
ou a l'utilisateur.

« EBvacuer tout I'air des poches de soluté avant de les perforer, ainsi que des lignes de soluté
avant de les raccorder au patient. Le non-respect de cette consigne peut provoquer la
pénétration accidentelle d'air dans le corps du patient.

+ Remplacer 'ensemble dégazeur/filtre toutes les trois heures, si le filtre est encrassé ou si le
dégazage est lent. Le non-respect de cette consigne peut provoquer un ralentissement du
débit. Ceci peut compromettre le traitement du patient.

+ Ne pas courber I'échangeur de chaleur. Toute courbure de I'échangeur de chaleur peut
I'endommager et faire communiquer la solution recirculante et le circuit IV du soluté, avec
pour résultat la perfusion IV d'un soluté inapproprié.

+ Lesang et les produits sanguins peuvent contenir des organismes pathogenes.
Linobservation des directives et des procédures de I'établissement sur la manipulation
des matiéres présentant un risque biologique peut entrainer une exposition a des agents
pathogenes nocifs.

+ Ne pas réutiliser les poches de soluté partiellement vides. Une poche de soluté réinstallée
apreés avoir été partiellement vidée et en avoir retiré le perforateur peut contenir de l'air
: son utilisation peut donc provoquer la pénétration accidentelle d'air dans le corps du
patient. N'utiliser que des poches de soluté neuves dont on a évacué tout l'air.

+ Lutilisation d'un filtre de réduction leucocytaire au chevet du patient peut entrainer une
chute brutale et soudaine de la tension artérielle entrainant une détresse respiratoire, une
rougeur du visage, des douleurs abdominales accompagnées de nausées et une perte
de connaissance. Interrompre immédiatement la transfusion et suivre le protocole de
I'établissement pour le traitement des réactions transfusionnelles.

«+ Les kits jetables sont fournis avec un circuit de soluté stérile dont la stérilité risque d’étre
compromise si les capuchons ne sont pas en place. Ne pas utiliser un kit jetable dont les
capuchons Luer et du perforateur ne sont pas en place ou dont les connexions Luer ne sont
pas bien fixées. Ceci peut compromettre la stérilité du circuit de soluté et entrainer le déces
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ou des lésions graves au patient.

Les kits jetables sont a usage unique. Pour diminuer le risque de contamination croisée, ne
pas réutiliser les kits jetables.

Ne pas utiliser des poches d’autotransfusion. Les poches d'autotransfusion peuvent
contenir de I'air, ce qui peut induire une injection d'air dans l'organisme du patient.
Linstallation, 'amorcage et I'utilisation doivent étre effectués sous asepsie. Le non-respect
d’une technique aseptique peut entrainer des Iésions graves ou le déces du patient.

Ne pas utiliser le réchauffeur de soluté en cas de dysfonctionnement manifeste du matériel
ou d'un kit jetable.

Ce produit contient du DEHP. Les données provenant d'études réalisées chez I'animal et
d'études épidémiologiques soulignent notamment les risques suivants : effets indésirables
sur le développement foetal, néphrotoxicité et hépatotoxicité, impact négatif sur la
fertilité. Une attention particuliére doit étre portée a I'utilisation de produits contenant
des phtalates chez les populations de patients suivantes : enfants, femmes enceintes et
allaitantes. Pour plus d'informations sur les phtalates, veuillez consulter le site Internet de
Smiths Medical : www.smiths-medical.com/phthalates.

AVERTISSEMENTS pour le détecteur d’air/clamp
La tubulure doit étre correctement placée dans la fente du clamp de lI'ensemble détecteur
d‘air/clamp. Si on ne s'assure pas du positionnement correct de la tubulure dans la fente
du clamp, cela peut empécher I'arrét de la perfusion d‘air.
L'activation de I'alarme du détecteur d'air/clamp pendant une perfusion indique que
le débit de soluté s'est arrété et que l'opérateur doit intervenir immédiatement pour le
restaurer. Si le débit n'est pas immédiatement rétabli (aprés avoir purgé I'air ou la mousse),
la mort ou des Iésions graves peuvent survenir au patient.
Ne pas mettre le réchauffeur de soluté sur Arrét lorsque I'alarme du détecteur dair est
activée. Si le réchauffeur de soluté est mis sur Arrét lorsque I'alarme du détecteur d'air est
activée, le détecteur d'air/clamp s'ouvre et le détecteur d'air est désactivé. Ceci pourrait
permettre a l'air éventuel dans la ligne patient d'étre injecté au patient, entrainant des
lésions graves, voire le déces.
Le test fonctionnel du détecteur d'air/clamp doit étre effectué avant chaque utilisation.
Si I'un des voyants ne s'allume pas ou que I'un des signaux sonores n'est pas émis, ne pas
utiliser le réchauffeur de soluté. Mettre immédiatement I'appareil hors service. L'utilisation
sans danger du détecteur d'air/clamp nécessite des systemes d’alarmes visuelles et
sonores en excellent état.

PRECAUTIONS

Un mauvais fonctionnement, une défaillance ou 'endommagement du dispositif peuvent
survenir si ces mises en garde ne sont pas observées :

Lors de l'installation de poches de soluté dans les chambres sous pression, choisir un
crochet de suspension permettant a l'orifice de la poche de pendre librement dans la fente
au bas de la porte de la chambre. Si les orifices des poches sont positionnés plus haut que
cette fente, il existe un risque de débit insuffisant.

La législation fédérale américaine n‘autorise la vente de ce produit que sur prescription
médicale.

Les dispositifs médicaux requiérent des caractéristiques matérielles spécifiques pour étre
utilisés comme prévu. Ces caractéristiques ont été avérées uniquement en cas d’'usage
unique. Toute tentative de retraitement du dispositif en vue d’une réutilisation peut
gravement compromettre son intégrité ou ses performances.

Configuration des réchauffeurs de soluté
H-1200 et H-1028

Les réchauffeurs de soluté H-1200 et H-1028 sont MUNIS d’une détection dair. Se reporter

au manuel d'utilisation de Level 1° approprié pour des instructions compleétes sur la
configuration et |'utilisation de ce produit.

Installation du kit jetable pour H-1200/H-1028

La séquence d'installation du kit jetable correspond aux blocs marqués 1-2-3-4 du réchauffeur.

1.

w

POUSSER sur I'extrémité inférieure de I'échangeur de chaleur (F) (I'extrémité située a
proximité de I'assemblage dégazeur/filtre) dans le bloc n° 1 (1). APPUYER fermement vers
le bas sur I'échangeur de chaleur pour le caler correctement dans le bloc.

. GLISSER le bloc n° 2 vers le haut (2). ENCLIQUETER I'échangeur de chaleur (F) dans le guide

(5). APPUYER fermement pour s'assurer qu'il est installé correctement. GLISSER le bloc n° 2
vers le bas (2) ; APPUYER fermement vers le bas pour le fixer solidement.

. DEPLACER le clamp a pince (J) sur la ligne patient de I'ensemble dégazeur/filtre prés du

raccord Luer.

. FERMER le clamp a pince (J).
. INSTALLER la ligne du patient dans la fente du clamp n° 3 (3) et I'ensemble dégazeur/filtre

dans le bloc n° 4 (4). Pour une illustration détaillée de cette étape, se reportera:

+ Tlillustration H-31B pour le détecteur d'air/clamp H-31B.

« lillustration H-30/H-31A pour le détecteur d'air/clamp H-30/H-31A.

+ lafiche de référence attachée au SA-1000 pour le détecteur d’air/clamp SA-1000.

Amorcage du kit jetable pour H-1200/H-1028
1. FERMER les clamps (A), (B) et (C) au-dessus du connecteur en Y.
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. RETIRER le capuchon du perforateur et extraire I'air de la poche de soluté. PERFORER

l'orifice de la poche de soluté sans air.

3. SUSPENDRE la poche perforée dans la chambre sous pression.
4.
5
6

PINCER la chambre a gouttes (D) jusqu’a ce qu'elle soit remplie a moitié ou au 3/4.

. OUVRIR le clamp (A). Le soluté sécoule dans I'ensemble dégazeur/filtre (G).
. TAPOTER vigoureusement l'ensemble dégazeur/filtre (G) pour déloger les bulles d'air

éventuelles de I'écran du filtre.

APPUYER sur le bouton vert Marche. Le détecteur d'air/clamp effectue un test de mise en

marche.

+ Lorsque le test de mise en marche est terminé, le détecteur d’air/clamp entre en
mode Fonctionnement automatique et la DEL (témoin lumineux) Fonctionnement
automatique s'allume.

«+  Sile kit jetable est incorrectement installé, le voyant d'alerte Vérification des éléments
jetables du réchauffeur de soluté s'allume et le signal d'alerte sonore est émis. Vérifier
I'installation du kit jetable en suivant les instructions de la section Dépannage de ce
document.

. RETIRER le capuchon du raccord Luer male (H) de I'extrémité distale de la ligne du patient

et ouvrir le clamp a pince (J). Laisser le soluté sécouler jusqu’a ce que la ligne patient soit
completement purgée de l'air.



9. FERMER le clamp a roulette (E) quand la ligne patient est amorcée.
10. Lamorgage est terminé. Effectuer le raccord patient sans laisser pénétrer d'air.

Configuration des réchauffeurs de soluté
H-1000 et H-1025

Les réchauffeurs de soluté H-1000 et H-1025 sont DEPOURVUS de détection d'air. Se
reporter au manuel d'utilisation de Level 1° approprié pour des instructions complétes sur la
configuration et |'utilisation de ce produit.

Installation du kit jetable pour H-1000/H-1025

La séquence d'installation du kit jetable correspond aux blocs marqués 1-2-3 du réchauffeur
de soluté.

1. POUSSER sur l'extrémité inférieure de I'échangeur de chaleur (F) (I'extrémité située a
proximité de I'assemblage dégazeur/filtre) dans le bloc n° 1 (1). APPUYER fermement vers
le bas sur I'échangeur de chaleur pour le caler correctement dans le bloc.

2. GLISSER le bloc n°® 2 vers le haut (2). ENCLIQUETER I'échangeur de chaleur (F) dans le guide
(4). APPUYER fermement pour s'assurer qu'il est installé correctement. GLISSER le bloc n° 2
vers le bas (2) ; APPUYER fermement vers le bas pour le fixer solidement.

3. ALIGNER I'ensemble dégazeur/filtre (G) sur le bloc n° 3 (3) et LAPPUYER en place.

4. APPUYER sur le bouton vert Marche du panneau d’alimentation et de test des alarmes
pour mettre en marche le réchauffeur de soluté.

+ Sile kit jetable est correctement installé, la DEL verte Fonctionnement automatique
(témoin lumineux) s'allume dans le panneau d'affichage.

+  Sile kit jetable est incorrectement installé, le voyant d'alerte Vérification des éléments
jetables du réchauffeur de soluté s'allume et le signal d'alerte sonore est émis. Vérifier
I'installation du kit jetable en suivant les instructions de la section Dépannage de ce
document.

Amorcage du kit jetable pour H-1000/H-1025

. FERMER les clamps (A), (B) et (C) au-dessus du connecteur enY.

2. RETIRER le capuchon du perforateur et extraire I'air de la poche de soluté. PERFORER
l'orifice de la poche de soluté sans air.

. SUSPENDRE la poche perforée a la potence I.V. ou dans la chambre sous pression (s'il y en a

une).

PINCER la chambre a gouttes (D) jusqu’a ce qu'elle soit remplie a moitié ou au 3/4.

. RETIRER le capuchon du raccord Luer male (H) de I'extrémité distale de la ligne patient et

OUVRIR le clamp (A) de la poche de soluté.

FERMER le clamp a roulette (E) quand la ligne patient est amorcée. Lensemble dégazeur/

filtre (G) s'amorce automatiquement.

TAPOTER vigoureusement I'ensemble dégazeur/filtre (G) pour déloger les bulles d'air

éventuelles de Iécran du filtre.

L'amorcage est terminé. Effectuer le raccord patient sans laisser pénétrer d'air.
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Remplacement du filtre
Remplacer 'ensemble dégazeur/filtre toutes les 3 heures, lorsque le filtre est obstrué ou sile
dégazage est lent. Vous devez disposer de 'ensemble dégazeur/filtre suivant :
«  Filtre avec dégazeur F-30 Level 1®
Entreposage
Entreposer en lieu frais et sec. Ne pas exposer a des températures extrémes.
Apreés usage
. Fermer tous les clamps pour interrompre la perfusion avant d'éteindre le réchauffeur de

soluté.
Dépressuriser la ou les chambres sous pression (s'il y en a) et retirer la ou les poches de

soluté.
. Débrancher la ligne patient et sortir le kit jetable du réchauffeur et du détecteur d'air/

clamp (sily enaun).
Elimination
Incinérer ou observer les consignes et procédures de I'établissement hospitalier applicables a
I'élimination de matériel présentant un danger biologique.
Dépannage du kit jetable
1. Alarme Vérification des éléments jetables ‘|£|'
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Emplacement Solution

Réchauffeur de Vérifier que I'échangeur de chaleur (F) et 'ensemble dégazeur/

soluté filtre (G) sont completement insérés, et que le bloc n°® 2 est
complétement abaissé.

Détecteur d'air/ Ouvrir la porte pour vérifier que la ligne patient est

clamp correctement insérée dans la fente du clamp n° 3.

(H-30/H-31A/H-31B) | (UNIQUEMENT pour le H-31B : Vérifier que l'onglet du bord
supérieur de la porte est complétement inséré dans le
détecteur d'air/clamp avant de pousser la porte vers le bas
pour la fermer.)

2. Alarme clampée oI

Emplacement Solution
Détecteur d'air/ Vérifier que I'ensemble dégazeur/filtre (G) est amorcé et
clamp complétement inséré dans le bloc n°® 4.

3. Difficulté d'installation de I'échangeur de chaleur : Lubrifier les joints toriques des blocs n°
1 etn° 2. Pour la procédure, se reporter a la section Entretien du Manuel d'utilisation.

Les marques de design Smiths Medical et Level 1 ainsi que Level 1 sont des marques déposées de Smiths
Medical. Le symbole ® indique que cette marque est enregistrée aupreés du Bureau des brevets et marques de
commerce des Etats-Unis ainsi que dans certains autres pays.

©2014-2019 Smiths Medical. Tous droits réservés.
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D-300 DI-300
Level 1° normothermes Infusionsset

WARNHINWEIS: Diese Anleitung enthalt wichtige Informationen zur sicheren
Anwendung des Produkts. Die Gebrauchsanleitung einschlie8lich aller Warn- und
Vorsichtshinweise vollstandig durchlesen, bevor das Produkt verwendet wird.
Nichtbeachtung der Anleitungen und der Warn- und Vorsichtshinweise kann zu
schweren Verletzungen und zum Tod des Patienten fiihren.

Indikationen

Das D/DI-300 Einwegset ist ein zum einmaligen Gebrauch bei einem Patienten bestimmtes
Infusionsset, das zur Erwarmung von Blut und Infusionslésungen durch geschultes
medizinisches Fachpersonal vorgesehen ist. Es ist ausschlieBlich zum Gebrauch mit Level 1°
H-1000, H-1025, H-1028 und H-1200 Fast-Flow-Fliissigkeitswarmern bestimmt.

Technische Daten

Befillvolumen 90 ml

FiltergroBe (ungefahr) 170 pm

Tropfrate: 8 Tropfen/ml

Spanne der Flissigkeitsabgabe bei H-1200/ Bei 10 °C Einlauftemperatur:
H-1000 normotherm (35 °C - 41 °C) 30 ml/min - 650 ml/min

Bei 20 °C Einlauftemperatur:
30 ml/min - 1100 ml/min

Maximale Flussrate 1400 ml/min
(kristalloid, 300 mmHg, 8,5-Fr.-Katheter)

KONTRAINDIKATIONEN
+  Nicht zum Erwarmen von Thrombozyten, Kryopréazipitaten oder Granulozyten-
Suspensionen verwenden.

WARNHINWEISE

Nichtbeachten dieser Warnhinweise kann zum Tod oder zu schweren Verletzungen des

Patienten oder Benutzers fiihren:

»  Samtliche Anweisungen, Etikettierungen und Begleitunterlagen fiir dieses medizinische
Gerét sind durchzulesen und zu befolgen. Die Nichtbeachtung von Anweisungen, Warn- und
Vorsichtshinweisen kann zu schweren oder tédlichen Verletzungen von Patienten oder
Anwendern fihren.

+ Aus den Flissigkeitsbeuteln vor dem Anstechen und aus den Fliissigkeitsleitungen vor dem
AnschlieBen an den Patienten samtliche Luft entfernen. Nichtbeachtung dieser Anforderung
kann zur Luftinfusion beim Patienten fiihren.

- Die Entgasungs-/Filterbaugruppe ist alle drei Stunden oder bei verstopftem Filter bzw.
langsamer Luftableitung auszuwechseln. Nichtbeachtung dieser Anforderung fiihrt zu einer
verringerten Flussrate. Dies kann zu einer fehlerhaften Behandlung des Patienten fiihren.

« Warmeaustauscher nicht verbiegen. Ein Verbiegen kann zur Beschadigung des
Waérmeaustauschers und damit zu einer Verbindung zwischen der Umlaufldsung und dem
Infusionsflissigkeitsweg fiihren, sodass ungeeignete Fliissigkeiten infundiert werden.

+  Blut und Blutprodukte kénnen pathogene Organismen enthalten. Die Richtlinien und
Verfahrensvorschriften der Klinik fiir biologisch gefahrliche Materialien sind einzuhalten, um
Kontakt mit gesundheitsschadlichen Pathogenen zu vermeiden.

+ Angebrochene Flissigkeitsbeutel nicht wieder verwenden. Angebrochene Fliissigkeitsbeutel,
deren Dorn entfernt wurde und die anschlieend erneut eingesetzt werden, kénnen Luft
enthalten, was zur Infusion von Luft in den Patienten fihren kann. AusschlieBlich neue
Flussigkeitsbeutel verwenden, aus denen die Luft entfernt wurde.

+ Die Benutzung eines bettseitigen Leukozytenreduktionsfilters kann einen plétzlichen, starken
Blutdruckabfall verursachen, was zu Atemnot, Gesichtsrétung, Schmerzen im Unterleib,
Ubelkeit und Bewusstlosigkeit fithren kann. Die Transfusion sofort abbrechen und das
Protokoll der jeweiligen Einrichtung zur Behandlung von Transfusionsreaktionen befolgen.

- Die Einwegsets werden mit einem sterilen Flussigkeitsweg geliefert, der beeintrachtigt
sein kann, wenn die Kappen nicht befestigt sind. Die Einwegsets nicht verwenden, wenn
die Luer- und Dornkappen nicht fest angebracht oder die Luer-Verbindungen nicht sicher
angeschlossen sind, da das Flissigkeitssystem dann evtl. unsteril ist, was tédliche oder
schwere Folgen fiir den Patienten haben kann.

+ Einwegsets sind nur fiir Einmalgebrauch vorgesehen. Einwegsets nicht wieder verwenden,
um die Gefahr von Kreuzkontamination zu reduzieren.

+ Keine Autotransfusionsbeutel verwenden. Autotransfusionsbeutel konnen Luft enthalten, die
so in den Patienten infundiert werden kénnte.

+ Bei Aufbau, Befiillung und Verwendung sind aseptische Techniken anzuwenden.

Wird nicht aseptisch gearbeitet, kann dies zu schweren Verletzungen oder zum Tod des
Patienten fiihren.

+ Den Flussigkeitswéarmer nicht verwenden, wenn eine offensichtliche Fehlfunktion des Gerates
oder des Einwegsets vorliegt.

+ Dieses Produkt enthdlt DEHP - Laut Daten aus Tier- und epidemiologischen Studien bestehen
bei DEHP folgende Risiken, sind aber nicht beschréankt auf: Nachteilige Auswirkungen auf die
fetale Entwicklung, Nieren-und Lebertoxizitat, negative Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit.
Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von Phthalat-Produkten fiir die folgenden
Patientengruppen geboten: Kinder, schwangere und stillende Frauen. Weiterfiihrende
Informationen zu Phtalaten erhalten Sie auf der Website von Smiths Medical unter:
www.smiths-medical.com/phthalates.

WARNHINWEISE fiir die Luftdetektor/Klemme

+ Der Schlauch muss richtig in den Klemmschlitz der Luftdetektor/Klemme eingesetzt
werden. Falls der Schlauch nicht richtig im Klemmschlitz sitzt, wird die Infusion von Luft
mdoglicherweise nicht verhindert.

+ Die Aktivierung des Luftdetektor/Klemmen-Alarms wéahrend der Infusion bedeutet, dass der
Flussigkeitsstrom unterbrochen wurde und ein sofortiger Eingriff des Bedieners erforderlich
ist, um den Flussigkeitsstrom wiederherzustellen. Wird der Fliissigkeitsstrom nicht
wiederhergestellt (hachdem vorhandene Luft oder Schaum herausgesptilt wurden), kann
dies todliche oder schwere Verletzungen des Patienten zur Folge haben.



Den Flussigkeitswéarmer bei aktiviertem Luftdetektor-Alarm nicht ausschalten. Wenn der
Fliissigkeitswarmer bei aktiviertem Alarm ausgeschaltet wird, 6ffnet sich die Luftdetektor/
Klemme und der Luftdetektor wird deaktiviert. Dadurch kann dem Patienten in der
Patientenleitung befindliche Luft infundiert werden und zu schweren Verletzungen oder zum
Tod fihren.

Vor jedem Gebrauch muss die Funktionspriifung der Luftdetektor/Klemme durchgefiihrt
werden. Wenn eine optische Anzeige nicht leuchtet oder das akustische Signal nicht ertont,
darf der Flussigkeitswarmer nicht benutzt werden. Das Gerat sofort auBer Betrieb nehmen.
Fir den sicheren Gebrauch der Luftdetektor/Klemme ist eine einwandfreie Funktion der
optischen und akustischen Alarmsysteme unbedingt erforderlich.

VORSICHTSHINWEISE

Wenn diese Vorsichtshinweise nicht befolgt werden, kann es zu Fehlfunktion, Ausfall oder
Beschddigung des Gerdts kommen:

Beim Einsetzen von Flissigkeitsbeuteln in die Druckkammern einen Aufhdngehaken
wahlen, der es gestattet, dass die Beutel6ffnung ungehindert im Schlitzam Boden der
Kammerklappe hidngen kann. Wenn die Beuteléffnungen tiber diesem Schlitz positioniert
werden, kann dies einen verringerten Durchsatz zur Folge haben.

In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt
oder auf arztliche Verschreibung abgegeben werden.

Medizinische Produkte erfordern bestimmte Materialeigenschaften, um ihre vorgesehene
Funktion erfiillen zu kénnen. Diese Eigenschaften wurden nur fiir eine einmalige
Anwendung validiert. Jeder Versuch der Wiederaufbereitung fiir weitere Anwendungen
kann die Integritat des Produktes beeintrachtigen oder zu einer schlechteren Funktion
fuihren.

Aufbau des H-1200 und H-1028 Fliissigkeitswarmers
H-1200 und H-1028 sind Fliissigkeitswarmer MIT Luftdetektor. Die vollstandige Anleitung zu
Aufbau und Gebrauch dieses Produkts ist dem entsprechenden Level 1° Bedienungshandbuch
zu entnehmen.

Installation des Einwegsets fiir den H-1200/H-1028

Die Installationsabfolge des Einwegsets entspricht den mit 1-2-3-4 nummerierten Blocken auf
dem Flussigkeitswarmer.

1.
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Das untere Ende des Warmeaustauschers (F) (das Ende nahe der Entgasungs-/
Filterbaugruppe) in Block Nr. 1 (1) SCHIEBEN. Den Wéarmeaustauscher fest nach unten
DRUCKEN, damit er richtig im Block sitzt.

. Block Nr. 2 (2) nach oben SCHIEBEN. Den Wéarmeaustauscher (F) in die Fiihrung (5)

EINRASTEN LASSEN. Fest HINEINDRUCKEN, damit er sicher richtig sitzt. Block Nr. 2 (2) nach
unten SCHIEBEN; zur Fixierung fest nach unten DRUCKEN.

. Die Quetschklemme (J) auf der Patientenleitung der Entgasungs-/Filterbaugruppe neben

den Luer-Anschluss SCHIEBEN.

. Die Quetschklemme (J) SCHLIESSEN.
. Die Patientenleitung in Klemmschlitz Nr. 3 (3) und die Entgasungs-/Filterbaugruppe in

Block Nr. 4 (4) INSTALLIEREN. Eine detaillierte Darstellung dieses Vorgangs zeigen:

« betreffend die H-31B Luftdetektor/Klemme Abbildung H-31B.

« betreffend die H-30 oder H-31A Luftdetektor/Klemme Abbildung H-30/H-31A.

« betreffend die SA-1000 Luftdetektor/Klemme die am SA-1000 angebrachte
Informationskarte.

Befiillung des Einwegsets fiir den H-1200/H-1028
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. Klemmen (A), (B) und (C) oberhalb der Y-Verbindung SCHLIESSEN.
. Die Kappe des Beuteldorns ABNEHMEN und den Flussigkeitsbeutel entliften. Anschluss

des luftfreien Fliissigkeitsbeutels ANSTECHEN.

. Den angestochenen Beutel in die Druckkammer HANGEN.

. Tropfkammer (D) ZUSAMMENDRUCKEN, bis sie 1/2 bis 3/4 voll ist.

. Klemme (A) OFFNEN. In die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) flieBt Fliissigkeit.

. Kréftig auf die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) KLOPFEN, um Luftblasen aus dem Filtersieb

zu entfernen.

Die griine Einschalttaste DRUCKEN. Die Luftdetektor/Klemme fiihrt einen Einschalttest

durch.

« Nach Abschluss des Einschalttests geht die Luftdetektor/Klemme in Automatikbetrieb
Uiber, und die Automatikbetrieb-LED leuchtet auf.

« Wenn das Einwegset nicht richtig installiert ist, leuchtet die Anzeige ,Einwegset priifen”
des Flussigkeitswarmers, und das akustische Hinweissignal ertont. Die Installation
des Einwegsets entsprechend den Anweisungen im Abschnitt,,Fehlersuche” dieser
Anleitung Uberprifen.

Die Kappe vom Luer-Stecker (H) am distalen Ende der Patientenleitung ABNEHMEN und

die Quetschklemme (J) OFFNEN. Fliissigkeit flieBen lassen, bis die Patientenleitung sichtbar

luftfrei ist.

Rollklemme (E) SCHLIESSEN, sobald die Patientenleitung befillt ist.

10. Der Befiillvorgang ist nun beendet. Verbindung zum Patienten herstellen und auf

Luftfreiheit achten.

Aufbau des H-1000 und H-1025 Fliissigkeitswarmers

H-1000 und H-1025 sind Fliissigkeitswarmer OHNE Luftdetektor. Die vollstandige Anleitung zu
Aufbau und Gebrauch dieses Produkts ist dem entsprechenden Level 1° Bedienungshandbuch

Zu

entnehmen.

Installation des Einwegsets fiir den H-1000/H-1025
Die Installationsabfolge des Einwegsets entspricht den mit 1-2-3 nummerierten Blocken auf
dem Flussigkeitswarmer.

N
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. Das untere Ende des Warmeaustauschers (F) (das Ende nahe der Entgasungs-/

Filterbaugruppe) in Block Nr. 1 (1) SCHIEBEN. Den Wéarmeaustauscher fest nach unten
DRUCKEN, damit er richtig im Block sitzt.

. Block Nr. 2 (2) nach oben SCHIEBEN. Den Wéarmeaustauscher (F) in die Fiihrung (4)

EINRASTEN LASSEN. Fest HINEINDRUCKEN, damit er sicher richtig sitzt. Block Nr. 2 (2) nach
unten SCHIEBEN; zur Fixierung fest nach unten DRUCKEN.

. Die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) auf Block Nr. 3 (3) AUSRICHTEN und fest EINDRUCKEN.
. Die griine Einschalttaste im Strom- und Alarmtest-Feld DRUCKEN, um den

Flissigkeitswarmer einzuschalten.

« Wenn das Einwegset richtig installiert ist, leuchtet im Anzeigefeld die griine
Automatikbetrieb-LED auf.

« Wenn das Einwegset nicht richtig installiert ist, leuchtet die Anzeige ,Einwegset priifen”
des Flissigkeitswarmers, und das akustische Hinweissignal ertont. Die Installation



des Einwegsets entsprechend den Anweisungen im Abschnitt,Fehlersuche” dieser
Anleitung tberprifen.
Befiillung des Einwegsets fiir den H-1000/H-1025
. Klemmen (A), (B) und (C) oberhalb der Y-Verbindung SCHLIESSEN.
2. Die Kappe des Beuteldorns ABNEHMEN und den Flussigkeitsbeutel entliften. Anschluss
des luftfreien Flssigkeitsbeutels ANSTECHEN.
. Den angestochenen Beutel am Infusionsstander oder (falls vorhanden) in der
Druckkammer AUFHANGEN.
. Tropfkammer (D) ZUSAMMENDRUCKEN, bis sie 1/2 bis 3/4 voll ist.
Die Kappe vom Luer-Stecker (H) am distalen Ende der Patientenleitung ABNEHMEN und die
Klemme (A) zum Fliissigkeitsbeutel OFFNEN.
6. Rollklemme (E) SCHLIESSEN, sobald die Patientenleitung befiillt ist. Die Entgasungs-/
Filterbaugruppe (G) fillt sich selbsttatig.
. Kréftig auf die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) KLOPFEN, um Luftblasen aus dem Filtersieb
zu entfernen.
8. Der Befiillvorgang ist nun beendet. Verbindung zum Patienten herstellen und auf
Luftfreiheit achten.

Filterwechsel
Die Entgasungs-/Filterbaugruppe alle 3 Stunden oder bei verstopftem Filter bzw. langsamer
Luftableitung auswechseln. Benétigt wird folgende Entgasungs-/Filterbaugruppe:

+ Level 1° F-30 Filter mit Entgasungsvorrichtung

Lagerung
Kihl und trocken lagern. Keinen extremen Temperaturschwankungen aussetzen.
Nach dem Gebrauch
1. Zum Beenden der Infusion zundachst alle Klemmen schlieBen und dann den
Flissigkeitswarmer abschalten.
2. Druckkammer(n) (falls vorhanden) drucklos machen und Flussigkeitsbeutel
herausnehmen.
3. Die Patientenleitung trennen und das Einwegset von Flussigkeitswarmer und Luftdetektor/
Klemme (falls vorhanden) entfernen.

Entsorgung
Durch Verbrennung oder nach den Klinikrichtlinien und Verfahrensvorschriften fiir die
Entsorgung von biologisch geféhrlichem Material entsorgen.
Fehlersuche beim Einwegset
1. Alarm Einwegset prifen” V[

N

w
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~N

Ort Lésung

Flssigkeitswarmer |Uberpriifen, ob Warmeaustauscher (F) und Entgasungs-/
Filterbaugruppe (G) ganz eingesetzt und Block Nr. 2 ganz
heruntergeschoben sind.

Luftdetektor/ Klappe 6ffnen, um zu Gberpriifen, ob die Patientenleitung
Klemme richtig in Klemmschlitz Nr. 3 installiert ist. (NUR beim H-31B:
(H-30/H-31A/H-31B) | Darauf achten, dass die Lasche am oberen Klappenrand ganz
in die Luftdetektor/Klemme eingesetzt ist, ehe die Klappe zum
SchlieBen nach unten gedrtickt wird.)

2. Alarm ,Klemme geschlossen” KR

Ort Lésung
Luftdetektor/ Uberpriifen, ob die Entgasungs-/Filterbaugruppe (G) befiillt
Klemme und ganzin Block Nr. 4 eingesetzt ist.

3. Bei schwer zu installierenden Warmeaustauschern die O-Ringe in Block Nr. 1
und 2 schmieren. Die genaue Anleitung findet sich im Abschnitt,Wartung” des
Bedienungshandbuchs.

Das Smiths Medical Geschmackmuster und das Level 1 Geschmackmuster sowie Level 1 sind Marken von Smiths
Medical. Das Symbol ® bedeutet, dass die Marke beim Patent- und Warenzeichenamt der USA und einiger
anderer Lander eingetragen ist.

©2014-2019 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.
|
[ ESPANOL Instrucciones de uso

D-300 DI-300
Equipo de administracion de fluidos intravenosos normotérmicos
Level 1°

ADVERTENCIA: Estas instrucciones contienen informacion importante para el uso
seguro del producto. Lea todas estas instrucciones de uso, incluidas las advertencias
y precauciones, antes de utilizar este producto. Si no se siguen correctamente las
advertencias, las precauciones y las instrucciones, podrian provocarse la muerte o
lesiones graves al paciente.

Indicaciones

El equipo desechable D/DI-300 es un equipo de administracién de fluidos intravenosos
desechable para uso en un solo paciente, disefiado para ser utilizado por personal médico
cualificado para el calentamiento de sangre y soluciones intravenosas. Esta indicado para
utilizarse con los calentadores de fluidos de flujo rdpido Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 y
H-1200 solamente.

Especificaciones

Volumen de cebado 90 ml

Tamano del filtro (aproximado) 170 um

indice de goteo: 8 gotas/ml

Rango de administracion de fluidos Entrada de 10 °C: de 30 ml/min

normotérmicos (35 °C - 41 °C) a 650 ml/min

del H-1200/H-1000 Entrada de 20 °C: de 30 ml/min
a 1100 ml/min

Velocidad de flujo méaximo 1400 ml/min

(cristaloide, 300 mm Hg, catéter de 8,5 F)
1



CONTRAINDICACIONES
«  No debe utilizarse para calentar plaquetas, crioprecipitados ni granulocitos.

ADVERTENCIAS

Si no se siguen estas advertencias, puede ocasionarse la muerte o lesiones graves al paciente

o al usuario:

« Leaysigatodas las instrucciones, etiquetas y documentos adjuntos que se suministran
con este dispositivo médico. Si no se siguen las instrucciones, incluidas todas las
advertencias y precauciones, podrian producirse lesiones graves o la muerte del paciente
o del usuario.

- Extraiga todo el aire de las bolsas de fluido antes de perforarlas y de los tubos de fluidos
antes de conectarlos al paciente; de no hacerlo, podria producirse la infusion de aire en el
paciente.

« Cambie el conjunto de filtro y linea de descarga de gases cada tres horas, o cuando el filtro
se obstruya o la descarga de aire sea lenta. Si no lo hace, se producird una disminucién de
la velocidad de flujo. Esto puede provocar el tratamiento inadecuado del paciente.

« No doble el intercambiador de calor. Doblar el intercambiador de calor podria dafiarlo,
permitiendo la comunicacion entre la solucién recirculante y la via del fluido intravenoso,
dando como resultado la administracién intravenosa de fluidos inadecuados.

- Lasangrey los hemoderivados podrian contener organismos patégenos. Si no se siguen
las normas del centro y los procedimientos para materiales biomédicos peligrosos, podria
producirse la exposicion a patégenos peligrosos.

«  No vuelva a utilizar las bolsas parcialmente llenas de fluido. Las bolsas de fluido que se
hayan vaciado parcialmente y se hayan vuelto a instalar después de retirarles el perforador
pueden contener aire. Si se utilizan estas bolsas, puede infundirse aire al paciente. Utilice
solamente bolsas nuevas de fluido a las que se les haya eliminado el aire.

« Eluso de un filtro para disminucién de leucocitos junto a la cabecera de la cama podria
causar la caida repentina y precipitada de la tension arterial con el resultado de disnea,
rubefaccion facial, dolor abdominal, nduseas y pérdida del conocimiento. Detenga la
transfusion inmediatamente y siga el protocolo del centro para el tratamiento de las
reacciones a las transfusiones.

« Los equipos desechables se presentan con una trayectoria de liquido estéril que podria
comprometerse si las tapas no estan en su lugar. No utilice los equipos desechables si las
tapas Luer y de los perforadores no estan bien fijadas en su lugar, o si las conexiones Luer no
estan bien aseguradas, ya que la via del fluido podria perder la esterilidad y causar la muerte
o lesiones graves al paciente.

« Los equipos desechables son para un solo uso exclusivamente. Para reducir el riesgo de
contaminacién cruzada, no vuelva a utilizar los equipos desechables.

« No utilice bolsas de autotransfusion. Las bolsas de autotransfusiéon pueden contener aire
que puede llevar a la infusion de aire en el paciente.

« Utilice una técnica aséptica para la configuracion, el cebado y el uso de la unidad. Si no se
utiliza una técnica aséptica, se puede ocasionar la muerte o lesiones graves al paciente.

«  No utilice el calentador de fluidos si es evidente el mal funcionamiento del equipo o del
equipo desechable.

« Este producto contiene DEHP. Los datos derivados de los estudios en animales y
epidemiologicos detallan los siguientes riesgos, entre otros: efectos adversos sobre el
desarrollo fetal, toxicidad renal y hepatica, impacto negativo sobre la fertilidad. Debe
prestarse especial atencion al realizar la aplicacion de productos con ftalatos en los
siguientes grupos de pacientes: pacientes pediatricos, mujeres embarazadas y mujeres
lactantes. Para mas informacion sobre los ftalatos, consulte el sitio web de Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates

ADVERTENCIAS para el detector de aire y pinza

« Los tubos deben colocarse correctamente en la ranura de la pinza del detector de aire y
pinza. Si los tubos no estan correctamente colocados en la ranura de la pinza, puede que no
se evite la infusion de aire.

« Laactivacion de la alarma del detector de aire y pinza durante la infusion indica que el flujo
de fluido se ha detenido y que se requiere la intervencion inmediata del operador para
restablecerlo. Si no se reinicia el flujo (después de eliminar el aire o la espuma que pueda
haber), se puede ocasionar la muerte o lesiones graves al paciente.

« No apague el calentador de fluidos cuando la alarma del detector de aire esté activa. Si el
calentador de fluidos se apaga mientras haya una alarma activa, el detector de aire y pinza
se abrird y el detector de aire se desactivara. Esto podria permitir que el aire que pueda
haber presente en el tubo del paciente se administre al paciente y le cause la muerte o
lesiones graves.

« La prueba funcional del detector de aire y pinza debe realizarse antes de cada uso. Si no se
ilumina algun indicador visual o no suena la sefial sonora, no utilice el calentador de fluidos.
Ponga el dispositivo fuera de servicio inmediatamente. El correcto funcionamiento de los
sistemas de alarma visuales y sonoros es esencial para el uso seguro del detector de aire y
pinza.

PRECAUCIONES

Si no se siguen estas precauciones, el dispositivo puede funcionar incorrectamente y presentar

averias o dafos:

« Cuando se carguen las bolsas de fluido en las camaras de presion, elija un colgador que
permita que el orificio de la bolsa cuelgue libremente en la ranura situada en la parte inferior
de la puerta de la cdmara. Si los orificios de las bolsas estan ubicados por encima de esta
ranura, podria producirse una disminucion del flujo.

«+ Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por
prescripcion facultativa.

« El material de los dispositivos médicos debe reunir caracteristicas especificas para funcionar
como es debido. Dichas caracteristicas Ginicamente se han verificado para un solo uso.
Cualquier intento de reprocesar el dispositivo para su ulterior reutilizacion puede afectar
negativamente a la integridad del mismo o dar lugar a fallos en su funcionamiento.

Instalacion de los calentadores de fluidos
H-1200y H-1028

EI'H-1200y el H-1028 son calentadores de fluidos CON deteccion de aire. Para obtener
instrucciones completas para la instalacién y el uso de este producto, consulte el manual del
operador de Level 1° correspondiente.

Instalacion del equipo desechable para el H-1200/H-1028

La secuencia de instalacion del equipo desechable corresponde a los bloques numerados
marcados 1, 2, 3y 4 en el calentador de fluidos.
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. EMPUJE el extremo inferior del intercambiador de calor (F) (el extremo cerca del conjunto de
filtro y linea de descarga de gases) para introducirlo en el bloque
n.° 1 (1). PRESIONE el intercambiador de calor firmemente hacia abajo para asentarlo
adecuadamente en el bloque.

. DESLICE hacia arriba el bloque n.° 2 (2). ENCAJE el intercambiador de calor (F) en la guia (5).
PRESIONELO firmemente en su lugar para asegurarse de que esté adecuadamente asentado.
DESLICE hacia abajo el bloque n.° 2 (2); EMPUJELO firmemente hacia abajo para asegurarlo.

. DESPLACE la pinza de compresion (J) sobre el tubo del paciente del conjunto de filtro y linea

de descarga de gases hasta colocarla al lado del conector Luer.

CIERRE la pinza de compresion (J).

. INSTALE el tubo del paciente en la ranura de la pinza n.° 3 (3) y el conjunto de filtro y linea
de descarga de gases en el bloque n.° 4 (4). Para ver una ilustracion detallada de este paso,
consulte lo siguiente:

+ ilustracion H-31B para el detector de aire y pinza H-31B.
+ ilustracion H-30/H-31A para el detector de aire y pinza H-30 o H-31A.
+ latarjeta de referencia fijada al SA-1000 para el detector de aire y pinza SA-1000.

Cebado del equipo desechable para el H-1200/H-1028
. CIERRE las pinzas (A), (B) y (C) por encima del conector en «Y».
2. RETIRE la tapa del perforador de la bolsa y extraiga el aire de la bolsa de fluido. PERFORE el
orificio de entrada de la bolsa de fluido libre de aire.
. CUELGUE la bolsa perforada en la cdmara de presion.
. APRIETE la cdmara de goteo (D) hasta que se llene hasta la mitad o las tres cuartas partes de
su capacidad.
. ABRA la pinza (A). El fluido fluye al interior del conjunto de filtro y linea de descarga de gases
Q).
Dé unos firmes GOLPECITOS al conjunto de filtro y linea de descarga de gases (G) para
expulsar las burbujas de aire que pueda haber en la rejilla del filtro.
. PULSE el botén verde de encendido. El detector de aire y pinza realiza una prueba de
encendido.
+ Al completar la prueba de encendido, el detector de aire y pinza entra en modo de
funcionamiento «Automético» con el LED de funcionamiento «Automético» iluminado.
+ Siel equipo desechable estd instalado incorrectamente, se ilumina el indicador de
atencion «Comprobar el equipo desechable» del calentador de fluidos y suena una
sefal sonora de atencion. Compruebe la instalacién del equipo desechable siguiendo
las instrucciones proporcionadas en la seccién «Solucién de problemas» de este
documento.
. RETIRE la tapa Luer macho (H) del extremo distal del tubo del paciente y ABRA la pinza de
compresion (J). Deje que fluya el fluido hasta que no se vea aire en el tubo del paciente.
9. Una vez cebado el tubo del paciente, CIERRE la pinza rotatoria (E).
10. Se ha completado el cebado. Realice la conexidn al paciente sin atrapar aire.

Instalacion de los calentadores de fluidos H-1000 y
H-1025

EI'H-1000y el H-1025 son calentadores de fluidos SIN deteccion de aire. Para obtener
instrucciones completas para la instalaciéon y el uso de este producto, consulte el manual del
operador de Level 1° correspondiente.

Instalacion del equipo desechable para el H-1000/H-1025

La secuencia de instalacion del equipo desechable corresponde a los bloques numerados
marcados 1,2y 3 en el calentador de fluidos.

1. EMPUJE el extremo inferior del intercambiador de calor (F) (el extremo cerca del conjunto
defiltro y linea de descarga de gases) para introducirlo en el bloque n.° 1 (1). PRESIONE el
intercambiador de calor firmemente hacia abajo para asentarlo adecuadamente en el bloque.

2. DESLICE hacia arriba el bloque n.° 2 (2). ENCAJE el intercambiador de calor (F) en la guia (4).
PRESIONELO firmemente en su lugar para asegurarse de que esté adecuadamente asentado.
DESLICE hacia abajo el bloque n.° 2 (2); EMPUJELO firmemente hacia abajo para asegurarlo.

3. ALINEE el conjunto de filtro y linea de descarga de gases (G) en el bloque n.° 3 (3),y
PRESIONELO en su lugar.

4. PULSE el botén verde de encendido, situado en el panel de encendido/apagado y de prueba
de alarmas, para encender el calentador de fluidos.

+  Siel equipo desechable esta instalado correctamente, se ilumina el LED verde de
funcionamiento «Automatico» del panel de visualizacion.

» Siel equipo desechable esta instalado incorrectamente, se ilumina el indicador de
atencion «Comprobar el equipo desechable» del calentador de fluidos y suena una sefal
sonora de atencion. Compruebe la instalacién del equipo desechable siguiendo las
instrucciones proporcionadas en la secciéon «Solucion de problemas» de este documento.

Cebado del equipo desechable para el H-1000/H-1025
. CIERRE las pinzas (A), (B) y (C) por encima del conector en «Y».
2. RETIRE la tapa del perforador de la bolsa y extraiga el aire de la bolsa de fluido. PERFORE el
orificio de entrada de la bolsa de fluido libre de aire.
. CUELGUE la bolsa perforada en el soporte para fluido intravenoso o en la cdmara de presion
(si la hay).
APRIETE la cdmara de goteo (D) hasta que se llene hasta la mitad o las tres cuartas partes de
su capacidad.
. RETIRE la tapa Luer macho (H) del extremo distal del tubo del paciente y ABRA la pinza (A) a
la bolsa de fluido.
6. Una vez cebado el tubo del paciente, CIERRE la pinza rotatoria (E). El conjunto de filtro y linea
de descarga de gases (G) se cebara automaticamente.
7. Dé unos firmes GOLPECITOS al conjunto de filtro y linea de descarga de gases (G) para
expulsar las burbujas de aire que pueda haber en la rejilla del filtro.
8. Se ha completado el cebado. Realice la conexidn al paciente sin atrapar aire.

Cambio del filtro
Cambie el conjunto de filtro y linea de descarga de gases cada 3 horas o cuando el filtro se
obstruya o descargue aire lentamente. Necesitara el siguiente conjunto de filtro y linea de
descarga de gases:
+ Filtro con linea de descarga de gases Level 1° F-30

Almacenamiento
Almacene el dispositivo en un lugar fresco y seco, lejos de temperaturas extremas.
Después del uso

1. Cierre todas las pinzas para interrumpir la infusion antes de apagar el calentador de fluidos.
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2. Despresurice las cdmaras de presion (si las hay) y retire las bolsas de fluido.
3. Desconecte el tubo del paciente y retire el equipo desechable del calentador de fluidos y el
detector de aire y pinza (si lo hay).

Eliminacién
Deseche el dispositivo mediante incineracion o siguiendo la practica y procedimiento
habituales del hospital para la eliminaciéon de materiales biopeligrosos.
Solucion de problemas del equipo desechable
1. Alarma «Comprobar el equipo desechable» 71V [

Ubicacién Solucién
Calentador de Compruebe que el intercambiador de calor (F) y el conjunto de
fluidos filtro y linea de descarga de gases (G) estén introducidos por

completo y que el bloque n.° 2 esté en la posicion mas baja.
Detector de airey |Abra la puerta para comprobar que el tubo del paciente esté
pinza instalado correctamente en la ranura de la pinza n.° 3. (SOLO
(H-30/H-31A/H-31B) | PARA EL H-31B: asegurese de que la lenglieta del borde
superior de la puerta esté introducida por completo en el
detector de aire y pinza antes de empujar la puerta hacia abajo
para cerrarla.)

2. Alarma bloqueada =K~

Ubicacion Solucién

Detector de airey |Compruebe que el conjunto de filtro y linea de descarga

pinza de gases (G) esté cebado e introducido por completo en el
blogue n.* 4.

3. Silainstalacion del intercambiador de calor presenta dificultades, lubrique las juntas
toricas de los bloques n.° 1y n.° 2. Para obtener informacion sobre el procedimiento,
consulte la seccion «Mantenimiento» del manual del operador.

Level 1y los logotipos de Smiths Medical y de Level 1 son marcas comerciales de Smiths Medical.

El simbolo ® indica que la marca comercial esta registrada en la Oficina de Patentes y Marcas de EE.UU.

y en ciertos otros paises.

©2014-2019 Smiths Medical. Reservados todos los derechos.
_______________________________________________________________________________|
m ITALIANO Istruzioni per I'uso

D-300 DI-300
Set per somministrazione endovenosa di fluidi
normotermici Level 1°©

AVVERTENZA - Le presenti istruzioni contengono importanti informazioni per I'uso
del prodotto in sicurezza. Prima dell’'uso del presente prodotto, leggere per intero

le presenti istruzioni per I'uso, incluse le avvertenze e le precauzioni. La mancata
osservanza delle avvertenze, delle precauzioni e delle istruzioni pud provocare gravi
lesioni o il decesso del paziente.

Indicazioni

Il set monouso D/DI-300 & un set monouso e monopaziente per somministrazione
endovenosa di fluido, ad uso di operatori medico-sanitari debitamente addestrati e indicato
per il riscaldamento del sangue e delle soluzioni endovenose. Il set & previsto esclusivamente
per I'uso con gli scaldafluidi a flusso veloce Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 e H-1200.

Dati tecnici

Volume di priming 90 ml
Pori del filtro (circa) 170 pm
Velocita di gocciolamento: 8 gocce/ml
Intervallo di infusione di fluidi normotermici  Ingresso a 10 °C: 30 ml/min - 650 m|/min
(35 °C - 41 °C) per H-1200/H-1000 Ingresso a 20 °C: 30 ml/min - 1100 ml/min
Portata massima 1400 ml/min
(cristalloide, 300 mmHg, catetere da 8,5 F)
CONTROINDICAZIONI
« Danon usarsi per il riscaldamento di piastrine, crioprecipitati o sospensioni di granulociti.
AVVERTENZE

La mancata osservanza di queste avvertenze puo causare lesioni gravi o letali al paziente:

- Leggere tutte le istruzioni, le etichette e i documenti allegati a questo dispositivo medicale
e rispettare quanto in essi prescritto. Il mancato rispetto delle istruzioni, delle avvertenze e
delle precauzioni puo causare il decesso o gravi lesioni al paziente o all'operatore.

« Eliminare tutta I'aria presente dalle sacche di fluido prima di forarle e dalle linee del fluido
prima di collegarle al paziente per evitare I'introduzione di aria nel paziente.

« Sostituire il gruppo valvola di degassamento/filtro ogni tre ore, quando il filtro si ostruisce
o quando l'aria viene eliminata lentamente. La mancata sostituzione del filtro riduce la
velocita di infusione. Cio puo avere conseguenze terapeutiche per il paziente.

« Non piegare lo scambiatore di calore. La curvatura dello scambiatore di calore pud
danneggiarlo e consentire il contatto tra la soluzione ricircolante e il percorso del fluido
per fleboclisi, con la conseguente somministrazione endovenosa di fluidi inappropriati.

« Il sangue e gli emoderivati possono contenere organismi patogeni. La mancata osservanza
delle procedure e delle prassi della struttura sanitaria relative ai materiali a rischio
biologico puo determinare I'esposizione ad agenti patogeni nocivi.

« Nonriutilizzare sacche di fluido per uso endovenoso non completamente piene. Le sacche
di fluido parzialmente svuotate, da cui & stato estratto il beccuccio e reinstallate possono
contenere aria e, se usate, possono causare l'introduzione di aria nel paziente. Usare solo
sacche di fluido nuove da cui é stata rimossa I'aria.

« L'uso di un filtro per la riduzione di leucociti al capezzale pud causare il calo immediato
della pressione sanguigna determinando difficolta respiratorie, arrossamento del viso,
dolori addominali, nausea e svenimento. Arrestare immediatamente la trasfusione e
seguire il protocollo della struttura sanitaria per il trattamento delle reazioni da trasfusione.

« | set monouso vengono forniti con il percorso fluido sterile. La sterilita del percorso del
fluido pud essere compromessa se i tappi non sono installati. Non utilizzare il set monouso
se i tappi Luer e del beccuccio di foratura non si trovano saldamente nelle proprie sedi,



oppure se i collegamenti Luer non sono saldi; in caso contrario, la sterilita del percorso del
fluido puo risultare compromessa e provocare lesioni gravi o letali al paziente.

+ | set monouso devono essere usati una sola volta. Non riutilizzare i set monouso per
ridurre il rischio di contaminazione crociata.

+Non usare sacche per autotrasfusione. Le sacche per autotrasfusione possono contenere
aria con conseguente rischio di introduzione di aria nel paziente.

« La preparazione, il priming e I'uso richiedono I'impiego di tecniche asettiche. La mancata
adozione di tecniche asettiche puo provocare gravi lesioni o il decesso del paziente.

+ Non usare lo scaldafluidi in caso di evidente malfunzionamento dell’apparecchiatura o del
set monouso.

|l presente prodotto contiene DEHP. | dati ottenuti da studi epidemiologici e condotti
sugli animali indicano i seguenti rischi, a titolo esemplificativo e non limitativo: effetti
avversi sullo sviluppo del feto, tossicita per il fegato e i reni, impatto negativo sulla
fertilita. E opportuno prestare particolare attenzione quando si usano prodotti in ftalato
nelle seguenti popolazioni di pazienti: bambini, donne incinte e donne che allattano. Per
ulteriori informazioni sugli ftalati, si consulti la pagina web Smiths Medical all'indirizzo:
www.smiths-medical.com/phthalates

AVVERTENZE relative al rivelatore d’aria/morsetto

Il tubo deve essere posizionato correttamente nell’alloggiamento del morsetto del
rivelatore d’aria/morsetto. In caso contrario, il dispositivo potrebbe non essere in grado di
impedire I'introduzione di aria nel paziente.

«+ Lattivazione dell’allarme “Rivelatore d'aria/morsetto” durante l'infusione indica I'avvenuto
arresto del flusso del fluido e che & necessario 'immediato intervento dell'operatore allo
scopo di ripristinarlo. Il mancato ripristino del flusso (dopo I'eliminazione dell'eventuale aria
o schiuma) puo provocare lesioni gravi o letali al paziente.

+ Non spegnere lo scaldafluidi mentre I'allarme “Rivelatore d'aria” & attivo. Se lo scaldafluidi
viene spento mentre & attiva una condizione di allarme, il rivelatore d'aria/morsetto si apre e
il rivelatore d‘aria si disattiva. Cid puo consentire la penetrazione di aria nella linea paziente
con la conseguente introduzione di aria nel paziente, e possibili lesioni gravi o letali al
paziente.

+ Prima di ogni utilizzo, occorre eseguire la verifica funzionale del rivelatore d'aria/morsetto.
Se uno qualsiasi degli indicatori luminosi non si accende o se non viene emesso l'allarme
acustico, non usare lo scaldafluidi. Interrompere immediatamente I'uso del dispositivo.
Sistemi di allarme acustici e visivi a funzionalita completa sono essenziali ai fini dell’'uso
sicuro del rivelatore d'aria/morsetto.

PRECAUZIONI

Il mancato rispetto di queste precauzioni pud comportare il malfunzionamento, il guasto o il

danneggiamento del dispositivo.

+ Quando si caricano le sacche di fluido nelle camere a pressione, scegliere un gancio per
appenderle che consenta alla bocchetta della sacca di pendere liberamente nella tacca nella
parte inferiore dello sportello della camera. Se la bocchetta della sacca si trova al di sopra di
questa tacca, il flusso puo risultare ridotto.

« Lalegge federale (U.S.A)) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su
prescrizione medica.

+ Per funzionare correttamente, i dispositivi medici devono rispondere a caratteristiche
specifiche del materiale. Queste caratteristiche sono state verificate esclusivamente nel
caso di singolo utilizzo del dispositivo. Qualsiasi tentativo di riprocessare il dispositivo per
il riutilizzo successivo puo alterare in maniera avversa l'integrita del dispositivo stesso o
condurre a un deterioramento delle prestazioni.

Preparazione degli scaldafluidi H-1200 e H-1028
Gli scaldafluidi H-1200 e H-1028 SONO DOTATI di rivelatore d’aria. Per istruzioni complete sulla
preparazione e sull’'uso di questi prodotti, consultare il manuale d’uso Level 1° appropriato.
Installazione del set monouso per lo scaldafluidi H-1200/H-1028
La sequenza di installazione del set monouso corrisponde ai blocchi numerati 1-2-3-4
dello scaldafluidi.
. SPINGERE la base dello scambiatore di calore (F) (I'estremita accanto al gruppo valvola
di degassamento/filtro) nel blocco n. 1 (1). SPINGERE con decisione verso il basso lo
scambiatore di calore in modo da alloggiarlo correttamente nel relativo blocco.
. FARE SCORRERE il blocco n. 2 (2) verso I'alto. INCASTRARE lo scambiatore di calore (F)
nella guida (5). SPINGERLO saldamente in posizione per garantire che sia correttamente
alloggiato. FARE SCORRERE il blocco n. 2 verso il basso (2); SPINGERLO con decisione verso il
basso per fissarlo in posizione.
. SPOSTARE accanto al connettore Luer il morsetto a pinza (J) sulla linea paziente del gruppo
valvola di degassamento/filtro.
. CHIUDERE il morsetto a pinza (J).
. INSTALLARE la linea paziente nell'alloggiamento del morsetto n. 3 (3) e il gruppo valvola
di degassamento/filtro nel blocco n. 4 (4). Per un'illustrazione particolareggiata di questa
operazione, consultare:
+ illustrazione H-31B per il rivelatore d'aria/morsetto H-31B.
« illustrazione H-30/H-31A per il rivelatore d‘aria/morsetto H-30 o H-31A.
+ scheda di consultazione allegata al SA-1000 per il rivelatore d'aria/morsetto
SA-1000.

Priming del set monouso per lo scaldafluidi H-1200/H-1028

. CHIUDERE i morsetti (A), (B) e (c) situati sopra il connettore a Y.

. RIMUOVERE il cappuccio del beccuccio della sacca ed eliminare I'aria presente nella sacca di
fluido. FORARE la sacca priva d'aria.

. APPENDERE la sacca forata nella camera a pressione.

. COMPRIMERE la camera di gocciolamento (D) fino a riempirla da 1/2 a 3/4.

. APRIRE il morsetto (A). Il fluido scorre nel gruppo valvola di degassamento/filtro (G).

. PICCHIETTARE con decisione il gruppo valvola di degassamento/filtro (G) per liberare le
eventuali bollicine d'aria dalla membrana del filtro.

. PREMERE il pulsante di accensione verde. Il rivelatore d'aria/morsetto esegue una

verifica all'accensione.

+ Altermine della verifica all'accensione, il rivelatore d'aria/morsetto entra nella “Modalita
automatica” con l'indicatore luminoso “Modalita automatica” acceso.

+ Seil set monouso non ¢ installato correttamente, si accende I'indicatore luminoso
“Controllo set monouso dello scaldafluidi” e viene emesso I'allarme acustico di
attenzione. Controllare l'installazione del set monouso in base alle istruzioni fornite nella
sezione Risoluzione dei problemi del presente documento.
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RIMUOVERE il cappuccio Luer maschio (H) dall'estremita distale della linea paziente e APRIRE
il morsetto a pinza (J). Consentire il flusso del fluido fino a osservare I'assenza completa di
aria nella linea paziente.

9. CHIUDERE il morsetto a rotella (E) quando la linea paziente & piena.

10. Il priming & ora completo. Effettuare il collegamento con il paziente evitando l'introduzione
di aria.

Preparazione degli scaldafluidi H-1000 e H-1025

Gli scaldafluidi H-1000 e H-1025 NON SONO DOTATI di rivelatore d'aria. Per istruzioni complete
sulla preparazione e sull’'uso di questi prodotti, consultare il manuale d'uso Level 1° appropriato.
Installazione del set monouso per lo scaldafluidi H-1000/H-1025

La sequenza di installazione del set monouso corrisponde ai blocchi numerati 1-2-3

dello scaldafluidi.

. SPINGERE la base dello scambiatore di calore (F) (I'estremita accanto al gruppo valvola

di degassamento/filtro) nel blocco n. 1 (1). SPINGERE con decisione verso il basso lo

scambiatore di calore in modo da alloggiarlo correttamente nel relativo blocco.

. FARE SCORRERE il blocco n. 2 (2) verso I'alto. INCASTRARE lo scambiatore di calore (F)

nella guida (4). SPINGERLO saldamente in posizione per garantire che sia correttamente

alloggiato. FARE SCORRERE il blocco n. 2 verso il basso (2); SPINGERLO con decisione verso il

basso per fissarlo in posizione.

. ALLINEARE il gruppo valvola di degassamento/filtro (G) al blocco n. 3 (3) e SPINGERLO

in posizione.

. PREMERE il pulsante di accensione verde, situato sul pannello di accensione/spegnimento e

di verifica degli allarmi, per accendere lo scaldafluidi.

«  Seil set monouso ¢ installato correttamente, l'indicatore luminoso verde “Modalita automatica
si accende sul pannello di visualizzazione.

«  Seil set monouso non & installato correttamente, si accende l'indicatore luminoso “Controllo
set monouso dello scaldafluidi” e viene emesso I'allarme acustico di attenzione. Controllare
l'installazione del set monouso in base alle istruzioni fornite nella sezione Risoluzione dei
problemi del presente documento.

Priming del set monouso per lo scaldafluidi H-1000/H-1025

. CHIUDERE i morsetti (A), (B) e (c) situati sopra il connettore a.

RIMUOVERE il cappuccio del beccuccio della sacca ed eliminare I'aria presente nella sacca di fluido.
FORARE la sacca priva d'aria.

APPENDERE la sacca forata sull'asta portaflebo o nella camera a pressione (se presente).
COMPRIMERE la camera di gocciolamento (D) fino a riempirla da 1/2 a 3/4.

RIMUOVERE il cappuccio Luer maschio (H) dall'estremita distale della linea paziente e APRIRE il
morsetto (A) verso la sacca del fluido.

CHIUDERE il morsetto a rotella (E) quando la linea paziente & piena. Il priming del gruppo valvola di
degassamento/filtro (G) avviene in modo automatico.

PICCHIETTARE con decisione il gruppo valvola di degassamento/filtro (G) per liberare le eventuali
bollicine d'aria dalla membrana del filtro.

Il priming & ora completo. Effettuare il collegamento con il paziente evitando l'introduzione di aria.
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Sostituzione del filtro
Sostituire il gruppo valvola di degassamento/filtro ogni 3 ore, quando il filtro risulta ostruito o se I'aria
viene sfiatata con lentezza. E necessario il seguente gruppo valvola di degassamento/filtro:
«filtro Level 1° F-30 con valvola di degassamento
Conservazione
Conservare in luogo fresco e asciutto. Non esporre a temperature eccessive.
Dopo l'uso
1. Prima di spegnere lo scaldafluidi, chiudere tutti i morsetti per interrompere l'infusione.
2. Depressurizzare la camera (o le camere) a pressione (se presente) e rimuovere la sacca (o le sacche)
di fluido.
3. Scollegare la linea paziente e rimuovere il set monouso dallo scaldafluidi e dal rivelatore d'aria/
morsetto (se presente).
Smaltimento
Smaltire per incenerimento o secondo le norme e procedure ospedaliere applicabili per lo
smaltimento di materiale a rischio biologico.
Risoluzione dei problemi del set monouso
1. Allarme “Controllo set monouso” |~ [

Posizione Soluzione

Scaldafluidi Verificare che lo scambiatore di calore (F) e il gruppo valvola di
degassamento/filtro (G) siano completamente inseriti e che il
blocco n. 2 sia completamente abbassato.

Rivelatore d'aria/ Aprire lo sportello per verificare la corretta installazione della
morsetto linea paziente nell'alloggiamento del morsetto n. 3. (SOLO
(H-30/H-31A/H-31B) | per I'H-31B - Prima di spingere verso il basso lo sportello per
chiuderlo, controllare che la linguetta sul bordo superiore
dello sportello sia completamente inserita nel rivelatore d'aria/|

morsetto.)
2. Allarme “Morsetto” =K
Posizione Soluzione
Rivelatore d'aria/ Verificare che il gruppo valvola di degassamento/filtro (G)
morsetto sia pieno di fluido e che sia completamente inserito nel
blocco n. 4.

3. Scambiatore di calore difficile da installare: lubrificare gli O-ring nei blocchin. 1 e n. 2. Per la
procedura, consultare la sezione del manuale d'uso relativa alla manutenzione.
I simboli grafici Smiths Medical e Level 1 e il nome Level 1 sono marchi di fabbrica Smiths Medical. Il simbolo ® indica

che il marchio di fabbrica & depositato presso I'ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti d’America e di altri Paesi.
©2014-2019 Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.
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D-300 DI-300
Level 1° normotherme infuusvloeistoftoedieningsset

WAARSCHUWING: Deze instructies bevatten belangrijke informatie voor een veilig gebruik

van het product. Lees deze gebruiksaanwijzing helemaal door, met inbegrip van de
Waarschuwingen en de mededelingen die met Let op beginnen, voordat dit product in gebruik
wordt genomen. Als de waarschuwingen, mededelingen die met Let op beginnen en instructies
niet in acht worden genomen, kan dat leiden tot overlijden of ernstig letsel van de patiént.

Indicaties

De D/DI-300 disposable is een bij één enkele patiént te gebruiken disposable intraveneuze
vloeistoftoedieningsset, bestemd voor gebruik door medisch opgeleid personeel om bloed en
infuusoplossingen te verwarmen. Het product is uitsluitend bestemd voor gebruik met Level
1° H-1000, H-1025, H-1028 en H-1200 vloeistofverwarmers met snelle flow.

Specificaties

Vulvolume 90 ml

Filtermaat (bij benadering) 170 pm

Druppelsnelheid: 8 druppels/ml

H-1200/H-1000 normotherm (35 °C - 41 °C) 10 °Ciinvoer: 30 ml/min - 650 ml/min
vloeistoftoedieningsbereik 20 °Cinvoer: 30 ml/min - 1100 ml/min
Maximale stroomsnelheid 1400 ml/min

(kristalloide, 300 mm Hg, 8,5 F katheter)

CONTRA-INDICATIES
+ Niet bestemd voor gebruik bij het verwarmen van trombocyten, cryoprecipitaat of
granulocytsuspensies.

WAARSCHUWINGEN

De patiént of de gebruiker loopt risico op overlijden of ernstig letsel als de volgende

waarschuwingen niet in acht worden genomen:

+ Lees en volg alle aanwijzingen, labels en met dit medische apparaat meegeleverde
bijbehorende documenten. Als de instructies, met inbegrip van alle waarschuwingen en
voorzorgen, niet in acht worden genomen kan dat leiden tot overlijden of ernstig letsel
van de patiént of de gebruiker.

+ Verwijder alle lucht uit de vloeistofzakken voordat deze worden aangeprikt en uit de
vloeistoflijnen voordat deze op de patiént worden aangesloten. Nalaten dit te doen kan tot
infusie van lucht in de patiént leiden.

+ Vervang de ontgasser/filtercombinatie om de drie uur, of wanneer het filter verstopt
raakt of de lucht langzaam ontsnapt. Nalaten dit te doen kan een vermindering van de
stroomsnelheid tot gevolg hebben. Dit kan een ontoereikende behandeling van de patiént
tot gevolg hebben.

+ Warmtewisselaar niet buigen. Door buiging kan de warmtewisselaar zodanig worden
beschadigd dat de circulatieoplossing in contact komt met het infuusvloeistofpad, met als
gevolg infusie van verkeerde vloeistoffen.

+ Bloed en bloedproducten kunnen pathogene organismen bevatten. Als het beleid en de
procedures voor biologisch gevaarlijke materialen van de instelling niet worden gevolgd,
kan dat leiden tot blootstelling aan schadelijke pathogenen.

+  Gebruik gedeeltelijk gevulde vloeistofzakken niet opnieuw. Gedeeltelijk geleegde
vloeistofzakken waar de spike uitgehaald is en die vervolgens weer in het systeem worden
geinstalleerd, kunnen lucht bevatten; als deze zakken worden gebruikt, kan dat tot infusie
van lucht in de patiént leiden. Gebruik uitsluitend nieuwe vloeistofzakken waaruit de lucht
is verwijderd.

+ Het gebruik van een leukocytenreductiefilter bij de patiént kan een plotselinge steile
daling van de bloeddruk veroorzaken die ademnood, roodheid van het gezicht, buikpijn,
misselijkheid en verlies van bewustzijn tot gevolg heeft. Stop de transfusie onmiddellijk en
volg het protocol van het ziekenhuis voor de behandeling van transfusiereacties.

+ Disposables worden geleverd met een steriel vioeistofpad dat aangetast kan worden
als de doppen niet op hun plaats zitten. Gebruik geen disposables waarvan de Luer- en
spikedoppen niet stevig op hun plaats zitten of waarvan de Luer-aansluitingen niet goed
vastzitten omdat het vloeistofpad dan mogelijk niet steriel is, wat overlijden of ernstig
letsel van de patiént kan veroorzaken.

+ Disposables dienen uitsluitend voor eenmalig gebruik. Om het risico van kruisbesmetting
te verkleinen, mogen disposables niet opnieuw worden gebruikt.

+  Gebruik geen autotransfusiezakken. Autotransfusiezakken kunnen lucht bevatten, wat kan
leiden tot infusie van lucht in de patiént.

-+ Bijdeinstallatie, het vullen en het gebruik moet een aseptische techniek worden gebruikt.
Als er geen aseptische techniek wordt gebruikt, kan dit leiden tot overlijden of ernstig
letsel van de patiént.

+  Gebruik de vloeistofverwarmer niet als er een duidelijk defect in het apparaat of de
disposable is.

+ Dit product bevat DEHP - gegevens afkomstig uit dier- en epidemiologisch onderzoek
wijzen op onder meer de volgende risico’s: Nadelige effecten op de foetale ontwikkeling,
nier- en levertoxiciteit en negatieve invloed op de vruchtbaarheid. Er moet speciale
aandacht worden besteed aan de toepassing van ftalaathoudende producten bij de
volgende patiéntenpopulaties: kinderen, zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding
geven. Meer informatie over ftalaten vindt u op de website van Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates

WAARSCHUWINGEN voor de luchtdetector/klem

+ De slang moet naar behoren in de klemsleuf op de luchtdetector/klem worden geplaatst.
Als de slang niet op juiste wijze in de klemsleuf is geplaatst, kan dat ertoe leiden dat het
infunderen van lucht niet wordt onderbroken.

+ Activering van het luchtdetector/klem-alarm tijdens infunderen geeft aan dat de
vloeistofstroom is gestopt en dat de gebruiker onmiddellijk moet ingrijpen om de
vloeistofstroom te herstellen. Als de vloeistofstroom niet weer op gang wordt gebracht (na
verwijdering van eventuele lucht of schuim) kan dat leiden tot overlijden of ernstig letsel
van de patiént.



+ Schakel de vloeistofverwarmer niet uit wanneer het luchtdetectoralarm actief is. Als de
vloeistofverwarmer bij een actief alarm wordt uitgeschakeld, gaat de luchtdetector/
klem open en wordt de luchtdetector uitgeschakeld. Daardoor kan er eventueel in de lijn
naar de patiént aanwezige lucht aan de patiént worden toegediend met ernstig letsel of
overlijden tot gevolg.

+  De functietest voor de luchtdetector/klem moet véér elk gebruik worden uitgevoerd.
Gebruik de vloeistofverwarmer niet als een van de visuele indicatoren niet brandt of als er
geen akoestisch alarm klinkt. Stel het apparaat onmiddellijk buiten bedrijf.

Volledig functionele visuele en akoestische alarmsystemen zijn essentieel voor het veilige
gebruik van de luchtdetector/klem.
LET OP

Er kan defect, storing of beschadiging van het apparaat optreden als deze voorzorgen niet in

acht worden genomen:

+ Wanneer u vloeistofzakken in de drukkamers laadt, dient u een hanghaak te kiezen waarbij
de opening van de zak ongehinderd in de inkeping onder aan de kamerdeur hangt. Als de
openingen van de zakken boven deze gleuf worden geplaatst, kan er verminderde flow
optreden.

« Krachtens de nationale wetgeving (van de VS) mag dit product uitsluitend door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

« Voor een beoogde werking moeten medische hulpmiddelen over specifieke
materiaaleigenschappen beschikken. Deze eigenschappen zijn na verificatie alleen voor
eenmalig gebruik geschikt verklaard. Probeer niet het hulpmiddel opnieuw te bewerken
met hergebruik als doel. Zulke pogingen kunnen een ongunstige invioed op de integriteit
van het hulpmiddel hebben of kunnen een verslechterde werking van het hulpmiddel
veroorzaken.

Installatie van de H-1200 en H-1028

vloeistofverwarmer

H-1200 en H-1028 zijn vloeistofverwarmers MET luchtdetectie. Zie de betreffende

Level 1° Bedieningshandleiding voor complete instructies over de installatie en het gebruik
van dit product.

De disposable voor de H-1200/H-1028 installeren

De installatievolgorde voor de disposable komt overeen met de genummerde blokken
aangeduid met 1, 2, 3 en 4 op de vloeistofverwarmer.

1. DRUK het onderste uiteinde van de warmtewisselaar (F) (het uiteinde bij de ontgasser/
filtercombinatie) in blok nr. 1 (1). DRUK de warmtewisselaar stevig omlaag op zijn plaats in
het blok.

SCHUIF blok nr. 2 naar boven (2). KLIK de warmtewisselaar (F) in de geleider (5). DRUK hem

stevig op zijn plaats om te zorgen dat hij goed zit. SCHUIF blok nr. 2 naar beneden (2).

DRUK het stevig omlaag om het vast te zetten.

. PLAATS de knijpklem (J) die zich op de lijn naar de patiént van de ontgasser/

filtercombinatie bevindt, naast de Luer-connector.

SLUIT de knijpklem (J).

. INSTALLEER de lijn naar de patiént in klemsleuf nr. 3 (3) en installeer de ontgasser/
filtercombinatie in blok nr. 4 (4). Deze stap wordt uitvoerig geillustreerd in:

+ illustratie H-31B voor de H-31B luchtdetector/klem.

« illustratie H-30/H-31A voor de H-30 of H-31A luchtdetector/klem.

+ deaan de SA-1000 bevestigde referentiekaart voor de SA-1000 luchtdetector/klem.

De disposable voor de H-1200/H-1028 vullen

SLUIT de klemmen (A), (B) en (C) boven de Y-connector.

VERWIIDER de spikedop en verwijder alle lucht uit de vloeistofzak. PRIK de poort van de

luchtvrije vloeistofzak aan.

HANG de aangeprikte zak in de drukkamer.

KNIJP in druppelkamer (D) totdat deze 1/2 tot 3/4 vol is.

OPEN de klem (A). Er stroomt vloeistof in de ontgasser/filtercombinatie (G).

TIK stevig op de ontgasser/filtercombinatie (G) om eventuele luchtbellen uit de filterzeef

los te maken.

DRUK op de groene knop ‘Stroom aan'’. De luchtdetector/klem doorloopt een opstarttest.

+ Nabeéindiging van de opstarttest gaat de luchtdetector/klem over op de
bedrijfsmodus en licht de led ‘In bedrijf’ op.

+ Als de disposable niet correct is aangebracht, licht de led ‘Controleer disposable’van
de vloeistofverwarmer op en weerklinkt het attentiesignaal. Controleer de installatie
van de disposable volgens de instructies in het hoofdstuk Storingzoeken in deze
gebruiksaanwijzing.

8. VERWIJDER de mannelijke Luer-dop (H) van het distale uiteinde van de lijn naar de patiént
en OPEN de knijpklem (J). Laat de vloeistof stromen totdat er geen lucht meer zichtbaar is
in de lijn naar de patiént.

9. SLUIT de rolklem (E) als de lijn naar de patiént gevuld is.

10. Het vullen is nu beéindigd. Maak de patiéntaansluiting zonder dat er lucht bijkomt.

Installatie van de H-1000 en H-1025

vloeistofverwarmer
H-1000 en H-1025 zijn vloeistofverwarmers ZONDER luchtdetectie. Zie de betreffende Level
1° Bedieningshandleiding voor complete instructies over de installatie en het gebruik van dit
product.
De disposable voor de H-1000/H-1025 installeren
De installatievolgorde voor de disposable komt overeen met de genummerde blokken
aangeduid met 1, 2 en 3 op de vloeistofverwarmer.
. DRUK het onderste uiteinde van de warmtewisselaar (F) (het uiteinde bij de ontgasser/
filtercombinatie) in blok nr. 1 (1). DRUK de warmtewisselaar stevig omlaag op zijn plaats in
het blok.
SCHUIF blok nr. 2 naar boven (2). KLIK de warmtewisselaar (F) in de geleider (4). DRUK hem
stevig op zijn plaats om te zorgen dat hij goed zit. SCHUIF blok nr. 2 naar beneden (2).
DRUK het stevig omlaag om het vast te zetten.
LIJN de ontgasser/filtercombinatie (G) uit in blok nr. 3 (3) en DRUK het geheel op zijn
plaats.
4. DRUK op de groene knop ‘Stroom aan’ op het paneel ‘Aan/Uit en alarmtest’om de
vloeistofverwarmer aan te zetten.
+ Als de disposable naar behoren is aangebracht, licht de groene led‘In bedrijf'in het
afleesvenster op.
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+ Als de disposable niet correct is aangebracht, licht de led ‘Controleer disposable’van
de vloeistofverwarmer op en weerklinkt het attentiesignaal. Controleer de installatie
van de disposable volgens de instructies in het hoofdstuk Storingzoeken in deze
gebruiksaanwijzing.

De disposable voor de H-1000/H-1025 vullen

. SLUIT de klemmen (A), (B) en (C) boven de Y-connector.

2. VERWIJDER de spikedop en verwijder alle lucht uit de vloeistofzak. PRIK de poort van de
luchtvrije vloeistofzak aan.

. HANG de aangeprikte zak aan de infuusstandaard of de drukkamer (indien aanwezig).

. KNIJP in druppelkamer (D) totdat deze 1/2 tot 3/4 vol is.

VERWIJDER de mannelijke Luer-dop (H) van het distale uiteinde van de lijn naar de patiént

en OPEN de klem (A) naar de vloeistofzak.

6. SLUIT de rolklem (E) als de lijn naar de patiént gevuld is. De ontgasser/filtercombinatie (G)
wordt automatisch gevuld.

. TIK stevig op de ontgasser/filtercombinatie (G) om eventuele luchtbellen uit de filterzeef
los te maken.

8. Het vullen is nu beéindigd. Maak de patiéntaansluiting zonder dat er lucht bijkomt.

Filter vervangen
Vervang de ontgasser/filtercombinatie om de drie uur, of wanneer het filter verstopt raakt of
de lucht langzaam ontsnapt. U hebt de volgende ontgasser/filtercombinatie nodig:
+ Level 1° F-30 filter met ontgasser
Opslag
Op een koele, droge plaats bewaren. Niet aan extreme temperaturen blootstellen.
Na het gebruik
1. Sluit alle klemmen om de infusie te staken voordat u de vloeistofverwarmer uitzet.
2. Hef de druk op in de drukkamer(s) (indien aanwezig) en verwijder de vloeistofzak(ken).
3. Maak de lijn naar de patiént los en verwijder de disposable van de vloeistofverwarmer en
luchtdetector/klem (indien aanwezig).
Afvoeren
Afvoeren door middel van verbranding of volgens het ziekenhuisbeleid en de procedure die
van toepassing is op het afvoeren van biologisch gevaarlijk materiaal.
Storingzoeken in de disposable
1. Het alarm ‘Controleer disposable’

VAW -
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Locatie Oplossing

Vloeistofverwarmer |Controleer of de warmtewisselaar (F) en de ontgasser/
filtercombinatie (G) volledig zijn ingebracht en blok nr. 2
helemaal omlaag is geschoven.

Luchtdetector/klem |Open de klep op de lijn naar de patiént voor juiste installatie
(H-30/H-31A/H-31B) | in de klemsleuf nr. 3. (ALLEEN H-31B: zorg dat het lipje aan de
bovenrand van de klep volledig in de luchtdetector/klem is
ingebracht voordat u de klep neerklapt en sluit.)

2. Het alarm ‘Klem' =KP

Locatie Oplossing
Luchtdetector/klem | Controleer of de ontgasser/filtercombinatie (G) is gevuld en
volledig in blok nr. 4 is ingebracht.

3. Stroeve installatie van warmtewisselaar: smeer O-ringen in blok nr. 1 en blok nr. 2. Zie de
procedure in het hoofdstuk Onderhoud in de Bedieningshandleiding.

Smiths Medical en Level 1 ontwerpmerken en Level 1 zijn handelsmerken van Smiths Medical.

Het symbool ® geeft aan dat het handelsmerk bij het Amerikaanse patenten- en handelsmerkenkantoor

en in bepaalde andere landen gedeponeerd is.

©2014-2019 Smiths Medical. Alle rechten voorbehouden.
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D-300 DI-300
Conjunto normotérmico de administracdo de fluidos intravenosos Level 1°

ADVERTENCIA: Estas instrucdes contém informagdes importantes para uma utilizacdo
segura do produto. Leia na integra estas instrugdes de utilizagdo, incluindo as adverténcias
e as precaugdes, antes de utilizar este produto. O ndo cumprimento das adverténcias,
precaugdes e instru¢oes pode originar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

Indicacoes

O conjunto descartavel D/DI-300 é um conjunto descartavel de administracao de fluidos
intravenosos, para utilizagdo num Unico doente, concebido para ser utilizado por profissionais
médicos devidamente formados, para aquecimento de sangue e solugoes intravenosas.
Destina-se a ser utilizado somente com os aquecedores de fluido de fluxo rapido Level 1©
H-1000, H-1025, H-1028, e H-1200.

Especificacoes

Volume de purga 90 ml

Dimensoes do filtro (aproximadas) 170 pm

Indice de gotejamento: 8 gotas/ml

Intervalo de administragao de fluidos dos Entrada a 10 °C: 30 ml/min - 650 ml/min

conjuntos normotérmicos H-1200/H-1000 Entrada a 20 °C: 30 ml/min - 1100 ml/min
(35°C-41°C)
Débito maximo 1400 ml/min
(cristaléide, 300 mmHg, cateter de 8,5 French)
CONTRA-INDICAGOES
» Nao deve ser usado para aquecimento de plaquetas, crioprecipitados e suspensdes de
granuldcitos.

ADVERTENCIAS
Se estas adverténcias ndo forem seguidas, poderdo ocorrer lesdes graves no doente ou no
utilizador, ou mesmo a sua morte:
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+ Leia e cumpra todas as instrugdes, rotulagem e documentos anexos fornecidos com este
aparelho médico. O ndo cumprimento das instrugoes, incluindo todas as adverténcias e
precaugdes, podera originar lesdes graves ou a morte do doente ou utilizador.

« Antes de perfurar os sacos de fluido e de efectuar a ligagdo ao doente, remova todo o ar
dos sacos de fluido. Se nao fizer, podera provocar a infusdo de ar no doente.

+  Substitua o conjunto do filtro e saida de gases a cada trés horas, quando o filtro ficar
obstruido ou quando o ar for ventilado lentamente. De contrario, podera haver uma
reducao do débito. Tal podera resultar num tratamento inadequado do doente.

» Nao dobrar o permutador de calor. Se dobrar o permutador de calor, podera danifica-lo,
permitindo a comunicagdo entre a solugéo recirculante e a via de fluidos intravenosos, o
que resultaria na administragao intravenosa de fluidos inapropriados.

« Osangue e os derivados do sangue podem conter microrganismos patogénicos. O néo
cumprimento dos procedimentos e normas da instituicdo relativos a materiais perigosos
do ponto de vista bioldgico podera originar a exposicao a agentes patogénicos nocivos.

» Nao reutilize sacos de fluido parcialmente cheios. Os sacos de fluido que tenham sido
parcialmente esvaziados, que ndo tenham a ponta perfurante e que tenham sido, em
seguida, reinstalados podem conter ar e, como tal, se forem utilizados poderéo resultar
na infusao de ar no doente. Utilize apenas sacos de fluido novos aos quais foi removido
todooar.

+ A utilizacao de um filtro de reducéo de leucécitos de cabeceira podera originar uma queda
subita e abrupta da pressao arterial e provocar dificuldades respiratorias, rubor facial,
dores abdominais, nduseas e perda de consciéncia. Pare de imediato a transfuséo e siga o
protocolo de tratamento da instituicao para casos de reaccoes as transfusdes.

«  Os conjuntos descartaveis sdo fornecidos com uma via de fluidos estéril cuja esterilidade
poderd estar comprometida se as tampas ndo estiverem colocadas. Nao utilize conjuntos
descartaveis se as tampas Luer e tampas das pontas perfurantes ndo estiverem bem
colocadas ou se as conexdes Luer ndo estiverem bem fixas porque a via de passagem de
fluidos podera nédo estar estéril, o que podera provocar lesées graves ou mesmo a morte
do doente.

+ Os conjuntos descartaveis destinam-se exclusivamente a uma Unica utilizagcao. Para reduzir
o risco de contaminacao cruzada, nao reutilize os conjuntos descartaveis.

» Nao utilize sacos de autotransfusao. Os sacos de autotransfusdo podem conter ar, o que
podera resultar na perfusao de ar no doente.

. E necessério que seja empregue uma técnica asséptica na preparacao, purga e utilizacéo.
O nao cumprimento desta adverténcia pode resultar em lesdes graves ou mesmo na morte
do doente.

« Nao utilize 0 aquecedor de fluidos se houver um mau funcionamento evidente do
equipamento ou do conjunto descartavel.

« Este produto contém DEHP - os dados obtidos a partir de estudos com animais e
epidemiolégicos destacam os seguintes riscos, embora nao sejam exaustivos: efeitos
adversos no desenvolvimento do feto, toxicidade renal e hepatica, impacto negativo na
fertilidade. Devera prestar-se especial atengdo a aplicacao de produtos a base de ftalatos
nas seguintes populacdes de doentes: pediatrica, gravidas e mulheres em periodo de
amamentacdo. Para mais informacdes sobre ftalatos, consulte o website da Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates

ADVERTENCIAS relativas ao detector de ar/clampe

« Atubagem deve estar correctamente colocada na ranhura do clampe do detector de ar/
clampe. Se no se certificar de que a tubagem esté correctamente colocada na ranhura do
clampe, podera néo ser possivel parar a infusao de ar.

« Aactivagdo do alarme do detector de ar/clampe durante a infusao indica que o fluxo de
fluido parou e que é necessaria a intervencdo imediata do operador para restabelecer o
fluxo de fluido. Se néo restabelecer o fluxo (depois de purgar o ar ou a espuma), podera
causar lesdes graves ou mesmo a morte do doente.

+ Nao desligue o aquecedor de fluidos quando o alarme do detector de ar estiver activo. Se o
aquecedor de fluidos for desligado durante um estado de alarme activo, o detector de ar/
clampe abre-se e o detector de ar fica desactivado. Tal pode resultar na infusdo de ar, que
possa existir na linha do doente, para o doente, provocando lesées graves ou na morte do
doente.

+ Oteste de funcionamento do conjunto de detector de ar/clampe deve realizar-se antes de
cada utilizacdo. No caso de algum dos sinais visuais ndo se acender ou de algum dos sinais
sonoros nao soar nao utilize o aquecedor de fluidos. Coloque de imediato o aparelho fora
de servigo. Sistemas de alarme visual e sonoro totalmente funcionais sdo essenciais para a
utilizagdo segura do detector de ar/clampe.

PRECAUCOES

Se estas precaucdes nao forem cumpridas, poderao ocorrer avarias, falhas ou danos no

aparelho:

+ Quando colocar os sacos de fluido nas camaras de pressao, escolha um gancho que permita
que o orificio do saco fique pendurado livremente na ranhura recortada situada na parte
inferior da porta da camara. Se os orificios dos sacos ficarem posicionados acima desta
ranhura, podera haver uma diminuicdo do fluxo.

+ Aleifederal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita
médica.

- E necessério que determinadas caracteristicas do material de dispositivos médicos tenham
o desempenho pretendido. Estas caracteristicas foram validadas para uma utilizagdo Unica.
Qualquer tentativa de reprocessar o dispositivo para subsequente reutilizagao pode afectar
adversamente a integridade do dispositivo ou levar a alteracdo do seu desempenho.

Montagem dos aquecedores de fluidos
H-1200 e H-1028

Os aquecedores H-1200 e H-1028 sao aquecedores de fluidos COM deteccao de ar. Consulte o

Manual do Operador Level 1° adequado para obter instru¢des detalhadas sobre a montagem e

utilizacdo deste produto.

Instalacao do conjunto descartavel para os aquecedores H-1200/H-1028

A sequéncia de instalagdo do conjunto descartavel corresponde aos blocos numerados,

marcados com 1-2-3-4, do aquecedor de fluidos.
1. EMPURRE a extremidade inferior do permutador de calor (F) (a extremidade proxima do
conjunto de filtro e saida de gases) dentro do bloco n.° 1 (1). PRESSIONE o permutador de
calor firmemente para baixo, para que fique devidamente instalado no bloco.

. DESLIZE o bloco n.° 2 (2) para cima. ENCAIXE o permutador de calor (F) dentro da guia (5).
PRESSIONE-O com firmeza, para garantir que fica correctamente instalado. DESLIZE o bloco
n.° 2 (2) para baixo; EMPURRE para baixo com firmeza para o fixar.

N
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3. DESLOQUE o clampe de presséo (J) existente na linha do doente do conjunto do filtro e
saida de gases para junto do conector Luer.

4. FECHE o clampe de pressao (J).

5. INSTALE a linha do doente na ranhura do clampe n.° 3 (3) e o conjunto de filtro e saida de
gases para dentro do bloco n.° 4 (4). Para uma ilustracdo detalhada deste passo, ver:
« ilustracdo H-31B para o detector de ar/clampe H-31B.
« ilustracdo H-30/H-31A para o detector de ar/clampe H-30/H-31A.
+ o cartdo de referéncia anexo ao SA-1000 para o detector de ar/clampe SA-1000.

Purga do conjunto descartével para os aquecedores H-1200/H-1028

FECHE os clamps (A), (B) e (C) acima do conector em“Y".

2. REMOVA a tampa da ponta perfurante do saco e remova o ar do saco de fluido. PERFURE a

entrada do saco de fluido sem ar.

PENDURE o saco perfurado na camara de pressao.

APERTE a camara de gotejamento (D) até ficar cheia com 1/2 a 3/4 de fluido.

ABRA o clampe (A). O fluido flui para o conjunto do filtro e saida de gases (G).

BATA com forca no conjunto do filtro e saida de gases (G) para desalojar eventuais bolhas de

ar do ecra do filtro.

PRIMA o botao verde de ligagao. O detector de ar/clampe executa um teste de ligagéo.

+ Depois de concluir o teste de ligacao, o detector de ar/clampe entra em modo de
funcionamento automatico com o LED (luz) de funcionamento automatico aceso.

+ No caso de o conjunto descartavel ndo estar correctamente instalado, acende-se
o indicador Verificar conjunto descartavel do aquecedor de fluidos e é emitido o
sinal sonoro de chamada de atencéo. Verifique se o conjunto descartavel estad bem
instalado seguindo as instrugées fornecidas na seccao “Resolucao de problemas” deste
documento.

8. RETIRE a tampa Luer macho (H) da extremidade distal da linha do doente e ABRA o clampe
de presséo (J). Deixe o fluido fluir até nao se observar ar na linha do doente.

9. FECHE o clampe deslizante (E) quando a linha do paciente estiver cheia de liquido.

10. A purga estard terminada. Faca a ligacdo ao doente sem deixar que retenha ar.

Montagem dos aquecedores de fluidos
H-1000 e H-1025

Os aquecedores H-1000 e H-1025 sao aquecedores de fluidos SEM deteccédo de ar. Consulte o
Manual do Operador Level 1° adequado para obter instru¢des detalhadas sobre a montagem e
utilizacdo deste produto.

Instalagao do conjunto descartavel para os aquecedores H-1000/H-1025

A sequéncia de instalagdo do conjunto descartavel corresponde aos blocos numerados,
marcados com 1-2-3, do aquecedor de fluidos.

1. EMPURRE a extremidade inferior do permutador de calor (F) (a extremidade proxima do
conjunto de filtro e saida de gases) dentro do bloco n.2 1 (1). PRESSIONE o permutador de
calor firmemente para baixo, para que fique devidamente instalado no bloco.

2. DESLIZE o bloco n.° 2 (2) para cima. ENCAIXE o permutador de calor (F) dentro da guia
(4). PRESSIONE-O com firmeza, para garantir que fica correctamente instalado. DESLIZE o
bloco n.° 2 (2) para baixo; EMPURRE para baixo com firmeza para o fixar.

3. ALINHE o conjunto de filtro e saida de gases (G) com o bloco n.° 3 (3) e PRESSIONE-O para
que fique bem colocado.

4. PRIMA o botao verde de ligacéo, situado no painel da energia e de teste de alarmes, para
ligar o aquecedor de fluidos.
+No caso de o conjunto descartavel estar correctamente instalado, o LED (luz) verde de

funcionamento automatico acende-se no painel do visor.
+No caso de o conjunto descartavel nao estar correctamente instalado, acende-se
o indicador Verificar conjunto descartavel do aquecedor de fluidos e é emitido o
sinal sonoro de chamada de atencao. Verifique se o conjunto descartavel estd bem
instalado seguindo as instrugdes fornecidas na seccdo “Resolucao de problemas” deste
documento.
Purga do conjunto descartével para os aquecedores H-1000/H-1025
. FECHE os clamps (A), (B) e (C) acima do conector em “Y".
2. REMOVA a tampa da ponta perfurante do saco e remova o ar do saco de fluido. PERFURE a
entrada do saco de fluido sem ar.
PENDURE o saco perfurado no suporte de soros ou cdmara de pressao (se existente).
APERTE a cdmara de gotejamento (D) até ficar cheia com 1/2 a 3/4 de fluido.
5. REMOVA a tampa Luer macho (H) da extremidade distal da linha do doente, e ABRA o
clampe (A) para o saco de fluido.
6. FECHE o clampe deslizante (E) quando a linha do paciente estiver cheia de liquido. O
conjunto de filtro e saida de gases (G) ird purgar-se automaticamente.
. BATA com forca no conjunto do filtro e saida de gases (G) para desalojar eventuais bolhas
de ar do ecra do filtro.
8. A purga estard terminada. Faca a ligacdo ao doente sem deixar que retenha ar.

Substituicao do filtro
Substitua o conjunto do filtro e saida de gases a cada trés horas, quando o filtro ficar obstruido
ou quando o ar for ventilado lentamente. Necessitara do seguinte conjunto de filtro e saida
de gases:
+  Filtro Level 1° F-30 com saida de gases
Armazenamento
Guarde em local seco e fresco. Nao o exponha a temperaturas extremas.
Apos o uso
1. Feche todos os clampes antes de desligar o aquecedor de fluidos.
2. Despressurize a(s) camara(s) de pressao [se presente(s)] e retire o(s) saco(s) de fluido.
3. Desligue a linha do paciente e retire o conjunto descartavel do aquecedor de fluidos e do
detector de ar/clampe (se presente).
Descarte
Descarte por meio de incineragao ou siga as normas e procedimentos estabelecidos pelo
hospital para descarte de material que apresente perigo bioldgico.

[ -

N

Hw

~N

21



Resolucao de problemas do conjunto descartavel
1. Alarme Verificar conjunto descartavel

Localizacdo Solucédo

Aquecedor de Verifique se o permutador de calor (F) e o conjunto de filtro e

fluidos saida de gases (G) estdo totalmente inseridos e se o bloco n.° 2
esta totalmente para baixo.

Detector de ar/ Abra a porta para verificar se a linha do doente esta

clampe correctamente instalada na ranhura do clampe n.° 3.

(H-30/H-31A/H-31B) | (SOMENTE H-31B: certifique-se de que a patilha existente no
bordo superior da porta esta totalmente inserida no detector
de ar/clampe antes de empurrar a porta para baixo para a
fechar.)

2. Alarme de linha encerrada =7

Localizagdo Solugdo
Detector de ar/ Verifique se o conjunto de filtro e saida de gases (G) foi
clampe purgado e estd totalmente inserido no bloco n.° 4.

3. Dificuldade em instalar o permutador de calor: lubrifique os anéis de vedagao nos blocos
n.° 1 en.r° 2. Consulte a seccao “Manutencdo” do manual do operador.

As marcas dos desenhos Smiths Medical e Level 1, e Level 1 sdo marcas registadas da Smiths Medical.

O simbolo ® indica que é uma marca registada na Reparticao de Registo de Patentes dos E.U.A. e

noutros paises.

©2014-2019 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.
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D-300 DI-300
Level 1° administreringssats for normoterm iv-vatska

VARNING! Dessa instruktioner innehaller viktig information angaende saker
anvandning av produkten. Lds hela bruksanvisningen, inklusive alla varningar och
forsiktighetsatgarder, innan du anvander denna produkt. Underlatenhet att pa ratt satt
folja varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner kan resultera i dodsfall eller
allvarlig patientskada.

Indikationer

D/DI-300 engangssats ar en administreringssats for iv-vétska av engangstyp for en patient,
avsedd for anvandning av utbildad sjukvardspersonal, fér uppvarmning av blod och iv-l6sningar.
Den ar avsedd att anvandas endast tillsammans med Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 och
H-1200 snabbflodesvatskevarmare.

Specifikationer

Fyllningsvolym 90 ml

Filterstorlek (ungefarlig) 170 pm

Droppfrekvens: 8 droppar/ml
Vatskeadministreringsintervall fér H-1200/ 10 °C ineffekt: 30 ml/min — 650 ml/min
H-1000 normoterm (35 °C - 41 °C) 20 °C ineffekt: 30 ml/min - 1100 ml/min
Maximal flédeshastighet 1400 ml/min

(kristalloid, 300 mmHg, 8,5 F kateter)

KONTRAINDIKATIONER

+ Far ej anvéandas for uppvarmning av trombocyter, kryoprecipitat eller
granulocytsuspensioner.

VARNINGAR

Patienten eller anvandaren kan avlida eller drabbas av allvarlig skada om dessa varningar inte

uppmarksammas:

«+ Las och folj alla anvisningar, etiketter och tillhérande dokument som medféljer denna
medicinska enhet. Underlatenhet att folja anvisningar, inklusive alla varningar och
forsiktighetsatgarder, kan leda till dodsfall eller allvarlig skada pa patienten eller anvandaren.

+ Avldgsna all luft ur infusionspasarna, innan du punkterar dem, och fran vétskeslangarna,
innan de ansluts till patienten. Underlatenhet att gora detta kan resultera i infusion av luft i
patienten.

+ Byt ut gasventil-/filterenheten var tredje timme, nar filtret tapps till eller nar luft ventileras
langsamt. Underldtenhet att gora detta resulterar i reducering av flddeshastigheten. Detta
kan resultera i otillracklig behandling av patienten.

+ BOjinte varmevaxlaren. Bjning kan skada varmevéxlaren och méjliggéra kontakt mellan den
cirkulerande 16sningen och infusionsvatskebanan, vilket kan leda till infusion av olampliga
vatskor.

+  Blod och blodprodukter kan innehélla patogener. Underlatenhet att folja institutionens regler
och rutiner fér kontaminerade material kan leda till exponering for skadliga patogener.

+ Delvis tomda infusionspasar far inte ateranvandas. Infusionspasar som har tomts delvis,
avlagsnats och sedan monterats pa nytt kan innehalla luft, vilket kan resultera i att luft
infunderas i patienten om de anvands. Anvand endast nya infusionspasar som tomts pa luft.

+ Anvandning av ett leukocytreduceringsfilter vid patientens séng kan orsaka en plotslig
blodtryckssdankning, vilken i sin tur kan ge andningsndéd, ansiktsrodnad, buksmartor,
illamaende och medvetsléshet. Avbryt transfusionen omedelbart och folj institutionens
rutiner for behandling av transfusionsreaktioner.

+ Engangsseten ar forsedda med en steril vatskebana som kan skadas om locken inte ar pa
plats. Anvand inte engdngsseten om propparna pa Luerlockanslutningen och insticksspetsen
inte sitter sdkert pa plats, eller om Lueranslutningarna inte ar sakra eftersom flodesvagen
kanske inte ar steril vilket kan leda till dodsfall eller allvarlig patientskada.

+ Engangsseten dr endast avsedda for engangsbruk. Reducera risken for korskontamination
genom att undvika dteranvandning av engangsset.

+ Anvénd inte autotranfusionspasar. Autotransfusionspasar kan innehalla luft, vilket kan
resultera i infusion av luft i patienten.

+ Montering, pafylining och anvandning kraver aseptisk teknik. Underlatenhet att anvanda
aseptisk teknik kan resultera i dodsfall eller allvarlig personskada pé patienten.



+ Anvénd inte vatskevarmaren eller engangssetet om det ar uppenbart att dessa inte fungerar
pa ratt satt.

+ Denna produkt innehaller DEHP - data som harletts fran djurstudier och epidemiologiska
studier visar pa, men begransas inte till, fljande risker: Negativa effekter pa
fosterutvecklingen, toxicitet for njurar och lever, negativ inverkan pa fertiliteten. Sarskild
uppmaérksamhet vid anvandning av ftalatprodukter bér iakttas for foljande patientgrupper:
barn, gravida och ammande kvinnor. For ytterligare information om ftalater, se Smith
Medicals webbplats: www.smiths-medical.com/phthalates

VARNINGAR for luftdetektor/klamma

+ Slangen maste placeras pa ratt satt i klimsparet pa luftdetektor/klamma. Underlatenhet att
se till att slangen placerats korrekt i klamsparet kan resultera i att infusion av luft inte stoppas.

+ Aktivering av larmet for luftdetektor/klamma under infusion ér ett tecken pa att vatskeflodet
har stoppats och att det krdvs omedelbart ingripande av anvéndaren for att ateruppratta
flodet. Om flodet inte aterupprattas (efter att luft eller skum avldgsnats) kan det leda till
daodsfall eller allvarlig patientskada.

+ Sténg inte av védtskevarmaren nar luftdetektorns larm &r aktiverat. Om vatskevarmaren stangs
av medan larmet ar aktiverat, 6ppnas luftdetektorn/klamman och luftdetektorn sétts ur
funktion. Detta kan maéjliggora att eventuell luft i patientslangen Gverfors till patienten och
leda till allvarlig personskada eller dodsfall.

+ Funktionstestet for luftdetektor/klamma maste utforas fore varje anvandningstillfalle. Anvand
inte védtskevdarmaren om ingen ljusindikator lyser och ingen ljudsignal hors. Anordningen ska
omedelbart tas ur drift. Det ar nédvéandigt att systemen for larm med ljus- och ljudsignaler
fungerar helt for séker anvéandning av luftdetektorn/klamman.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Underlatenhet att folja forsiktighetsatgarderna kan leda till funktionsstorningar, funktionsavbrott

eller skada pé anordningen.

« Nar infusionspasar laddas i tryckkamrarna ska du vélja en hangkrok som later pasporten
héanga fritt i sparet pa kammarluckans underdel. Om pasportar placeras ovanfor detta spar
kan minskat flode uppsta.

«+ Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa order av
lakare.

+ Medicintekniska utrustningar kréver specifika egenskaper hos materialet for att de ska
fungera sasom avsett. Dessa egenskaper har endast verifierats for engangsbruk. Varje forsok
att upparbeta utrustningen for efterféljande ateranvandning kan fororsaka skador pa
utrustningen eller leda till férsémrad funktion.

Montering av H-1200 och H-1028 vatskevdrmare
H-1200 och H-1028 &r vétskevarmare MED luftdetektering. Se lamplig Level 1° bruksanvisning for
fullstédndiga instruktioner om monteringen och anvéandningen av denna produkt.
Installation av engangsset for H-1200/H-1028
Installationssekvensen fér engangssetet motsvarar de numrerade blocken som &r markta 1-2-3-4
pa vatskevarmaren.
1. TRYCK IN varmevéxlarens (F) nedre @nde (dnden bredvid gasventil-/filterenheten) i block 1
(1). TRYCK NER vdrmevéxlaren ordentligt sa att den sitter fast i blocket.
2. SKJUT block 2 uppat (2). SNAPP FAST virmevéxlaren (F) i styrningen (5). TRYCK IN den
ordentligt sa att den sitter fast pa ratt satt. SKJUT block 2 nerat (2). TRYCK NER ordentligt for
att sakra den.
. FLYTTA kldmman (J) pa patientslangen pa gasventil-/filterenheten sa den sitter bredvid
Luerkopplingen.
. TILLSLUT kldmman (J).
. INSTALLERA patientslangen i kldmspar 3 (3) och gasventil-/filterenheten i block 4 (4). Se
foljande for detaljerad bild av detta steg:
+ bild H-31B fér H-31B luftdetektor/klamma.
+  bild H-30/H-31A fér H-30 eller H-31A luftdetektor/klamma.
« referenskortet som sitter pa SA-1000 for SA-1000 luftdetektor/klamma.

Fyllning av engéngssetet for H-1200/H-1028

1. STANG klammorna (A), (B) och (C) ovanfér Y-kopplingen.

2. TA BORT pasens spetslock och avldagsna luft fran infusionspasen. PUNKTERA porten pa den

luftfria infusionspasen.

3. HANG UPP den punkterade infusionspasen i tryckkammaren.

4. KLAM PA droppkammaren (D) tills den &r fylld till hilften eller tre fiardedelar.
5. OPPNA klamman (A). Vatska flyter in i gasventil-/filterenheten (G).
6
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. KNACKA kraftigt pa gasventil-/filterenheten (G) for att driva bort luftbubblor fran filtret.
. TRYCK NER den grona knappen for strom pa. Luftdetektorn/klamman kor ett test av strom
pa.

+ Nar strom pa-testet avslutats, gar luftdetektorn/kldmman in i automatiskt driftslige och
lysdioden for automatisk drift tands.

+ Om engangssetet &r felaktigt installerat, tands vétskevarmarens varningskontrollampa
for kontroll av engangsset och ljudsignalen aktiveras. Kontrollera installationen av
engangssetet enligt de anvisningar som ges i felsokningsavsnittet i detta dokument.

. TA BORT hanLuerlocket (H) frdn patientslangens distala dnde, och OPPNA klamman (J). L&t
vétska floda tills ingen luft observeras i patientslangen.

. TILLSLUT rullkldmman (E) nar patientslangen fyllts.

10. Fyliningen &r klar. Anslut patienten utan att leda in ndgon luft.

Montering av H-1000 och H-1025 vatskevarmare

H-1000 och H-1025 &r vatskevarmare UTAN luftdetektering. Se lamplig Level 1° bruksanvisning
for fullstandiga instruktioner om monteringen och anvandningen av denna produkt.
Installation av engangsset for H-1000/H-1025

Installationssekvensen for engangssetet motsvarar de numrerade blocken som &r markta 1-2-3
pa vatskevarmaren.

1. TRYCK IN véarmevéxlarens (F) nedre dnde (anden bredvid gasventil-/filterenheten) i block 1
(1). TRYCK NER varmevéxlaren ordentligt sa att den sitter fast i blocket.

2. SKJUT block 2 uppat. SNAPP FAST varmevéxlaren (F) i styrningen (4). TRYCK IN den ordentligt
sa att den sitter fast pa rétt satt. SKJUT block 2 nerét (2). TRYCK NER ordentligt for att sakra
den.

3. RIKTA IN gasventil-/ filterenheten (G) med block 3 (3) och TRYCK IN den pa plats.

4. TRYCK NER den gréna knappen for strom pa, som sitter pa strom- och larmtestpanelen, for
att sla pa vétskevarmaren.

+ Om engangssetet installerats pa ratt satt, tands den grona lysdioden fér automatisk drift
pa displaypanelen.
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+ Om engéngssetet ar felaktigt installerat, tands véatskevarmarens varningskontrollampa
for kontroll av engangsset och ljudsignalen aktiveras. Kontrollera installationen av
engdngssetet enligt de anvisningar som ges i felsokningsavsnittet i detta dokument.

Fyllnmg av engangssetet for H-1000/H-1025
. STANG klammorna (A), (B) och (C) ovanfér Y-kopplingen.
2. TA BORT pasens spetslock och avlagsna luft fran infusionspasen. PUNKTERA porten pa den
luftfria infusionspasen.
. HANG UPP den punkterade infusionspésen i infusionsstativet eller tryckkammaren (om
sadan finns).
4. KLAM PA droppkammaren (D) tills den &r fylld till halften eller tre fjdrdedelar.
5. TA BORT hanLuerlocket (H) frén patientslangens distala &nde och OPPNA klimman (A) till
infusionspasen.
6. TILLSLUT rullkldamman (E) nér patientslangen fyllts. Gasventil-/filterenheten (G) fylls av sig
sjalv.
7. KNACKA kraftigt pa gasventil-/filterenheten (G) for att driva bort luftbubblor fran filtret.
8. Fyllningen &r klar. Anslut patienten utan att leda in ndgon luft.
Byte av filter
Byt ut gasventil-/filterenheten var tredje timme, nér filtret tapps till eller nar luft ventileras
langsamt. Du behéver foljande gasventil-/filterenhet:
+  Level 1° F-30 filter med gasventil
Forvaring
Forvaras svalt och torrt. Far ej utséttas for extrema temperaturer.
Efter anvéndning
1. Tillslut alla klammor for att avbryta infusionen, innan du stanger av vatskevarmaren.
2. Minska trycket i tryckkammaren/-kamrarna (om sddan/-a anvéands) och ta bort
infusionspasen/-pasarna.
3. Koppla bort patientslangen och ta bort engéngssetet fran vatskevarmaren och
luftdetektorn/klamman (om sadan anvénds).
Bortskaffande
Kassera produkten medelst forbranning eller flj sjukhusets riktlinjer och rutiner som galler for
hantering av biologiskt riskavfall.
Felsokning av engangssetet
1. Larm for kontroll av engéngsset 1V [

w

Plats Losning

Vatskevarmare Kontrollera att varmevéxlaren (F) och gasventil-/filterenheten
(G) ar helt insatta, och att block 2 ar helt nere.

Luftdetektor/ Oppna luckan fér att kontrollera att patientslangen installerats

klamma pa ratt satt i klamspar 3. (ENDAST H-31B: Se till att fliken pa

(H-30/H-31A/H-31B) | luckans 6vre kant helt satts in i luftdetektorn/klamman, innan
du trycker ner luckan for att stanga den.)

2. Kldmlarm =K
Plats Losning
Luftdetektor/ Kontrollera att gasventil-/filterenheten (G) &r fylld och helt
klimma insatt i block 4.

3. For varmevaxlare som &r svéra att installera: smorj O-ringarna i block 1 och 2. Se
underhallsavsnittet i bruksanvisningen betraffande tillvdigagangssatt.

Smiths Medical och Level 1 &r designmérken och Level 1 &r varumérken som Smiths Medical. ®-symbolen
indikerar att varumarket registrerats hos amerikanska patent- och registreringsverket samt i vissa évriga lander.
©2014-2019 Smiths Medical. Med ensamrétt.
_________________________________________________________________________________|
m DANSK Brugsanvisning
_________________________________________________________________________________|

D-300 DI-300
Level 1° normotermisk iv-administrationssaet til vaeske

ADVARSEL: Disse instruktioner indeholder vigtige oplysninger mht. sikker anvendelse
af produktet. Laes hele brugsanvisningen, inklusive advarsler og forholdsregler inden
anvendelse af dette produkt. Hvis ikke advarsler, forholdsregler og instruktioner falges
ngje, kan det resultere i dad eller alvorlige kvaestelser for patienten.

Indikationer

D/DI-300-szt til engangsbrug er et iv-administrationssaet til vaeske til brug til en enkelt patient,
fremstillet til brug af uddannet sundhedspersonale til opvarmning af blod og iv-oplgsninger.
Det er kun beregnet til brug med Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 og H-1200 vaeskevarmere
med hurtigt flow.

Specifikationer
Primingvolumen 90 ml
Filterstorrelse (ca.) 170 um
Drabemaengde: 8 draber/ml
H-1200/H-1000 normotermisk (35 °C — 41 °C) 10 °Cinput: 30 ml/min. - 650 ml/min.
vaeskeindgiftsomrade 20 °C input: 30 ml/min. - 1100 ml/min.
Maks. flowhastighed 1400 ml/min.
(krystalloid, 300 mmHg, 8,5 F kateter)
KONTRAINDIKATIONER
« lkke til brug til opvarmning af trombocytter, kryopraecipitater eller granulocytsuspensioner.
ADVARSLER

Patient eller bruger kan dg eller der kan ske alvorlig personskade, hvis disse advarsler ikke

folges:

+ Lees og felg alle instruktioner, maerkning og dokumenter, der felger med dette medicinske
udstyr. Hvis instruktionerne ikke fglges, herunder alle advarsler og forholdsregler, kan det
resultere i patientens eller brugerens ded eller alvorlig personskade.



+  Fjern al luft fra vaeskeposerne, inden der seettes studs pa, og fra vaeskeslangerne, inden de
tilsluttes patienten. Hvis dette ikke geres, kan det resultere i infusion af luft til patienten.

+ Udskift ventilations-/filtersamlingen hver tredje time, eller nar filtret bliver tilstoppet, eller
nar luft langsomt ventileres. Hvis dette ikke gores, vil det resultere i en nedsat flowhastighed.
Dette kan medfare utilstreekkelig behandling af patienten.

+ Bgj ikke varmeveksleren. Bgjning kan beskadige varmeveksleren og tillade kommunikation
mellem recirkulationsoplgsningen og den intravengse vaeskevej, hvilket resulterer i
intravenes indgift af uhensigtsmaessige vaesker.

+ Blod og blodprodukter kan indeholde patogene organismer. Manglende efterfglgelse af
institutionens politik og praksis for biologisk farlige materialer kan fore til eksponering for
skadelige patogener.

+  Delvist fyldte vaeskeposer ma ikke genanvendes. Vaeskeposer, der er delvist temt, hvor
studsen er taget ud og dernaest geninstalleret, kan indeholde luft, som hvis de bruges, kan
medfore infusion af luft i patienten. Brug kun nye vaeskeposer, hvorfra al luft er fiernet.

+ Brug af et leukocytreduktionsfilter ved sengelejet kan forarsage et pludseligt brat fald i
blodtrykket, som resulterer i respirationsbesvaer, ansigtsblussen, mavesmerte og kvalme
og tab af bevidsthed. Stop gjeblikkeligt transfusionen og felg institutionens protokol for
behandling af transfusionsreaktioner.

+ Engangsseet leveres med en steril vaeskevej, der kan blive kompromitteret, hvis heetterne
ikke er pa plads. Engangssaettene ma ikke bruges, hvis Luerhaetterne og studshaetterne ikke
er forsvarligt sat pg, eller hvis Luerforbindelserne ikke er forsvarlige, da vaeskevejen muligvis
ikke er steril og kan forérsage ded eller alvorlig personskade pa patienten.

« Engangssaettene er kun til engangsbrug. Med henblik pa at reducere risikoen for
krydskontamination ma engangssaettene ikke genanvendes.

+ Autotransfusionsposer ma ikke anvendes. Autotransfusionsposer kan indeholde luft, hvilket
kan resultere i infusion af luft til patienten.

+ Montering, priming og brug kraever aseptisk teknik. Hvis der ikke anvendes aseptisk teknik,
kan det resultere i ded eller alvorlige kvaestelser for patienten.

+ Brug ikke vaeskevarmeren, hvis udstyret eller engangssaettet tydeligvis fejlfungerer.

+ Dette produkt indeholder DEHP - data, udledt fra dyre- og epidemiologiske undersagelser,
beskriver falgende risici (dette er ikke en fuldsteendig liste): Skadelig virkning pa
fosterudvikling, nyre- og lever toksicitet, negative virkning pa fertilitet. Veer seerlig
opmeaerksom pé felgende patientpopulationer ved anvendelse af produkter, der indeholder
phthalater: Barn, gravide kvinder og ammende kvinder. For yderligere oplysninger om
phthalater henvises til Smiths Medical’s websted: www.smiths-medical.com/phthalates

ADVARSLER for luftdetektor/klemme

+ Slangen skal vaere korrekt placeret i klemmespalten pa luftdetektoren/klemmen. Hvis det
ikke sikres, at slangen er korrekt placeret i klemmespalten, kan det resultere i, at luftinfusion
ikke standses.

+  Aktivering af luftdetektor-/klemmealarmen under infusionen angiver, at veeskeflowet er
standset og det er ngdvendigt, at operatgren gjeblikkeligt griber ind for at genoprette
vaeskeflowet. Hvis flowet ikke genoprettes (efter tamning af luft eller skum) kan det resultere
i patientens ded eller alvorlig personskade.

+  Sluk ikke for vaeskevarmeren, nar luftdetektoralarmen er aktiv. Hvis der slukkes for
vaeskevarmeren i en aktiv alarmtilstand, abnes luftdetektoren/klemmen og luftdetektoren
deaktiveres. Dette kan tillade, at luft i patientslangen bliver tilfort patienten og resultere i
alvorlig personskade eller ded.

+  Funktionstesten for luftdetektor/klemme skal udfgres inden hver brug. Hvis en visuel
indikator ikke lyser eller lydsignalet ikke lyder, ma vaeskevarmeren ikke bruges. Tag
ojeblikkeligt apparatet ud af drift. Det er yderst vigtigt med fuldt funktionelle visuelle og
lydalarmsystemer for at opna sikker brug af luftdetektoren/klemmen.

FORHOLDSREGLER

Fejlfunktion, svigt eller beskadigelse af anordningen kan forekomme, hvis disse forholdsregler

ikke overholdes.

+ Veelg en haengekrog, der tillader at poseabningen haenger frit i den profilerede spalte ved
bunden af kammerdgren, nar veeskeposer installeres i trykkamrene. Hvis posedbningerne
placeres over denne spalte, kan der forekomme nedsat flow.

+ Ifelge amerikansk lov ma dette produkt kun salges af eller pa ordination af en laege.

+ Medicinsk udstyr kraever specifikke materialeegenskaber for at fungere som tilsigtet. Disse
egenskaber er kun kontrolleret til engangsbrug. Ethvert forsag pa at behandle udstyret
til efterfelgende genbrug kan pavirke perfekt tilstand af udstyret negativt eller medfere
forringet funktionsevne.

Opseetning af H-1200 og H-1028 vaeskevarmere

H-1200 og H-1028 er vaeskevarmere MED luftdetektion. De komplette anvisninger i opsaetning

og brug af produktet findes i brugervejledningen til Level 1°.

Montering af engangssaettet pa H-1200/H-1028

Monteringsraekkefglgen for engangssaettet svarer til de nummererede sektioner, der er maerket

1-2-3-4, pa vaeskevarmeren.

1. TRYK den nederste del af varmeveksleren (F) (delen naer ventilations-/filtersamlingen)
ind i sektion 1 (1). TRYK varmeveksleren ned med fast hand, sa den gar korrekt pa plads i
sektionen.

. SKUB sektion 2 (2) op. TRYK varmeveksleren (F) ind i styr (5). TRYK pé plads med fast hand
for at sikre, at den sidder korrekt. SKUB sektion 2 ned (2). TRYK ned med fast hand for at
sikre den.

. FLYT afsneringsklemmen (J), der sidder pa patientslangen pa ventilations-/filtersamlingen,
hen ved siden af Luerkonnektoren.

. LUK afsngringsklemmen (J).

. SAT patientslangen ind i klemmespalte 3 (3) og ventilations-/filtersamlingen ind i sektion 4
(4). Se en detaljeret illustration af dette trin i:

+ illustration H-31B af H-31B luftdetektor/klemme.
« illustration H-30/H-31A af H-30 eller H-31A luftdetektor/klemme.
« referencekortet, der sidder pa SA-1000 til SA-1000 luftdetektor/klemme.

Priming af engangssaettet til H-1200/H-1028
1. LUK klemmerne (A), (B) og (C) over Y-konnektoren.

2. FJERN haetten pa posens studs og fjern luften fra veeskeposen. SAT EN STUDS i porten pa
den luftfrie veeskepose.

3. HANG posen med studs op i trykkammeret.

4. KLEM drabekammeret (D), indtil det er 1/2 til 3/4 fuldt.

5. ABN klemmen (A). Vaeske strammer ind i ventilations-/filtersamlingen (G).
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BANK kraftigt pa ventilations-/filtersamlingen (G) for at Iasne eventuelle luftbobler fra

filterskaermen.

TRYK pa den grenne teendknap. Luftdetektoren/klemmen kerer en opstartstest.

+  Ved afslutningen af opstartstesten gér luftdetektoren/klemmen i automatisk
driftsfunktion og LED’en for automatisk drift lyser.

+ Hvis engangssaettet er forkert monteret, lyser vaeskevarmerens
opmaerksomhedsindikator for Check engangsartikler, og det horbare advarselssignal
bipper. Kontroller monteringen af engangssaettet ifslge de anvisninger, der findes i
afsnittet Fejlfinding i dette dokument.

FJERN han-Luerhaetten (H) fra den distale ende af patientslangen og ABN

afsneringsklemmen (J). Lad vaesken Igbe, indtil der ikke laengere kan ses luft i

patientslangen.

9. LUK rulleklemmen (E), nar patientslangen er blevet primet.
10. Primingen er fuldendt. Tilslut patienten uden at indelukke luft.

Opseetning af H-1000 og H-1025 vaeskevarmere

H-1000 og H-1025 er vaeskevarmere UDEN luftdetektion. De komplette anvisninger i
opsatning og brug af produktet findes i brugervejledningen til Level 1°.

Montering af engangssaettet pa H-1000/H-1025

Monteringsraekkefalgen for engangsseettet svarer til de nummererede sektioner, der er maerket

1-2-3, pa vaeskevarmeren.

1. TRYK den nederste del af varmeveksleren (F) (delen naer ventilations-/filtersamlingen)
ind i sektion 1 (1). TRYK varmeveksleren ned med fast hand, sa den gar korrekt pa plads i
sektionen.

SKUB sektion 2 (2) op. TRYK varmeveksleren (F) ind i styr (4). TRYK pa plads med fast hand

for at sikre, at den sidder korrekt. SKUB sektion 2 ned (2). TRYK ned med fast hénd for at

sikre den.

RET ventilations-/filtersamlingen (G) ind med sektion 3 (3) og TRYK den pa plads.

TRYK pa den grenne teendknap pa panelet til stram- og alarmtest for at teende

vaeskevarmeren.

+ Hvis engangsseettet er korrekt monteret, lyser den grgnne LED (lampe) for automatisk
drift pa displaypanelet.

+ Hvis engangssaettet er forkert monteret, lyser vaeskevarmerens
opmaerksomhedsindikator for Check engangsartikler, og det herbare advarselssignal
bipper. Kontroller monteringen af engangsszettet ifelge de anvisninger, der findes i
afsnittet Fejlfinding i dette dokument.

Priming af engangssaettet til H-1000/H-1025

1. LUK klemmerne (A), (B) og (C) over Y-konnektoren.

2. FJERN haetten pa posens studs og flern luften fra vaeskeposen. SAT EN STUDS i porten pa

den luftfrie vaeskepose.

3. HANG posen med studs op i dropstativet eller trykkammeret (hvis der er et sadant).

4. KLEM drdbekammeret (D), indtil det er 1/2 til 3/4 fuldt.

5. FJERN han-Luer-hzetten (H) fra patientslangens distale ende, og ABN klemmen (A) til

vaeskeposen.

6. LUK rulleklemmen (E), nar patientslangen er blevet primet. Ventilations-/filtersamlingen (G)

primer sig selv.

7. BANK kraftigt pé ventilations-/filtersamlingen (G) for at lasne eventuelle luftbobler fra

filterskaermen.

8. Primingen er fuldendt. Tilslut patienten uden at indelukke luft.

Udskiftning af filter

Udskift ventilations-/filtersamlingen hver 3. time, nar filtret bliver tilstoppet, eller hvis luft

ventileres langsomt. Fglgende ventilations-/filtersamlingen skal anvendes:
+ Level 1° F-30-filter med ventilation

Opbevaring

Opbevares tert og keligt. Ma ikke udszettes for ekstreme temperaturer.

Efter brug

. Luk alle klemmer for at afslutte infusion, inden vaeskevarmeren slukkes.

2. Fjern trykket i trykkammeret/-kamrene (hvis de er til stede) og tag vaeskeposen/
-poserne ned.

3. Tag patientslangen ud og fiern engangssaettet fra veeskevarmeren og luftdetektoren/
klemmen (hvis til stede).

Bortskaffelse

Bortskaf ved forbraending, eller folg de geeldende procedurer pa behandlingsenheden for

bortskaffelse af biologisk farligt materiale.

Fejlfinding af engangssaettet

1. Alarmen Check engangsartikler 1~
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Placering Oplgsning

Vaeskevarmer Kontroller at varmeveksleren (F) og ventilations-/
filtersamlingen (G) er sat helt ind, og sektion 2 er sat helt i.

Luftdetektor/ Rbn lagen for at kontrollere, at patientslangen er monteret

klemme korrekt i klemmespalte 3. (KUN H-31B: Serg for, at fligen pa

(H-30/H-31A/H-31B) | lagens overste kant sidder helt inde i luftdetektoren/klemmen,
inden lagen trykkes ned og lukkes.)

2. Alarm for aktiveret afklemning S~

Placering Oplgsning
Luftdetektor/ Kontroller at ventilations-/filtersamlingen (G) er primet og helt
klemme sat ind i sektion 4.

3. Hvis det er vanskeligt at installere varmeveksleren: smegr O-ringene i sektion 1 og 2.
Anvisninger findes i afsnittet Vedligeholdelse i brugervejledningen.
Smiths Medical og Level 1 er designmaerker, og Level 1 er varemaerker tilhgrende Smiths Medical. Symbolet ®

angiver, at varemaerket er registreret hos det amerikanske patent- og varemaerkekontor og i visse andre lande.
©2014-2019 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.
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D-300 DI-300

Level 1° normotermisk intravengst sett for vaeskeadministrering

ADVARSEL: Disse anvisningene inneholder viktig informasjon om hvordan produktet
skal brukes pa en sikker mate. Les grundig gjennom denne bruksanvisningen, inkludert
advarsler og forholdsregler, for produktet brukes. Unnlatelse av a felge advarsler,
forholdsregler og anvisninger kan fore til dod eller alvorlig skade pa pasienten.

Indikasjoner

Engangssettet D/DI-300 er et intravengst sett for vaeskeadministrering til engangsbruk som
er beregnet for bruk av opplaert medisinsk personell for varming av blod og intravengse
lesninger. Det skal kun brukes sammen med Level 1° H-1000, H-1025,

H-1028 og H-1200 hurtigflytende veeskevarmere.

Spesifikasjoner
Primevolum 90 ml
Filterstorrelse (cirka) 170 pm
Drapehastighet 8 draper/ml
H-1200/H-1000 normotermisk (35-41 °C) Tilforsel ved 10 °C: 30-650 ml/min
vaesketilferselsomrade Tilfersel ved 20 °C: 30-1100 ml/min
Maksimal flythastighet 1400 ml/min
(krystalloid, 300 mmHg, 8,5 F kateter)
KONTRAINDIKASJONER
+  Skal ikke brukes til & varme blodplater, kryopresipitater, eller granulocytt-suspensjoner.
ADVARSLER

Pasienten eller brukeren kan dg eller bli alvorlig skadet dersom disse advarslene ikke tas

hensyn til:

+ Lesog felg alle instrukser, etiketter/merker og vedlagte dokumenter som medfglger denne
medisinske anordningen. Hvis anvisningene, inkludert alle advarsler og forholdsregler,
ikke falges, kan det resultere i ded eller alvorlig skade pa pasienten eller brukeren.

+ Fjernall luft i infusjonsposene far spissen pa slangene stikkes inn, og fjern all luft fra
infusjonsslangene fer de koples til pasienten. Dersom dette ikke gjeres, kan resultatet bli
infusjon av luft i pasienten.

+ Bytt ut gassventil-/filterenheten hver tredje time, eller nér filteret tilstoppes eller nar luften
ventileres langsomt. Dersom dette ikke iakttas, vil flythastigheten reduseres. Dette kan
resultere i utilstrekkelig behandling av pasienten.

« Ikke bey varmeveksleren. Baying kan skade varmeveksleren og dpne kommunikasjon
mellom den resirkulerende lgsningen og den intravengse vaeskebanen, og fere til
intravengs tilfersel av uegnete vaesker.

+ Blod og blodprodukter kan inneholde patogene organismer. Dersom institusjonens regler
og rutiner for biomedisinsk farlig materiale ikke falges, kan dette fore til eksponering av
skadelige patogene organismer.

+ Delvis temte infusjonsposer skal ikke brukes om igjen. Infusjonsposer som har blitt
delvis drenert, flernet fra posespissen og deretter installert pa nytt kan inneholde luft,
noe som kan fere til infusjon av luft i pasienten hvis de benyttes om igjen. Bruk kun nye
infusjonsposer som har fatt luften fiernet.

+ Brukav et leukocytt-reduksjonsfilter ved sengekanten kan forarsake en plutselig bra
senkning i blodtrykket som resulterer i andengd, ansiktsredme, abdominal smerte og
kvalme, og tap av bevisstheten. Stopp transfusjonen gyeblikkelig og felg institusjonens
prosedyrer for behandling av transfusjonsreaksjoner.

« Engangssett leveres med en steril vaeskebane, som kan bli usteril hvis hettene ikke er pa
plass. Bruk ikke engangssett uten at Luer- og spisshettene sitter godt pa plass, eller hvis
Luer-koplingene ikke er sikre, da det ikke er sikkert at vaeskebanen er steril, noe som kan
fore til dod og alvorlig skade pa pasienten.

« Engangssett er kun til engangsbruk. For & redusere risiko for krysskontaminasjon, unnga &
bruke engangssett om igjen.

« Brukikke autotransfusjonsposer. Autotransfusjonsposer kan inneholde luft som kan fore til
infusjon av luft i pasienten.

« Installasjon, priming og bruk krever aseptisk teknikk. Hvis det ikke benyttes aseptisk
teknikk, kan det fore til ded eller alvorlig skade pa pasienten.

« lkke bruk vaeskevarmeren hvis det er tydelig tegn pa at utstyret eller engangssettet ikke
fungerer riktig.

« Dette produktet inneholder DEHP. Data avledet fra dyre- og epidemiologiske studier har
pavist, uten begrensning, falgende risikoer: Negativ virkning pa fosterutvikling, nyre- og
levertoksisitet, negativ virkning pa fruktbarhet. Bruken av ftalatprodukter ma vurderes
spesielt ngye for falgende pasientpopulasjoner: pediatripasienter og gravide og ammende
kvinner. Du finner ytterligere informasjon om ftalater pa nettsiden til Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates.

ADVARSLER for luftdetektoren/klemmen

+ Slangen ma veere riktig plassert i klemmesporet pa luftdetektoren/klemmen. Dersom
slangen ikke er riktig plassert i klemmesporet, kan resultatet bli at luftinfusjonen ikke blir
stoppet.

+ Aktivering av alarmen for luftdetektor/klemme mens infusjon pagar, indikerer at
vaeskeflyten har stoppet, og at brukeren umiddelbart ma gripe inn for & gjenopprette
vaeskeflyten. Hvis flyten ikke gjenopprettes (etter tamming av luft eller skum), kan det
forarsake ded eller alvorlig skade pa pasienten.

« Ikke sld av vaeskevarmeren nér alarmen for luftdetektoren er aktiv. Hvis vaeskevarmeren
slas av midt i en aktiv alarm, dpnes luftdetektoren/klemmen og luftdetektoren deaktiveres.
Dette kan fore til at luft i pasientslangen tilferes pasienten, noe som kan forarsake alvorlig
skade eller dod.

« Det ma utferes funksjonstest for luftdetektoren/klemmen hver gang fer den brukes. Ikke
bruk vaeskevarmeren hvis noen av de visuelle indikatorene ikke tennes eller lydsignalet
ikke hgres. Anordningen skal umiddelbart tas ut av drift. Sikker bruk av luftdetektoren/
klemmen er avhengig av at visuelle og herbare alarmsystemer fungerer helt som de skal.
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FORHOLDSREGLER

Det kan oppsta funksjonsfeil, svikt eller skader pa anordningen dersom disse forholdsreglene

ikke folges:

« Nar infusjonsposer lades i trykkamrene, velg en hengekrok som lar poseporten henge fritt
i det profilerte sporet ved kammerlukens nedre del. Dersom poseporter plasseres ovenfor
dette sporet, kan det oppsta minsket flyt.

« Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller bestilles av en lege.

+  Medisinsk utstyr krever seerskilte materialegenskaper for a fungere etter hensikten. Disse
egenskapene er kun verifisert for engangsbruk. Eventuelle forsgk pa a gjenprosessere
utstyret for gjentatt bruk vil kunne ha negativ effekt pa utstyret eller fore til at
funksjonsevnen forringes.

Oppsett av H-1200 og H-1028 vaeskevarmer

H-1200 og H-1028 er vaeskevarmere MED luftdeteksjon. Se den relevante operatgrhdndboken

for Level 1° for komplett bruksanvisning om oppsett og bruk av dette produktet.

Installasjon av engangssettet for H-1200/H-1028

Installasjonstrinnene for engangssettet tilsvarer blokkene nummerert 1-2-3-4 markert pa

vaeskevarmeren.

1. TRYKK inn varmevekslerens nedre ende (F) [enden naer gassventil-/filterenheten] i blokk 1
(1). TRYKK varmeveksleren godt ned slik at den plasseres riktig i blokken.

2. SKYV blokk 2 opp (2). SETT varmeveksleren (F) inn i sporet (5). TRYKK varmeveksleren
ordentlig pa plass for & sikre at den er riktig plassert. SKYV blokk 2 ned (2). TRYKK bestemt
ned for a feste blokken.

3. FLYTT pressklemmen (J) pa pasientslangen til gassventil-/filterenheten ved siden av
Luer-koplingen.

4. LUKK pressklemmen (J).

5. INSTALLER pasientslangen i klemmespor 3 (3) og gassventil-/filterenheten i blokk 4 (4).
For en detaljert illustrasjon av dette trinnet, se falgende:

« illustrasjon H-31B for luftdetektoren/klemmen H-31B.
« illustrasjon H-30/H-31A for luftdetektoren/klemmen H-30 eller H-31A.
« referansekortet festet til SA-1000 for luftdetektoren/klemmen SA-1000.

Priming av engangssettet for H-1200/H-1028

1. LUKK klemmene (A), (B) og (C) ovenfor Y-koblingen.

2. FJERN posespisshetten og flern luften fra vaeskeposen. GIENNOMBOR porten pa

vaeskeposen som na er uten luft.

. HENG den gjennomborede infusjonsposen i trykkammeret.

. KLEM pa dryppkammeret (D) til kammeret er 1/2 til 3/4 fylt.

. APNE klemmen (A). Vaeske flyter inn i gassventil-/filterenheten (G).

. BANK flere ganger pa gassventil-/filterenheten (G) for a fierne eventuelle luftbobler

fra filteret.

TRYKK pa den grenne stram pa-knappen. Luftdetektoren/klemmen kjerer en strem pé-

test.

+  Nar strom pa-testen er fullfort, starter luftdetektoren/klemmen automatisk driftsmodus
med tent LED-lys for automatisk drift.

+ Hvis engangssettet ikke er riktig installert, tennes veeskevarmerens varselsindikator
for kontroll av engangssett, og det horbare varselsignalet aktiveres. Kontroller at
engangssettet er installert i henhold til anvisningene i feilsgkingsavsnittet i dette
dokumentet.

FJERN hann-Luer-hetten (H) fra den distale enden av pasientslangen og APNE

pressklemmen (J). La vaesken renne til det ikke kan observeres luft i pasientslangen.

. LUKK rulleklemmen (E) nar pasientslangen er primet.

10. Primingen er fullfart. Kople til pasienten uten & stenge inne luft.

Oppsett av H-1000 og H-1025 vaeskevarmer

H-1000 og H-1025 er vaeskevarmere UTEN luftdeteksjon. Se den relevante operatgrhandboken
for Level 1° for komplett bruksanvisning om oppsett og bruk av dette produktet.
Installasjon av engangssettet for H-1000/H-1025

Installasjonstrinnene for engangssettet tilsvarer blokkene nummerert 1-2-3 markert pa
vaeskevarmeren.

1. TRYKK inn varmevekslerens nedre ende (F) [enden naer gassventil-/filterenheten] i blokk 1
(1). TRYKK varmeveksleren godt ned slik at den plasseres riktig i blokken.

2. SKYV blokk 2 opp (2). Sett varmeveksleren (F) inn i sporet (4). TRYKK varmeveksleren
ordentlig pa plass for a sikre at den er riktig plassert. SKYV blokk 2 ned (2). TRYKK bestemt
ned for 3 feste blokken.

3. RETT INN gassventil-/filterenheten (G) med blokk 3 (3) og TRYKK den pa plass.

4. TRYKK pa den grgnne stram pa-knappen lokalisert pa stram- og alarmtestpanelet for a sla
pa vaeskevarmeren.

+ Hvis engangssettet er riktig installert, tennes det grenne LED-lyset for automatisk drift
pa displaypanelet.

+ Hvis engangssettet ikke er riktig installert, tennes veaeskevarmerens varselsindikator
for kontroll av engangssett, og det horbare varselsignalet aktiveres. Kontroller at
engangssettet er installert i henhold til anvisningene i feilsgkingsavsnittet i dette
dokumentet.

Priming av engangssettet for H-1000/H-1025
. LUKK klemmene (A), (B) og (C) ovenfor Y-koblingen.
2. FJERN posespisshetten og fjern luften fra veeskeposen. GIENNOMBOR porten pa
vaeskeposen som na er uten luft.
HENG den gjennomborede infusjonsposen fra IV-stativet eller trykkammeret (hvis aktuelt).
KLEM pa dryppkammeret (D) til kammeret er 1/2 til 3/4 fylt.
5. FJERN hann-Luer-hetten (H) fra den distale enden av pasientslangen, og APNE klemmen
(A) til veeskeposen.
LUKK rulleklemmen (E) nar pasientslangen er primet. Gassventil-/filterenheten (G) vil prime
seg selv.
7. BANK flere ganger pa gassventil-/filterenheten (G) for a fierne eventuelle luftbobler

fra filteret.
8. Primingen er fullfort. Kople til pasienten uten & stenge inne luft.

Bytte filter
Bytt ut gassventil-/filterenheten hver 3. time, hvis filteret tilstoppes eller hvis luftventileringen
er langsom. Du trenger falgende gassventil-/filterenhet:

+  Level 1° F-30 filter med gassventil
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Oppbevaring
Oppbevares pa kjolig, tort sted. Skal ikke utsettes for store temperatursvingninger.
Etter bruk
1. Lukk alle klemmene for & stoppe infusjonen for vaeskevarmeren slas av.
2. Fjern trykket fra trykkammeret (trykkamrene) (hvis det er aktuelt) og ta bort
vaeskeposen(e).
3. Frakople pasientslangen og fjern engangssettet fra vaeskevarmeren og luftdetektoren/
klemmen (hvis aktuelt).
Avhending
Kasser via forbrenning, eller falg sykehusets regler og rutiner for avhending av materialer med
biologisk risiko.
Feilsgking pa engangssettet
1. Alarm for kontroll av engangssett 4

Sted Lasning

Vaeskevarmer Kontroller at varmeveksleren (F) og gassventilen-/filterenheten
(G) er satt helt inn og at blokk 2 er helt nede.

Luftdetektor/ Apne dgren og kontroller at pasientslangen er riktig installert

klemme i klemmespor 3. (KUN H-31B: Pase at tappen pa den gvre

(H-30/H-31A/H-31B) | derkanten er satt helt inn i luftdetektoren/klemmen for deren
skyves ned og lukkes.)

2. Klemmealarm &K=

Sted Lgsning
Luftdetektor/ Kontroller at gassventilen-/filterenheten (G) er primet og satt
klemme heltinn i blokk 4.

3. Hvis det er vanskelig a installere varmeveksleren: Smer O-ringene i blokk 1 og blokk 2.
Se vedlikeholdskapitlet i operaterhandboken for anvisninger.

Smiths Medical- og Level 1-designmerker og Level 1 er varemerker som tilhgrer Smiths Medical. Symbolet ®
indikerer at varemerket er registrert hos det amerikanske patent- og varemerkekontoret og patentkontorer i
visse andre land.

©2014-2019 Smiths Medical. Med enerett.
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D-300 DI-300

Normaalilampdinen Level 1° -i.v.-nesteen antosetti

VAROITUS: Néissa ohjeissa on tarkeda tietoa tuotteen turvallisesta kdytosta. Lue
nama kayttéohjeet kokonaan, myos varoitukset ja huomautukset, ennen kuin kdytat
tata tuotetta. Jollei varoituksia, huomautuksia ja muita ohjeita noudateta tarkasti,
seurauksena voi olla potilaan kuolema tai vakava vammautuminen.

Indikaatiot

D/DI-300-kertakayttosetti on potilaskohtainen, kertakdyttdinen i.v.-nesteen antosetti,
joka on tarkoitettu patevan ladkintahenkilokunnan kaytettavaksi veren ja i.v.-nesteiden
lammittamiseen. Se on tarkoitettu kaytettavaksi Level 1° H-1000-, H-1025-, H-1028- ja
nopeavirtauksisten H-1200-nesteenlammittimien kanssa.

Tekniset tiedot

limaustilavuus 90 ml

Suodattimen koko (keskimaarin) 170 pm

Tippumisnopeus: 8 tippaa/ml
Normaalildmpdinen H-1200/H-1000 Tulo 10 °C: 30-650 ml/min
(35-41 °C), nesteenannon vaihteluvéli Tulo 20 °C: 30-1100 ml/min
Maksimivirtausnopeus 1400 ml/min

(kristalloidi, 300 mmHg, 8,5 F:n katetri)

VASTA-AIHEET
. Ala kdyta trombosyyttien, kryopresipitaattien tai granulosyyttisuspensioiden
lammittamiseen.

VAROITUKSET

Jos néita varoituksia ei huomioida, seurauksena voi olla potilaan kuolema tai vakava

vammautuminen:

+ Lue kaikki ohjeet, pakkausmerkinnét ja laitteen mukana toimitetut julkaisut ja noudata
niiden ohjeita. Ohjeiden (kaikki varoitukset ja huomautukset mukaan lukien) laiminlyonti
voi aiheuttaa potilaan tai kdyttajan kuoleman tai vakavia vammoja.

« Poista kaikki ilma nestepusseista ennen niiden puhkaisemista seka nestelinjoista ennen
niiden kiinnittamista potilaaseen. Jos ndin ei menetelld, potilaaseen voi joutua ilmaa
infuusiossa.

- Vaihda kaasuventtiili/suodatinyksikko joka kolmas tunti tai kun suodatin tukkeutuu tai kun
ilma alkaa poistua hitaasti venttiilista. Jos ndin ei menetelld, virtausnopeus voi alentua.
Taman seurauksena potilaan hoito voi olla riittdmatonta.

« Lamméonvaihdinta ei saa taivuttaa. Taivutus voi vaurioittaa Iimmdnvaihdinta ja aiheuttaa
yhteyden kiertavan liuoksen ja i.v.-nestevaylan valillg, jolloin potilas voi saada vaarid i.v.-
nesteita.

« Verija verituotteet voivat siséltdd patogeenejd. Jos ei noudateta tartuntavaarallisia
aineita koskevia laitoksen ohjeita ja menettelytapoja, seurauksena voi olla altistuminen
vahingollisille patogeeneille.

- Al3 kdytd uudelleen osittain tyhjentyneita nestepusseja. Osittain tyhjennetyt nestepussit,
joista on otettu piikki pois, ja jotka on sitten asennettu uudelleen, saattavat sisaltaa ilmaa,
joka voi infuusion yhteydessa joutua potilaaseen, jos pussia kdytetaan. Kaytd ainoastaan
uusia nestepusseja, joista ilma on poistettu.

« Leukosyytteja vahentavan suodattimen kéytto osastolla saattaa aiheuttaa &killisen
voimakkaan verenpaineen laskun, joka ilmenee hengitysvajauksena, kasvojen
punoituksena, vatsakipuna ja pahoinvointina sekéd tajuttomuutena. Lopeta nesteensiirto
vélittdomasti ja noudata sairaalan hoitoprotokollaa nesteensiirtoreaktioiden osalta.



« Kertakdyttosetit toimitetaan steriilin nestevayldn kanssa, joka voi vahingoittua, elleivat
suojukset ole paikoillaan. Ala kiyti kertakayttdsettejs, jos Luer- ja piikkitulpat eivét ole
tiukasti paikoillaan tai jos Luer-liitdannat eivdt ole tiukkoja, silla nestevayld ei ehka ole steriili,
jolloin seurauksena voi olla potilaan kuolema tai vakava vamma.

«  Kertakayttosetit tarkoitettu yhteen ainoaan kayttokertaan. Jotta ristikontaminaatiota ei
paasisi ilmenemaan, ala kayta kertakdyttosetteja uudelleen.

« Autotransfuusiopusseja ei saa kdyttaa. Autotransfuusiopussit voivat sisaltaa ilmaa, mika
aiheuttaa ilman péaasyn potilaaseen.

« Alkuasennuksen, ilmauksen ja kdyton aikana on noudatettava aseptista tekniikkaa.
Aseptisen menetelman kayton laiminlydnti voi aiheuttaa potilaan kuoleman tai vakavan
loukkaantumisen.

- Al4 kéyta nesteenldmmitintd, jos laitteiston tai kertakdyttdsetin toiminnassa iimenee hairié.

« Tama tuote sisaltad DEHP:td - eldinkokeista ja epidemiologisista tutkimuksista saaduissa
tiedoissa kuvataan esimerkiksi seuraavia mahdollisia riskeja: haitalliset vaikutukset sikion
kehitykseen, myrkyllisyys munuaisille ja maksalle, negatiivinen vaikutus hedelmallisyyteen.
Ftalaattituotteiden kdyttodn on kiinnitettava erityishuomiota seuraavissa
potilaspopulaatioissa: lapset seka raskaana olevat ja imettavat naiset. Lue lisdtietoja
ftalaateista Smiths Medicalin verkkosivustosta www.smiths-medical.com/phthalates

limantunnistimeen/puristimeen liittyvat VAROITUKSET

« Letkusto taytyy asettaa asianmukaisesti ilmantunnistimen/puristimen puristinuraan. Jos
ei huolehdita siitd, etta letkusto on asetettu oikein puristinuraan, ilman infuusio ei ehka
lakkaakaan.

« limantunnistin-/puristinhalytyksen kdynnistyminen infuusion aikana merkitsee sitd, etta
nestevirtaus on pysahtynyt ja etta kdyttdjan on valittomasti ryhdyttava toimenpiteisiin
nestevirtauksen palauttamiseksi. Virtauksen palauttamisen laiminlyonti (ilman tai vaahdon
poistamisen jalkeen) voi aiheuttaa potilaan kuoleman tai vakavan vamman.

- Alé katkaise nesteenldmmittimen virtaa, kun ilmantunnistin on toiminnassa. Jos
nesteenlammittimen virta katkaistaan halytystilan ollessa aktiivinen, ilmantunnistin/
puristin aukeaa ja ilmantunnistin kytkeytyy pois toiminnasta. Taméa voi mahdollistaa
potilasletkussa olevan ilman kulkeutumisen potilaaseen ja aiheuttaa potilaan kuoleman tai
vakavan vamman.

« llmantunnistin-/puristinyksikon toiminta on testattava ennen jokaista kdyttokertaa. Jos
jokin merkkivalo ei pala tai merkkidanta ei kuulu, dla kdyta nesteenlammitintd. Poista laite
kaytosta valittomasti. llmantunnistimen/puristimen turvallinen kaytto edellyttaa taysin
toimivaa visuaalista ja &@nimerkkeihin perustuvaa hélytysjarjestelmaa.

HUOMAUTUKSET

Seurauksena voi olla toimintahairio, vika tai laitteen vaurioituminen, ellei nditd huomautuksia

noudateta.

« Kun nestepusseja asetetaan painekammioihin, valitse ripustuskoukku niin, ettd pussin
aukko voi riippua vapaasti kammioluukun pohjassa olevassa urassa. Jos pussiaukko
asetetaan taman uran yldpuolelle, virtaus voi vahentya.

+ Yhdysvaltain lain mukaan tdmén vélineen saa myyda vain laakari tai laakarin maarayksesta.

« Laakinnalliset tarvikkeet vaativat materiaalin erityisominaisuuksia toimiakseen halutulla
tavalla. Ndma ominaisuudet on vahvistettu vain yhta kdyttokertaa varten. Yritykset
kasitelld tarvike uudelleenkayttdd varten voi vaurioittaa tarviketta tai johtaa toiminnon
huonontumiseen.

H-1200- ja H-1028-nesteenlammittimen asennus
H-1200 ja H-1028 ovat nesteenlammittimid, joissa on ilmantunnistustoiminto. Katso tdman
tuotteen asennus- ja kdyttoohjeita Level 1° -kdyttoohjekirjasta.
H-1200/H-1028:n kertakayttosetin asentaminen
Kertakayttosetin asennusjérjestys on sama kuin nesteenldmmittimen numeroitujen lohkojen
1-2-3-4.
1. TYONNA lamménvaihtimen (F) alapaa (pa4, joka on kaasuventtiili-/suodatinyksikon ldhelld)
lohkoon 1 (1). PAINA lammadnvaihdin tukevasti alas kiinni lohkoon.
2. SIIRRA lohko 2 yl6s (2). NAPSAUTA Iamménvaihdin (F) ohjaimeen (5). PAINA se tukevasti
paikalleen. SIIRRA lohko 2 alas (2). Kiinnitd PAINAMALLA lujasti alas.
3. SIIRRA kaasuventtiilin/suodattimen potilasletkussa oleva puristussuljin (J) Luer-liittimen
viereen.
4. SULJE puristussuljin (J).
5. ASENNA potilasletku puristimen aukkoon 3 (3) ja kaasuventtiili/suodatin lohkoon 4 (4).

Taman vaiheen tarkempi kuvaus on:

+ kuvassa H-31B H-31B-ilmantunnistimelle/puristimelle.

+ kuvassa H-30/H-31A H-30- tai H-31A-ilmantunnistimelle/puristimelle.

+  kortissa, joka on kiinnitetty SA-1000:an SA-1000-ilmantunnistimelle/puristimelle.

H-1200/H-1028:n kertakayttosetin ilmaus

1. SULJE puristimet (A), (B) ja (C) Y-liitdnnan ylapuolella.

2. POISTA pussipiikin suojus ja poista ilma nestepussista. ASETA piikki ilmattoman
nestepussin porttiin.

3. RIPUSTA piikillinen pussi painekammioon.

4. PURISTA tiputuskammiota (D), kunnes se on 1/2-3/4 tdynna.

5. AVAA puristin (A). Neste virtaa kaasuventtiili/suodatinyksikkoon (G).

6. Irrota suodattimen sihdissa mahdollisesti olevat ilmakuplat NAPUTTAMALLA
kaasuventtiilida/suodatinta (G) voimakkaasti.

7. PAINA vihreda virran kytkentapainiketta. Imantunnistin/puristin tekee virran
kytkentatestauksen.

« Virran kytkentatestauksen paatyttya ilmantunnistin/puristin menee toimintatilaan ja
Automaattinen toiminta -LED palaa.

+ Jos kertakdyttosetti on asennettu vaarin, nesteenlammittimen Tarkista kertakayttosetit
-huomiomerkkivalo syttyy ja laite antaa huomiodanimerkin. Tarkista kertakdyttdsetin
asennus taman julkaisun Vianmadritys-kohdan mukaisesti.

8. POISTA Luer-urossuojus (H) potilasletkun distaalipdasta ja AVAA puristussuljin (J). Anna
nesteen virrata, kunnes potilasletkussa ei ndy ilmaa.

9. SULJE rullapuristin (E), kun potilasletku on ilmattu.

10. llmaus on paéattynyt. Tee potilasliitdnta niin, ettei ilmaa jaa sisaan.

H-1000- ja H-1025-nesteenlammittimen asennus
H-1000 ja H-1025 ovat nesteenlammittimid, joissa ei ole ilmantunnistustoimintoa. Katso tamdn
tuotteen asennus- ja kdyttoohjeita Level 1° -kdyttdohjekirjasta.
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H-1000/H-1025:n kertakayttosetin asentaminen
Kertakayttosetin asennusjarjestys on sama kuin nesteenlammittimen numeroitujen lohkojen
1-2-3.
1. TYONNA Idmménvaihtimen (F) alapaa (pa4, joka on kaasuventtiili-/suodatinyksikén lahell3)
lohkoon 1 (1). PAINA lammdnvaihdin tukevasti alas kiinni lohkoon.
2. SIIRRA lohko 2 ylés (2). NAPSAUTA Iamménvaihdin (F) ohjaimeen (4). PAINA se tukevasti
paikalleen. SIIRRA lohko 2 alas (2). Kiinnitd PAINAMALLA lujasti alas.
3. KOHDISTA kaasuventtiili/suodatinyksikko (G) lohkoon 3 (3) ja PAINA se paikoilleen.
4. PAINA vihreda virran kytkentdpainiketta, joka sijaitsee virran ja hélytyksen testauksen
paneelissa, kytkedksesi virran nesteenlammittimeen.
+ Jos kertakdyttosetti on asennettu oikein, vihred Automaattinen toiminto -LED syttyy
ndyttépaneeliin.
+ Jos kertakdyttosetti on asennettu vaarin, nesteenlammittimen Tarkista kertakayttosetit
-huomiomerkkivalo syttyy ja laite antaa huomiodanimerkin. Tarkista kertakayttosetin
asennus taman julkaisun Vianmaaritys-kohdan mukaisesti.

H-1000/H-1025:n kertakayttosetin ilmaus
1. SULJE puristimet (A), (B) ja (C) Y-liitdnnan ylapuolella.
2. POISTA pussipiikin suojus ja poista ilma nestepussista. ASETA piikki ilmattoman
nestepussin porttiin.
. RIPUSTA piikillinen pussi i.v.-telineeseen tai painekammioon (jos kaytossa).
. PURISTA tiputuskammiota (D), kunnes se on 1/2-3/4 taynna.
. POISTA Luer-urossuojus (H) potilasletkun distaalipddstd ja AVAA nestepussin puristin (A).
. SULJE rullapuristin (E), kun potilasletku on ilmattu. Kaasuventtiili/suodatinyksikké (G)
tayttyy itsestaan.
7. Irrota suodattimen sihdissd mahdollisesti olevat ilmakuplat NAPUTTAMALLA
kaasuventtiilidg/suodatinta (G) voimakkaasti.
8. llmaus on paattynyt. Tee potilasliitanta niin, ettei ilmaa jaa sisaan.
Suodattimen vaihtaminen
Vaihda kaasuventtiili/suodatinyksikk® joka 3. tunti tai kun suodatin tukkeutuu tai jos ilma
alkaa poistua hitaasti. Tarvitset seuraavan kaasuventtiili/suodatinyksikén:
« Level 1° F-30 -suodatin, jossa on kaasuventtiili
Sailytys
Sailyta viiledssd ja kuivassa paikassa. Ei saa altistaa aarilampatiloille.
Kayton jdlkeen
1. Sulje kaikki puristimet keskeyttaaksesi infuusion ennen nesteenlammittimen
sammuttamista.
2. Poista paine painekammiosta (jos kdytdssa) ja poista nestepussi(t).
3. Irrota potilasletku ja irrota kertakdyttosetti nesteenlammittimesta ja ilmantunnistimesta/
puristimesta (jos kdytdssd).
Havittaminen
Havita polttamalla tai noudata sairaalan saantdja ja toimintaohjeita, jotka koskevat
tartuntavaarallisten materiaalien havittamista.
Kertakadyttosetin vianmaaritys
1. Tarkista kertakdyttosetti -halytys 4

o b w

Sijainti Ratkaisu

Nesteenlammitin | Tarkista, ettd lammonvaihdin (F) ja kaasuventtiili/
suodatinyksikko (G) on asetettu kunnolla paikalleen ja lohko 2
on tdysin alhaalla.

llImantunnistin/ Avaa luukku tarkistaaksesi potilasletkun asennus

puristin puristinurassa 3. (VAIN H-31B: Varmista, ettd luukun yldreunan
(H-30/H-31A/H-31B) | kieleke on tdysin ilmantunnistimen/puristimen sisélld ennen
kuin suljet luukun painamalla sen alas.)

2. Puristettu-hdlytys K=

Sijainti Ratkaisu
llmantunnistin/ Tarkista, ettd kaasuventtiili/suodatinyksikkd (G) on ilmattu ja
puristin asetettu kunnolla paikalleen lohkoon 4.

3. Ldmmonvaihtimen asennus on vaikeaa: voitele O-renkaat lohkoissa 1 ja 2. Katso tietoja
kayttoohjekirjan kunnossapito-osasta.

Smiths Medical- ja Level 1- suunnittelumerkit ja Level 1 ovat Smiths Medical “in tavaramerkkeja. ®-merkki
tarkoittaa, etta tavaramerkki on rekisterdity Yhdysvaltain patentti- ja tavaramerkkivirastossa seka erdissa
muissa maissa.

©2014-2019 Smiths Medical. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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D-300 DI-300
NoppoOeppiko ot EQ xopriynong vypwv Level 1°

MPOEIAOMOIHZH: Ot 08nyieg auTtég mePIEXOUV ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES YIa TNV ACPAAN
XPon Tou MPoidvToc. AlaBAaoTe OAGKANPO TO TIEPIEXOUEVO AUTWV TWV 08NyIWwV XpRong,
GUMMEPINAMBAVOHEVIWV TWV TIPOEISOTTOINGEWV KAl TWV SNAWCEWV MPOGOXNG, TPV

amno Tn XPron Tou MPoi6vTog. EGv 5ev akoAoubioeTE GWOTA TIG TPOEISOTOINTELG, TIG
SnAwoelg mpocox¢ Kat Tig 0dnyieg, Ba itav duvatd va mpokAnOei Bdvatog ) cofapdg
TPAUUATIOHOG 0TOV acOevi).

Evéeieig

To avaiwotpo ot D/DI-300 givat éva avalwolpo oeT EQ xopriynong uypwv yia xprion og
évav aoBevry, mou €xel oxed1a0TEl yia xprion amd eKMaISEUUEVO LATPIKO TIPOCWTTIKO, yla TN
Béppavon aipatog kat evoPAERiwv Staluvpdtwy. Mpoopiletal yia xprion amokAEIoTIKA pe
Beppavtripeg vypwv Taxeiog porg Level 1° H-1000, H-1025, H-1028 kat H-1200.

Npodiaypapég
‘OyKOg apXIKAG TARPWOoNG 90 ml
MéyeBog @iktpou (Katd mpoacéyyion) 170 ym



PuBu6g evotalaéng: 8 ataydveg/ml
EUpOC xoprynong VOpHOBEPUIKWV LYpWV Eicobo¢ og Beppokpacia 10 °C:
H-1200/H-1000 (35 °C - 41 °C) 30 ml/\ento6 — 650 ml/Aemto

Eicobo¢ o€ Beppokpacia 20 °C:

30 ml/Aentd - 1100 ml/Aemto
Méylotog puBuog porig 1400 ml/A\ent6
(kpuoTaloeldrig, 300 mmHg, kabetipag 8,5 F)

ANTENAEIZEIZ
«  Aev mpoopietal yia xprion otn Béppavon aipometainy, KpuoilnudTtwy i EvaiwpnuaTwy
KOKKIOKUTTAPWV.

MPOEIAOMNOIHZEIX

Edv Sev akoAouBoETE TI¢ TPOEISOTOINOELG AUTEG, EvOExeTal va oupBei Bavatog i coBapdg

TPAUMATIONOE TOu aoBevoug 1 Tou XprRoTn:

«  AlapAoTe Kal akoAoUBRoTE ONEG TIG OONYIES, TNV EMONMAVON Kal Ta CUVOSEVTIKA £yypaga
TIOU TIAPEXOVTAL PE AUTH TNV LATPIKK CUCKELN. Edv dev akohouBnoete Tig 0dnyieg,
OUUTTEPINAUBAVOEVWY OAWV TWV TTPOEISOTTOINCEWY KAl TWV SNAWCEWV TPOCOXNAG, AUTO
Ba pmopoUoe va €xel w¢ amoTEAECHa To BAvaTo 1y To 6oBapd TPAUVHATIONO TOu acBevoUq iy
TOU XPHOoTN.

+  AQaip£0Te ONO TOV O€PA ATTO TOUG AOKOUG UYPOU TPV amd Tn Sidtpnon Kat amo Tig
YPOMUEG UYPOU TIPLV amd Tn ouvSeon oTov acBevr). EQv dev To KAVETE, AUTO givat Suvatd va
£XEL WG ATTOTENEOUA €yXUON aéPa OTOV aoBEVH).

+  AvtikaBiotate tn Siatagn e§aépwaong agpiwv/@iNTpou KABE TPEIG WPeC 1y OTav amo@payOei
T0 @iktpo 1 6TAV E€aEpWveETal apyd o agpag. Eav Sev To Kdvete, autd Ba éxel wg
amoTéNeoa peiwaon Tou pubuoU porig. AuTd eVEEXETAL Va €XEL WG ATIOTENECHA AVETIAPKN
Beparneia Tou aoBevouc.

« MnV KAUMTETE TOV AVTAANAKTN BeppoTNTaG. H KAUYN evdéxeTal va TpokaAéoel {nuid otov
avTaMAKTn BepPOTNTAC EMTPEMOVTAG TNV EMKOIVWVIA HETAEY TOU AVAKUKAOQOPOUVTOG
Sta\vpatog kat Tng 08ou ED uypou, pe amotéAeopa Tnv EQ xopriynon akatdMnAwv vypwv.

« To aipa kat Ta mpoidvta aipatog Ba ftav duvatd va mepiéxouv madoydvoug
HIKpOOpPYyaviopoue. Eav ev akolouBrioeTe TV mMONTIKA Kat Ti¢ S1adikaoieg Tou 1dpupatog
ya Brohoyikd emkivéuva LAIKE, auto Ba itav Suvato va odnynoet os ékBeon oe emBAafn
maboyova.

+  Mnv emavaypnoIUOTIOIEITE AOKOUG UYPWV TTOU £XO0UV TTANPWOEL HEPIKWG. ACKO{ LYPWV
TIOU £XOUV OTTOOTPAYYIOTE( LEPIKWG, AT TOUG OTTOI0UG £XEl apalpeBei n akiba kat katdmiv
EMAVEYKOATAOTAOEL, EVOEXETAL VA TIEPIEXOUV 0€Pa Kal EQV XpnatpomoinBouv gival Suvatd
va €XOUV WG AMOTENECHA €yxXuoN aépa oTov aoBevr). Xpnotpomoleite pdvo véoug aokoug
LYPWV amd Toug omoioug éxel apalpebei o aépac.

« Hxpnon mapakAiviou GiATPoU HEIWONG TWV AEUKOKUTTAPWY EVOEXETAL VA TIPOKANEDEL
alpvidla amoToun TTWoN TNG APTNPIAKAG TEECNC, ME ATOTEAECHA AVATIVEVLOTIKH Suopopia,
£pVONUA TOU TTPOOWTTOU, KOIMAKS AAYOG Kal vauTia, KaBWE Kal amwAELd TG OLUVEISNONG.
ZTOPATAOTE AUEOWG TN METAYYION KAl AKOAOUBHOTE TO TPWTOKOANO TOU I8pUHATOG yia TNV
QAVTILETWTION TWV AVTISPACEWY HETAYYIONG.

« MNapéxovtal avaAwolua OET PUE AOOTEIPWHEVN 0806 LYPOU, N oToia EVEEXETAL VA
SlakuPeutei edv Ta mwpata Sev gival TomoBetnuéva otn B€on Toug. Mn XPNOIUOTIOIEITE
avaAWOoIa OET Qv Ta MWHATA TwV oUVSECHwV Luer kat Twv akidwv dev givat otaBepd
TomoBeTnpéva 0Tn B€on Toug 1y €Av ot cLVEEDELG Luer Sev gival ac@aleic, 5161 n 086¢
LYpOUL eVEEXETAL VA NV €ival oTelpa Kal va TpokANnBei Bavatog ri coapog TpavpaTiopdg
Tou aoBevouc.

+  Ta avalwolpa o€t mpoopilovTal yla pia xprion povo. Na va PEIWoEeTe Tov Kiveuvo
S1a0TaupovpEVNG HOALVONG, UNV EMAVAXPNOIUOTIOIEITE T AVAAWOIUA OET.

+ Mn xpnotpomnoleite aokoUg aUTOHETAYYIONG. Ot aoKoi AUTOUETAYYIONG EVEEXETAL VA
TIEPIEXOUV AEPQ, YEYOVOC TTOU UITOPEL va TIPOKANEDEL éyXuon aépa oTov acBevr).

« Heykatdotaon, n apxikn mMAjpwaon Kat n xprion amaitolv aonmtn Texvikn. Edv
S€V XPNOIUOTIOIOETE AONTITN TEXVIKN EVOEXETaL va TPOKANOE Bdvatog 1y coBapog
TPOAUUATIOMOG TOU A0BEVOUG.

«  Edv eivat ppavig n Suohertoupyia Tou eE0MAIGHOU 1 TOU AVOAWGCIMOU OET, kN
XPNOIUOTIOLEITE TO BEPUAVTHPA LYPWV.

+  Auto 1o Tipoiov mepiéxel DEHP — Sedopéva mou mpoépyovTal amo HeNETEC oe {Wwa Kal
EMSNUONOYIKEG MENETEG ETTIONMAIVOUY, AANG OXL TIEPIOPIOTIKA, TOUG aKOAOUBOUG KIVEUVOUG:
AvemOUuUNTESG EMSPACEIC TNV EUPPUIKN avATTTUEN, VEPPIKH Kal NTTATIKN To§IKOTNTA,
APVNTIKEG EMIMTWOELG OTN YOVIHOTNTOA. IS1aitepn poooxr 600V a@opd TV EQApHoyn
TIPOIOVTWV TTOU TIEPIEXOUV POANIKEG EVWOEIG AMTAITEITAL Y10 TOUG aKOAOUBOUG TANBUGHOUG
aoBeviv: maidid, £yKueg kat OnAdlouoeg yuvaiked. Na mepIooOTEPES TTANPOPOPIEG OXETIKA
HE TIC POONIKEG EVWOELC, avaTpEETE 0TOV SIKTUAKS TOTO TN Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates

MPOEIAOMOIHZEIZ yia Tov aviXveuTh aépa/o@iyKtipa

+  Howljvwon mpémel va TomoBeTeital owoTd oTnv UMOSOX CPIYKTHPA TOU AVIXVEUTH aépa/
o@yktpa. Edv &€ Siaopalioete 6T1 n cwArvwon gival owoTtd Tomobetnuévn otnv umodoxn
OPIYKTAPA, AUTO EVEEXETAL VA €XEL WG ATIOTEAECHA ATOTUY(a 0T SIOKOTH TNG £yXUong aépa.

+ Hevepyomoinon Tou cuvayeppoL aviXVeUTH aépa/c@IyKTpa Katd Tn SldpKela TNG £yxuong
uTOSEIKVUEL OTL N POK) UYPOU €XEL OTAMATHOEL KAl OTL ATAITEITAL AUECN TTAPEPBaon Tou
XEIPIOTH YIa TNV AMOKATACTACN TNG PONG LypoU. H amoTuyia amokatdotaong Tng PONG
(META TNV EKKEVWON TUXOV aépa i aPpPoU) eVEEXKETAL Va €XEL WG ATTOTEAECHA TO BAVATO 1) ToV
ooBapd Tpavpatiopd Tou acbevoulq.

+ Mn SlaKkoTTETE TN AEITOUpPYia TOU BEPUAVTHPA UYPWV GTAV O CUVAYEPHOG AVIXVEUTH aépa
eival evepyoc. Edv Siakomei n Aeitoupyia Tou Beppavtripa uypwy o€ pia EVEPYH KATAOTACN
OUVAYEPHOU, O QVIXVEUTNG aépa/opiyktripag Ba avoiel kat o avixveutrc aépa Ba
amevepyonoinBei. Autd Ba pmopoloe va eMTPEPEL TN Xopriynon oTov acBevi Tuxov aépa
TIOU UTTAPXEL EVTOG TNG YPAUMAG 00BevVOUG, e AMTOTENECHA 0OBaPO TPAUMATIONO 1y Bdvato.

+  Tpwv amo KEBe xprion, IPEMEL va EKTEAEITAL O AEITOUPYIKOC EAEYXOC YIa TOV QVIXVEUTH aépa/
oplyKTApa. EQv omoladimote onTikr eVvSEIKTIKN Auxvia Sev avafel i To NXNTIKO orjpa Sev
TIOPAYETAL, PN XPNOIUOTIOINCETE TO BEPUAVTPA LYPWV. ATTOCUPETE APECWG T CUOKELH O
™ xprion. MNa Tnv ac@alr Xprion Tou avixVeuTr| aépa/oeIyKTApaA gival amapaitnta mARpwG
AEITOUPYIKA OUCTAHATA OTTTIKOU KAl NXNTIKOU GUVAYEPHOU.

AHAQZEIZ MPOXOXHZ

Evééxetat va mpokAnBei Suchertoupyia, actoyia fj {npid TNG CUOKEUNG GV Sev TNPNBOUV AUTEG

ol SNAWOEIG TPOOOXNG:

« Katd tnv eloaywyn aokwv uypwv otoug Balduoug mieong, emAéETe éva dykiotpo
avapTNONG TTOU EMTPETEL 0TN BUPA TOU AOKOU va avapTdtal ENeUBepa aTnVv umodoxr
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He eooxr| o BPIoKETAL 0TO KATW HEPOG TNG Bupidag Tou Baduou. Edv ol BUpeg aokwv
TomoBetnBouv mdvw and tTnv umodoxn autr, Ba itav Suvatd va cupPei Pelwpévn por.

+ Hopoomovdiakn vopobeaia (twv H.M.A.) meptopilel T mWANCN AUTAE TNG CUCKEUNG MOVOV
and 1aTPoUG ) KATOTIV EVTOANG LATPOU.

+  Ta 1aTPOTEXVOANOYIKA TTPOIOVTA ATTAITOUV CUYKEKPIUEVA XAPAKTNPIOTIKA UNKWV yla va
€xouv TnV mpoAemopevn anddoon. Ta XapakTnNPIoTIKE autd £xouv emaAnBeuTE( yia pia
Hévo xprion. Omoladnmote andmelpa emavene€epyaciag Tov opydvou yla emakoloudn
ETTAVAYXPNOIUOTIOINON UMTOPEL va EMMNPEATEL APVNTIKA TNV AKEPAIOTNTA TOU OPYAVOU 1 va
odnynoet og umoBdaduion tng amodoong.

Eykatdotaon Bgppaviipa vypwv H-1200 kat
H-1028

O1Beppavtripeg uypwv H-1200 kat H-1028 eival Beppavtripeg uypwv ME avixveuon aépa.
Avatpé€te 0TO aVTIOTOIXO EYXELPISIO XEIPIOHOU Tou Level 1° yia mMARpeLg o8nyieg OXETIKA pE TNV
£yKATAOTAON KAl TN XPrioN AuToU TOU TIPOoIGVTOG.

Eykatactaon touv avalwotpou ot tov H-1200/H-1028

H akolouBia eykatdoTtaong yla To avaAWOoIHO OET AVTIOTOIXE OTA APIOUNUEVA TURHATA HE TIG

oNUAvoELS 1-2-3-4 0To BepPavTPa LYPWV.

1. QOHZTE 10 KdTWw AKPOo Tou avtaANakTn BeppodTtnTag (F) [To dkpo eyyug mpog tn Sidtagn

e€aépwonc agpiwv/@itpou] oto TpApa ap. 1 (1). NIEZTE tov avtaAAdKTn BepudtnTag mpog

Ta KATW 0Tabepd, £TOL WOTE VA EQAPUOCEL CWOTA HECA OTO TURMA.

. ZYPETE 70 THAMA ap. 2 Tpog Ta emavw (2). KOYMMNQZTE tov avtaAhaktn Bgppdtntag (F)
péoa otov 0dnyd (5). MIEXTE tov otabepd otn B€0n Tov, £T01 WOTE Va S1a0PANICETE OTL EXEL
£QAPUOOEL OWOTA. XYPETE 10 THAMA ap. 2 TPo¢ Ta KATW (2). MIEZTE mpog ta kdtw otabepd
yla va To ao@aNiCETE.

. METAKINHZTE 10 0@lyKtipa cuo@iéng (J) otn ypappn acBevoucg tng Siataéng e€aépwong
agpiwv/@iktpou Simha oto ouvdeopo Luer.

. KAEIZTE 1o o@lyktiipa cvo@iéng (J).

. ETKATAZTHZTE tn ypauun acBevolg otnv umodoxr Tou oetyktipa ap. 3 (3) kattn diataén
e€aépwong agpiwv/@iAtpou ato TuRpa ap. 4 (4). Ta AemTopEP amelkovion autol Tou
Bripatog, avatpé€te ota €€RG:

« oxnua H-31B yia tov avixveutn aépa/o@iyktripa tou H-31B.

+ oxnua H-30/H-31A yia tov avixveutr aépa/optyktripa tou H-30 rj tou H-31A.

+ TNV KEPTA avaPopdg mou cuvodelel To SA-1000 yia TOV QVIXVEUTH a€Pa/OPLYKTAPa TOU
SA-1000.

ApXIKN\ TAPWGCH TOU avaA@oipov oeT Tou H-1200/H-1028

. KAEIZTE toug o@tyKkTrpeg (A), (B) kat (C) ou BpiokovTtal emavw amod To oUVEEGHO OXIHATOG
Y.

. AQAIPEZTE To MWua TNG aKidag aokwv Kat agalpéoTe Tov aépa amd Tov aoko uypou.
AIATPHZTE Tn 60pa Tou aokoU uypoU TIou Sev TIEPIEXEL a€Pal.

. KPEMAXTE tov Tpunnuévo aoko oto Bahapo mieong.

. MIEXTE 1o 8dAapo otdydnv porig (D) péxpt va yepioet to 1/2 éwg ta 3/4 Tou Balduovu.

. ANOI=TE 1o o@tyktripa (A). To uypo péet evtog Tng Sidtagng e€aépwong agpiwv/@iktpou (G).

. KTYMHXTE duvatd tn Sidtaén e€aépwong agpiwv/@idtpou (G) yia va amokoMAoETe TuxoV
@UOaNiSeg aépa amd Tov nBUS Tou iktpou.

. MATHZTE 1o mpdotvo koupri évap&ng Aetrtoupyiag. O avixveuTrg aépa/o@LyKTipag eKTeNEl
évav é\eyxo évap&ng Aertoupyiag.

+  Katd tnv ohokAripwon Tou eNéyxou Evapéng AEIToupyiag, 0 QVIXVEUTAG 0€Pa/OPIYKTHPAG
ELOEPXETAL OTOV TPOTIO AUTOHATNG AelToupyiag pe avappévn tn LED (Auxvia) autdpatng
Aerroupyiac.

+  Edv 1o avalwolpo oeT €xel eykataoTabei eo@alpéva, n eVOEIKTIKA Auxvia TPoooxig
€NEyXOU AVOAWOCIPWY TOU BEPUAVTAPA LYPWV AVABEL KAl EVEPYOTIOLEITAL TO NXNTIKO
onua mpoooxne. EAEyETe Tnv eykatdotacn Tou avaAWGCIHOU OET aKoAOUBWVTAG TIG
0dnyieg mou Mapéxovtal 0TNV EVOTNTA «AVTILETWITION TTPOBANUATWY» TOU TAPOVTOG
gyypdagou.

. AQAIPEXTE 1o apoevikd mwua Luer (H) amd to mepigpepikéd dkpo TG ypapuig acBevoug Kat
ANOI=TE 10 0@IyKtripa cUo@IENG (J). AQHOTE TO UYPO VA PEUCEL PEXPL VA NV TIAPATNPEITAL
KaBoAou aépag oTn Ypauur acbevoulc.

. KAEIZTE Tov KuMiopevo o@lyktripa (E) dtav Sievepyeital n apxikr mARpwon tng YPORHAS
aoBevouc.

10. H apyikn M pwaon €xel ONOKANpwOEi. MpaypaTomoloTe Tn cUVSEDN He Tov aoBevr Xwpi

nayidevon aépa.

Eykatdotaon Bgppaviipa vypwv H-1000 kat
H-1025

O1Beppavtripeg uypwv H-1000 kat H-1025 eival Beppavtrpeg vypwv XQPIZ avixveuon aépa.
Avatpé€Tte 0TO aVTIOTOIXO EYXELPISIO XEIPIOMOU Tou Level 1° yia mARpeIg o8nyieg OXETIKA PE TNV
£yKATAOTAON KAl TN XPrioN AuToU TOU TPOIGVTOGC.

Eykatdctaon touv avalwoipou ot tov H-1000/H-1025

H akolouBia eykatdoTtaong yla To avaAWOoIHO OET AVTIOTOIXE OTA APIOUNUEVA TURHATA HE TIG

ONMAVOELG 1-2-3 0To BeppavTripa LyPWV.

1. QOHZTE 10 KdTw AKPOo Tou avTaANakTn BeppodTtnTag (F) [To dkpo eyyug mmpog tn Sidtagn
e€aépwonc agpiwv/@irtpou] oto TpApa ap. 1 (1). NIEZTE tov avtaAAdKTn BeppdtnTag mpog
Ta KATW 0Tabepd, £TOL WOTE VA EQAPUOOEL CWOTA HECA OTO TURMA.

. ZYPETE 70 THAMA ap. 2 Tpog Ta emavw (2). KOYMMQZTE tov avtaAaktn Bgppdtntag (F)
péoa otov 0dnyd (4). MIEXTE tov otabepd 0Tn B€0n Tov, £T01 WOTE Va S1A0PANICETE OTL EXEL
£QAPUOOEL OWOTA. XYPETE 10 THAMA ap. 2 TPo¢ Ta KATW (2). MIEZTE mpog ta kdtw otabepd
Y10 va To ao@aNiCETE.

. EYOYTPAMMIZTE 1n S1dtaén e€aépwong agpiwv/@irtpou (G) pe to Turpa ap. 3 (3) kat

MNIEZTE o otn 6¢on Tou.

MIEZTE To mpdcivo Koupri évap&ng Aettoupyiag, mou Bpioketal oTov mivaka 1oxXVog Kat

€NEYXOU OUVAYEPHUWY, YO va BECETE O AelToupyia To BeppavTipa LYPWV.

+  Edv éxel eykataotabei owotd 10 avalwaltpo oet, Oa avafel To mpdotvo LED (Auxvia)
autopatng Aettoupyiag otnv 006vn evaeifewv.

+  Edv 1o avalwolpo oeT €xel eykataoTabei eo@alpéva, n eVOEIKTIKA Auxvia TPoooxig
€NEyXOU AVOAWGCIPWY TOU BEPUAVTAPA LYPWV AVABEL KAl EVEPYOTIOLEITAL TO NXNTIKO
onpa mpoooxne. EAéyEte Tnv eykatdotacn Tou avaAWGoIHoU OET aKoAoUBWVTAG TIG
0dnyieg mou Mapéxovtal 0TNV evOTNTA «AVTILETWITION TTPOBANUATWY» TOU TAPOVTOG
gyypdagou.
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ApXikn MAjpwoN Tou avaAwaoipou ot Tou H-1000/H-1025

. KAEIZTE toug ogtyktripeg (A), (B) kat (C) mou Bpiokovtatl emavw amod To 6UVEECHO OXHATOS
Y.

ADAIPEZTE T0 MWKA TNG aKiSag aoKwv Kal a@alpéoTe ToV aépa amo Tov aokd uypou.
AIATPHZTE T BUpa Tou aokou uypou mou Sev TepIEXeL aépa.

. KPEMAXTE tov Tpunmnpuévo aoko 0To 0Tato opoU 1) 0To BANapo Tieong (€Av UTTAPXEL).

. MIEXTE to BdAapo otdydnv pon¢ (D) péxpt va yepioel To 1/2 €wg Ta 3/4 Tou Bahduou.

. AQAIPEXTE 1o apoevikd mwua Luer (H) amd to mepigpepiké dkpo tng ypapuig acBevouig Kat
ANOI=TE 1o opiyktripa (A) Tpog Tov aokd uypou.

KAEIZTE Tov KUNOpEVO o@tyKTrpa (E) 6tav Sievepyeital n apxiki MApwon g YPOUNAG
aoBevouc. H apxiki mijpwon tn¢ Sidtaéng e€aépwong agpiwv/@irtpou (G) Ba yivel
autéparta.

KTYTHETE Suvatd tn Sidtagn e€aépwong aepiwv/@iktpou (G) yia va amoKoANACETE TUXOV
@uUoalideg aépa amd Tov nBUd Tou iktpou.

H apxikn miripwon éxel ohokAnpwbei. MpaypatomoloTe Tn cUVEeoN pe Tov acBevr) Xwpig
mayidevon aépa.

o uhsrw N

~N

o

AvTtiKatraoctaon @iktpouv
AvtikaBiotdre Tn Siataén e€aépwong agpiwv/@iNtpou kabe 3 wpeg ry 6Tav amoppayOei To
@iNtpo 1y €dv e€aepiveTal apyd o aépag. Oa XPElaoTEITe TNV Mapakdtw Sidtagn e€aépwong
agpiwv/@iktpou:
+  Oi\tpo Level 1° F-30 pe e§aépwon agpiwv
®UAaén
Duldooete og Spooepd Kal Enpo xwpo. Mnv ekBéTeTe OE akpaieg Beppokpacieg.
Meta tn xprion
1. KAeioTe SAOUG TOUG OPIYKTAPEG yla va SIOKOYETE TNV £yXUon, TPOTOU OTTEVEQYOTIOIOETE TO
BOeppavtipa Lypwv.
2. EKTOVWOTE TNV mieon anoé toug BaAapoug mieong (eav umdpxouv) Kat apaipéote GAouG Toug
aoKOUG UYPWV.
3. AnoouvSéoTe Tn ypapur acBevolq Kat apalpéoTe To AVOAWOIUO OET amod To Beppavtrpa
UYPWV KOl TOV QVIXVEUTH 0€Pa/O@IyKTHpa (EAV UTIAPXEL).
Anoppupn
ATTOPPIYPTE PE AMOTEPPWON 1} CUMPWVA HE TNV TTOAITIKI| TOU VOGOKOUEIOU Kal TIG Sladikaoieg
IOV 1oXVOULV Yia TNV andpppn Bloloyikd emikivéuvou uAiKou.
AvTIpETWMION TTPOBANHATWV TOU AVAAWGIHOU GET
1. Zuvayeppog eAéyxou avalwotpwy 1Y [

©éon AdAupa
OeppavTipag EAéy€te 61 0 avtaANdKTng BeppdTnTag (F) kat n didtagn
uypwv e€agpwong agpiwv/@iktpou (G) éxouv elcaxBei mMpwg kat 6Tt

TO TUNMA ap. 2 BpioKeTal TENEIWG TTPOG TA KATW.

AvixveuTAG aépa/ | Avoifte Tn BUpa yia va eNéyEeTe T OWOTH EykatdoTacn g
OQIYKTAPAG YPAUMNAG aoBevol otnv umodoxr Tou o@lyKtripa ap. 3.
(H-30/H-31A/H-31B) | (MONO A TO H-31B: BeBaiwBeite 611 n yAwttida mou
Bpioketal otnv emdvw MAeVPd TG BUPAG Exel el0ayOei MAPWG
OTOV QVIXVEUT A€PA/CPIYKTAPA TTPOTOU TIECETE TV TOPTA
TIPOG TA KATW Y1a va KAEICEL)

2. Tuvayeppoc cvoeIEng =K

©éon AdAupa
Avixveutng aépa/ | ENéyEte OTLéxel SievepynOei n apyikn mMApwon tng Siatagng
OPIYKTAPAG e€aé¢pwong agpiwv/@iktpou (G) kat dTi €xel el0ayBei TARPWG

oto TpHApa ap. 4.

3. AvTaM@KTNng BeppotnTag Tou omoiou N eykatdotaon ival SOUOKOAN: AUTAVETE TOUG
OTEYAVWTIKOUG SAKTUNOUG oTa TUAMaATa ap. T kat ap. 2. Avatpé€Tte otnv evotnta
«ZuVTHPNON» TOU EyXELPISiou XElpIopou yia T Stadikaoia.

Ta orpata oxediacpou Smiths Medical kat Level 1, kaBuwg kat To Level 1 givat pmopikd orjpata g Smiths
Medical. To cupBolo ® umoSNAWVEL OTI TO EUMTOPIKO Oria éXEl KaTaxwpnBel 0To YpaPeio SIMAwHATWY

EUPECITEXVIAG KAl EUTOPIKWV ONUATWY Twv H.IM.A. Kat OpIOHEVWY AANWY XWPWV.
©2014-2019 Smiths Medical. Me tnv em@UAagn OAwv Twv SIKAIWUATWV.
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Caution Do not Not made Do not use
reuse with natural if package is
rubber latex damaged.
Sterile Fluid Path, Lot Useby == Quantity Catalogue
Ethylene oxide Number Number
gas sterilized

\\:// Keepaway ... Keepdry Contains or Presence of
//|Y from Phtalate: bis(2-ethylhexyl)
/i\ sunlight DEHP Phthalate (DEHP)

Manufacturer Date of - Authorised
M MI Manufacture -E Representative in the

European Community

Do not Caution: Federal (U.S.A.) law
bend heat ONLY restricts this device to sale by
exchanger or on the order of a physician.

AN\ QP& e [rorldimer] 7 A Tl e Tl OB

@ Attention. Ne pas réutiliser. Fabriqué sans latex naturel (caoutchouc). Ne pas utiliser si l'emballage est
endommaggé. Trajet de liquide stérile, stérilisé au gaz (I'oxyde d'éthylene). Numéro de lot. Utiliser avant le.
Quantité. Numéro de catalogue. Conserver a l'abri de la lumiere du soleil. Conserver au sec. Contient du phtalate
ou présence de phtalate: phtalate de bis(2-éthylhexyle) (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Fabricant.
Date de fabrication. Mandataire dans la Communauté européenne. Ne pas courber 'échangeur de chaleur.
Attention : La |égislation fédérale américaine nautorise la vente de ce produit que sur prescription médicale.

[ Vorsicht. Nicht zur Wiederverwendung. Nicht mit Latex aus Naturkautschuk hergestellt. Inhalt bei beschadigter
Verpackung nicht verwenden. Steriler Flissigkeitsweg, Sterilisation mit Ethylenoxid. Chargenbezeichnung.
Verwendbar bis. Menge. Bestellnummer. Vor Sonnenlicht schiitzen. Trocken aufbewahren. Enthalt oder
Anwesenheit von Phthalate: Diethylhexylphthalat (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Hersteller.
Herstellungsdatum. Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft. Warmeaustauscher nicht verbiegen.
Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf
arztliche Verschreibung abgegeben werden.

[ Precaucién. No reutilizar. Fabricado sin ltex de caucho natural. No utilizar si el envase esté dafiado. Trayectoria
del liquido estéril, esterilizada con éxido de etileno. Cédigo de lote. Fecha de caducidad. Cantidad. Nimero de
catalogo. Manténgase lejos de la luz solar. Manténgase en lugar seco. Contenido o presencia de ftalato:
di(2-etilhexil) ftalato (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Fabricante. Fecha de fabricacion.
Representante autorizado en la Comunidad Europea. No doblar el intercambiador de calor.

Precaucioén: Las leyes federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por
prescripcion facultativa.

[ Attenzione. Non riutilizzare. Prodotto senza lattice di gomma naturale. Non utilizzare se la confezione &
danneggiata. Percorso fluidico sterile, sterilizzato con gas ossido di etilene. Codice del lotto. Utilizzare entro.
Quantita. Numero di catalogo. Tenere al riparo dalla luce solare. Tenere all'asciutto. Contiene o presenza di
ftalati: di(2-etilesil) ftalato (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabbricante. Data di fabbricazione.
Mandatario per la Comunita Europea. Non piegare lo scambiatore di calore.

Attenzione - La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

[ Letop. Niet opnieuw gebruiken. Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex. Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is. Steriel vloeistofpad, met ethyleenoxide gesteriliseerd. Batchcode. Te gebruiken voor. Aantal.
Catalogusnummer. Niet blootstellen aan zonlicht. Droog houden. Bevat ftalaat of er is ftalaat aanwezig:
bis(2-ethylhexyl) ftalaat (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabrikant. Fabricagedatum.
Gemachtigde in de Europese Gemeenschap. Warmtewisselaar niet buigen.

Let op: Krachtens de nationale wetgeving (van de VS) mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van
een arts worden verkocht.

[0 Precaugao. Nao reutilizar. No fabricado com latex de borracha natural. Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada. Via de fluido estéril, esterilizado com gas 6xido de etileno. Numero de lote. Utilizar até. Quantidade.
Numero de catalogo. Manter afastado da luz solar. Manter seco. Contetido ou presenca de ftalato:
ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Fabricante. Data de fabrico.
Mandatario na Comunidade Europeia. Nao dobrar o permutador de calor.

Precaugéo: A lei federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

B Forsiktighet. Far inte ateranvéindas. Inte gjord med naturgummilatex. Far inte anvéndas om férpackningen r
skadad. Steril vatskebana, steriliserad med etylenoxid. Batchnummer. Anvénd fore. Kvantitet. Katalognummer.
Skyddas for solljus. Forvaras torrt. Innehaller eller har férekomst av ftalat: bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates). Tillverkare. Tillverkningsdatum. Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen. B6j inte varmevéxlaren.

Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast sljas av eller pa order av ldkare.

[B Forsigtig. Ma ikke genanvendes. Ikke fremstillet af naturgummilatex. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget. Steril vaeskevej, steriliseret med etylenoxid. Batchkode. Anvendes inden. Antal. Katalognummer. Ma
ikke udsaettes for sollys. Opbevares tort. Indhold eller forekomst af phthalat: Bis(2-ethylhexyl) phthalat (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates). Fabrikant. Fremstillingsdato. Repraesentant i det Europzeiske Feellesskab.
Boj ikke varmeveksleren.

Forsigtig: Ifolge amerikansk lov ma dette produkt kun seelges af eller p& ordination af en laege.

[@ Forsiktig. Til engangsbruk. Ikke fremstilt med naturgummilateks. M4 ikke brukes hvis emballasjen er adelagt.
Steril vaeskebane, sterilisert med etylenoksidgass. Kode for parti. Brukes innen. Antall. Katalognummer.
Oppbevares utenfor direkte sollys. Oppbevares tort. Innhold eller forekomst av ftalat: bis(2-etylhexyl) ftalat
(DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Produsent. Produksjonsdato. Representant i Europa.

Ikke by varmeveksleren.
Forsiktighet: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller bestilles av en lege.

[ Huomautus. Ei saa kayttaa uudelleen. Ei valmistettu luonnonkumilateksista. Ei saa kayttds, jos pakkaus on
vahingoittunut. Steriili nestevayla, steriloitu etyleenioksidikaasulla. Erinumero. Kdytettdva ennen. Maara.
Luettelonumero. Suojattava auringonvalolta. Pidettava kuivana. Sisaltaa Phthalatea tai sen jaamia: bis(2-
etyylihexyl) phthalate (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Valmistaja. Valmistuspéivd. Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteis6ssa. Limmonvaihdinta ei saa taivuttaa.

Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan tdmén vélineen saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

B Npoooxn. Mnv emavaypnatpomoleite. Aev Kataokeudletat pe NATEE amd QUOIKS ENACTIKG KL Mnv To
XPNOILOTIOIEITE EAV ) CUOKEUATIA €XEL UMOOTEL (L. ATTOOTEIPWHEVN 080G UYPOU, AMOCTEIPWHEVN HE APLO
o&eidio Tou atBuleviou. Kwdikdg maptidag. Hpepounvia Aéne. Moodtnta. AptBuog kataldyou. Alatnpeite
pakpia amd 1o nhiakod ewe. Na Statnpeitat oteyvo. Mepiéxet @Bakika ry umapxel mapouaia OANKWY:
@Bakikag 1-(2-aiBuloe€uho) eotépag (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Kataokeuaotrg.
Ap1Buog maptidag. E¢ouciodotnuévog avtimpdowmnog otnv Eupwaikn Kowdtnta. Mnv Kauntete Tov
avtaA\aktn Beppotntag.

Mpogcoyn: H opoomovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A.) meptopilel v mwANon autric TG GUOKEVHAG AUTHG Hévov
amo 1aTPOUC 1 KATOMY EVTOANG laTPOU.
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|
ENGLISH Instructions for Use
@
|
F-10

Level 1° Gas Vent/Filter Assembly Replacement

WARNING: These instructions contain important information

for safe use of the product. Read the entire contents of these
Instructions For Use, including Warnings and Cautions, before using
the product. Failure to properly follow warnings, cautions and
instructions could result in death or serious injury to the patient.

Filter Size: Approx. 170 micron

Indications:

The F-10 is a single patient use disposable Filter with Gas Vent. It is used

to replace a Level 1° D-series warming set Filter with Gas Vent assembly after three
hours of use, or when the filter becomes clogged, or air is slowly vented.

For Use With:
Level 1° D-series Normothermic LV. Fluid Administration Sets only.

WARNINGS:

Death or serious injury may occur to the patient or user if these warnings are not
followed.

«  Follow all applicable warnings, cautions and contraindications supplied with the
D-series disposable set.

«  The F-10 Gas Vent/Filter Assembly is for single use only. To reduce the risk of cross
contamination, do not reuse the F-10.

«  The F-10 Gas Vent/Filter Assembly is supplied with a sterile fluid path which may
be compromised if the caps are not in place. Do not use the F-10 if Luer caps are
not securely in place, or if Luer connections are not secure as the fluid path may
not be sterile and may cause death or serious injury to the patient.

«  The F-10 Gas Vent/Filter Assembly must be fully primed before continuing
infusion. Failure to do so may allow air to be infused into the patient.

«  Thoroughly check patient line for air bubbles before opening roller clamp.

If air bubbles are present, disconnect from the patient and reprime before
continuing infusion.

«  This product contains DEHP - data derived from animal and epidemiological
studies outline the following risks, but are not limited to: Adverse effects on
fetal development, kidney and liver toxicity, negative impact on fertility. Special
attention on the application of phthalate products should be given for the
following patient populations: pediatrics, pregnant and nursing women. For
further information on phthalates please refer to the Smiths Medical website:
www.smiths-medical.com/phthalates

CAUTIONS:

Malfunction, failure, or damage to the device may occur if these cautions

are not followed:

«  Federal (U.S.A)) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

«  Medical devices require specific material characteristics to perform as intended.
These characteristics have been verified for single use only. Any attempt to
re-process the device for subsequent re-use may adversely affect the integrity of
the device or lead to deterioration in performance.

Storage:
Store in a cool dry place. Do not expose to
temperature extremes.

Disposal:

Dispose of the Gas Vent/Filter Assembly in a safe
manner according to local guidelines for disposal of
contaminated medical waste.

Instructions for Use:

Replacement Instructions:

1. Close all clamps above and below the Gas Vent/
Filter Assembly on D-series Disposable Set and on
new Gas Vent/Filter Assembly.

2. Turn the Fluid Warmer OFF.

Note: Steps 3 and 4 are different for the H-1200 and
H-1000 Fluid Warmers. Continue with the appropriate
steps 3 and 4 that apply for your specific Fluid Warmer.

H-1200 Fluid Warmer Replacement Instructions
3. Remove the used Gas Vent/Filter Assembly while still connected
to the Disposable Set:
a. Remove the Gas Vent/Filter Assembly from the #4 Block.
b. Open the #3 Clamp Slot door and remove the
patient line from the Clamp Slot.
4. Install the new Gas Vent/Filter Assembly on the H-1200
Fluid Warmer:
a. Press the Gas Vent/Filter Assembly into the #4 Block.
b. Insert the patient line in the Clamp Slot.
c. Align the patient line in the Clamp Slot without kinking.
d. Close the Clamp Slot door.
e. Goto step 5 to continue.
H-1000 Fluid Warmer Replacement Instructions
3. Remove the used Gas Vent/Filter Assembly from the #3 Block while still connected
to the Disposable Set.
4. Press the new Gas Vent/Filter Assembly into the #3 Block.

Continue with step 5.

5. Using aseptic technique:

a. Disconnect the upper Luer fitting on the used Gas Vent/Filter Assembly.
b. Remove the upper Luer end cap on the new Gas Vent/Filter Assembly.
c. Connect the Disposable Set to the new Gas Vent/Filter Assembly inlet.

6.  With the lower clamp on the new Gas Vent/Filter Assembly closed, open all clamps
above the Gas Vent/Filter Assembly. The Gas Vent/Filter Assembly will self prime.

7. Turn the power ON.

8. Remove the end cap on the lower patient line of the new Gas Vent/Filter
Assembly. Slowly release the lower clamp and allow the lower patient line to
fill completely.

9. Close the clamp after the line is full.

10. Holding the used Gas Vent/Filter Assembly horizontally, disconnect the Luer lock
on the lower patient line. Connect the Luer-lock fittings on the used Gas Vent/
Filter Assembly together and discard.

11. Connect the Luer lock on the lower patient line of the Gas Vent/Filter Assembly to
the Patient Line.

12. Open clamps below the Gas Vent/Filter Assembly and resume infusion.

Smiths Medical and Level 1 design marks and Level 1 are trademarks of Smiths Medical.
The symbol ® indicates the trademark is registered in the U.S. Patent and Trademark Office
and certain other countries.©2014-2019 Smiths Medical. All rights reserved.

|

[ FRANCAIS Mode D’Emploi

|
F-10

Remplacement de I'ensemble dégazeur/filtre Level 1°

AVERTISSEMENT : Ce mode d’emploi contient des informations
importantes pour l'utilisation sans danger du produit. Lire
I'intégralité du contenu de ce mode d’emploi, y compris les
avertissements et précautions, avant d'utiliser le produit. Le non-
respect des avertissements, des précautions et du mode d’emploi
risque d’entrainer la mort ou des lésions graves au patient.

Taille du filtre : environ 170 microns

Indications:

Le filtre a dégazeur a usage unique F-10 ne doit étre utilisé que sur un seul patient. Il
permet de remplacer le filtre a dégazeur des ensembles de réchauffement Level 1°
série D apres trois heures d'utilisation ou lorsque le filtre s'obstrue, ou que I'air s'évacue
lentement.

A Utiliser Avec:
Les ensembles de perfusion normothermique Level 1° série D uniquement.

AVERTISSEMENTS :

Le non-respect de ces avertissements risque d'entrainer la mort ou des Iésions graves
au patient ou a l'utilisateur.

«  Observer tous les avertissements, precautions et contre-indications applicables
fournis avec I'ensemble de perfusion de série D.

«  Lensemble dégazeur/filtre F-10 est a usage unique. Pour diminuer le risque de
contamination croisée, ne pas réutiliser le F-10.

«  Lensemble dégazeur/filtre F-10 est fourni avec un circuit de soluté dont la stérilité
risque d’étre compromise si les capuchons ne sont pas en place. Ne pas utiliser le
F-10 si les capuchons Luer ne sont pas fermement en place ou si les connexions
Luer ne sont pas solides ; ceci risque de compromettre la stérilité du circuit de
soluté et d'entrainer la mort ou des lésions graves au patient.

«  Lensemble dégazeur/filtre F-10 doit étre amorcé complétement avant de
poursuivre la perfusion. Le non-respect de cette consigne peut provoquer la
pénétration accidentelle d'air dans le corps du patient.

«  Vérifier attentivement I'absence de bulles d'air dans la tubulure patient avant
d'ouvrir le clamp a mollette. En cas de bulles d'air, débrancher la tubulure du
patient et la réamorcer avant de poursuivre la perfusion.

«  Ce produit contient du DEHP. Les données provenant d'études réalisées chez
I'animal et d'études épidémiologiques soulignent notamment les risques suivants
: effets indésirables sur le développement feetal, néphrotoxicité et hépatotoxicité,
impact négatif sur la fertilité. Une attention particuliere doit étre portée a
I'utilisation de produits contenant des phtalates chez les populations de patients
suivantes : enfants, femmes enceintes et allaitantes. Pour plus d'informations sur
les phtalates, veuillez consulter le site Internet de Smiths Medical :
www.smiths-medical.com/phthalates.

ATTENTION :

Un mauvais fonctionnement, une défaillance ou 'endommagement du dispositif

peuvent survenir si ces mises en garde ne sont pas observées :

«  Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur ordonnance de ce dernier.

«  Lesdispositifs médicaux requierent des caractéristiques matérielles spécifiques
pour étre utilisés comme prévu. Ces caractéristiques ont été avérées uniquement
en cas d'usage unique. Toute tentative de retraitement du dispositif en vue d'une
réutilisation peut gravement compromettre son intégrité ou ses performances.

Entreposage:
Entreposer en lieu frais et sec. Ne pas exposer a des
températures extrémes.

Mise Au Rebut:

Eliminer l'ensemble dégazeur/filtre d'une maniére
sécuritaire conformément aux directives locales
concernant I'élimination des déchets médicaux
contaminés.

Mode D’emploi:
Instructions De Remplacement:
1. Fermer tous les clamps au-dessus et en dessous
de I'ensemble dégazeur/filtre du kit jetable de la
série D et de I'ensemble dégazeur/filtre neuf.
2. Mettre le réchauffeur de soluté sur Arrét.
Remarque: Les étapes 3 et 4 sont différentes pour les
réchauffeurs de soluté H-1200 et H-1000. Continuer
avec les étapes 3 et 4 pertinentes correspondant au
réchauffeur de soluté particulier.
Instructions de remplacement du réchauffeur de soluté H-1200
3. Retirer I'ensemble dégazeur/filtre usagé alors qu'il est encore raccordé au
kit jetable :
a. Retirer 'ensemble dégazeur/filtre du bloc n° 4.
b. Ouvrir la porte de la fente du clamp n° 3 et retirer la ligne patient de la fente
du clamp.
4. Installer I'ensemble dégazeur/filtre neuf sur le réchauffeur de soluté H-1200:
a. Presser I'ensemble dégazeur/filtre dans le bloc n° 4.
b. Insérer la ligne patient dans la fente du clamp.
c. Aligner sans la couder la ligne patient dans la fente du clamp.
d. Fermer la porte de la fente du clamp.
e. Passeral'étape 5 pour continuer.
Instructions de remplacement du réchauffeur de soluté H-1000
3. Retirer I'ensemble dégazeur/filtre usagé du bloc n° 3 alors que I'ensemble
dégazeur/filtre est encore raccordé au kit jetable.
4. Presser I'ensemble dégazeur/filtre neuf dans le bloc n° 3.

Continuer avec |'étape 5.

5. Utiliser une technique aseptique :

a. Débrancher le raccord Luer supérieur de I'ensemble dégazeur/filtre usagé.
b. Retirer le capuchon terminal Luer supérieur de I'ensemble dégazeur/

filtre neuf.
c. Raccorder le kit jetable a I'entrée de I'ensemble dégazeur/filtre neuf.

6. Avec le clamp inférieur de I'ensemble dégazeur/filtre neuf fermé, ouvrir tous

les clamps au-dessus de I'ensemble dégazeur/filtre. Lensemble dégazeur/filtre

s'amorce sans intervention.

Puis le remettre sur Marche.

8. Retirer le capuchon terminal de la ligne patient inférieure de I'ensemble dégazeur/
filtre neuf. Libérer lentement le clamp inférieur et laisser la ligne patient inférieure
se remplir complétement.

9. Fermer le clamp une fois que la ligne est remplie.

10. En tenant a I'horizontale I'ensemble dégazeur/filtre usagé, débrancher le raccord
Luer-lock de la ligne patient inférieure. Raccorder I'un a I'autre les raccords Luer-lock
de I'ensemble dégazeur/filtre usagé et les éliminer.

11. Raccorder le raccord Luer-lock de la ligne patient inférieure de I'ensemble
dégazeur/filtre a la ligne patient.

12. Ouvrir les clamps sous I'ensemble dégazeur/filtre et reprendre la perfusion.

Les marques de design Smiths Medical et Level 1 ainsi que Level 1 sont des marques

déposées de Smiths Medical. Le symbole ® indique que cette marque est enregistrée auprés

du Bureau des brevets et marques de commerce des Etats-Unis ainsi que dans certains
autres pays. ©2014-2019 Smiths Medical. Tous droits réservés.
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[ DEUTSCH Gebrauchsanweisung

]
F-10

Austausch der Level 1° Entgasungs-/Filterbaugruppe

WARNUNG: Diese Anleitung enthélt wichtige Informationen zur
sicheren Anwendung des Produkts. Die Gebrauchsanleitung
einschlieBlich aller Warn- und Vorsichtshinweise vollstandig
durchlesen, bevor das Produkt verwendet wird. Nichtbeachtung
der Anleitungen und der Warn- und Vorsichtshinweise kann zu
schweren Verletzungen und zum Tod des Patienten fiihren.

FiltergroBe: ca. 170 Micron

Indikationen:

Der F-10 ist ein Einweg-Entgasungsfilter zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Er
ist zum Austausch des vormontierten Entgasungsfilters in den Erwarmgeraten der Level
1° D-Serie bestimmt. Der Austausch sollte alle 3 Stunden bzw. bei Verklumpung des
Filters oder bei ungentigender Entgasung vorgenommen werden.

Zur Verwendung Mit:
Nur mit normothermischen IV-Flissigkeitsverabreichungssets der Level 1° D-Serie.

WARNHINWEISE:

Nichtbeachten dieser Warnhinweise kann zum Tod oder zu schweren Verletzungen des

Patienten oder Benutzers fiihren.

«  Das Einwegset der D-Serie betreffende Warnhinweise, Vorsichtsma3nahmen und
Kontraindikationen sind unbedingt zu befolgen.

«  Die F-10 Entgasungs-/Filterbaugruppe ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Die F-10 nicht wieder verwenden, um die Gefahr von Kreuzkontamination
zu reduzieren.

«  DieF-10 Entgasungs-/Filterbaugruppe wird mit einem sterilen Flissigkeitsweg
geliefert, der beeintréchtigt sein kann, wenn die Kappen nicht befestigt sind. Die
F-10 nicht verwenden, wenn die Luer-Kappen nicht fest angebracht oder die Luer-
Verbindungen nicht sicher angeschlossen sind, da das Fliissigkeitssystem dann evtl.
unsteril ist, was todliche oder schwere Verletzungen fiir den Patienten zur Folge
haben kann.

«  DieF-10 Entgasungs-/Filterbaugruppe muss vor dem Fortsetzen der Infusion voll-
standig aufgefiillt werden. Nichtbeachtung dieser Anforderung kann zur Infusion
von Luft in denPatienten fiihren.

- Die Patientenleitung vor dem Offnen der Rollklemme sorgféltig auf Luftblasen
priifen. Falls Luftblasen vorhanden sind, vor dem Fortsetzen der Infusion die
Leitung zum Patienten |6sen und noch einmal fillen.

«  Dieses Produkt enthélt DEHP - Laut Daten aus Tier- und epidemiologischen Studien
bestehen bei DEHP folgende Risiken, sind aber nicht beschrankt auf: Nachteilige
Auswirkungen auf die fetale Entwicklung, Nieren-und Lebertoxizitat, negative
Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit. Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung
von Phthalat-Produkten fir die folgenden Patientengruppen geboten: Kinder,
schwangere und stillende Frauen. Weiterfiihrende Informationen zu Phtalaten
erhalten Sie auf der Website von Smiths Medical unter:
www.smiths-medical.com/phthalates.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Wenn diese Vorsichtshinweise nicht befolgt werden, kann es zu Fehlfunktion, Ausfall

oder Beschadigung des Gerats kommen:

«  Laut Gesetz ist der Verkauf dieses Produkts in den USA nur auf &rztliche
Anordnung gestattet.

«  Medizinische Produkte erfordern bestimmte Materialeigenschaften, um ihre
vorgesehene Funktion erfiillen zu konnen. Diese Eigenschaften wurden nur fiir
eine einmalige Anwendung validiert Jeder Versuch der Wiederaufbereitung fiir
weitere Anwendungen kann die Integritat des Produktes beeintrachtigen oder zu
einer schlechteren Funktion fiihren.

Lagerung:
Kiihl und trocken lagern. Keinen extremen
Temperaturschwankungen aussetzen.

Entsorgung:

Die Entgasungs-/Filterbaugruppe muss mit grof3er
Sorgfalt und entsprechend den lokalen Vorschriften fur
kontaminierten medizinischen Abfall entsorgt werden.

Gebrauchsanweisung:

Anleitung Zum Austausch:

1. Beiden Einwegsets der D-Serien und bei neuen
Entgasungs-/Filterbaugruppen alle Klemmen
ober- und unterhalb der Entgasungs-
Filterbaugruppe schlieBen.

2. Den Flussigkeitswarmer ausschalten.

Hinweis: Die Schritte 3 und 4 unterscheiden sich beim
H-1200 und H-1000 Flissigkeitswarmer. Mit den fiir den
jeweils verwendeten Flussigkeitswarmer zutreffenden Schritten 3 und 4 fortfahren.

Anleitung zum Austausch fiir den H-1200 Fliissigkeitswarmer

3. Die gebrauchte Entgasungs-/Filterbaugruppe herausnehmen

und hierbei noch mit dem Einwegset verbunden belassen:

a. Die Entgasungs-/Filterbaugruppe aus dem Block Nr. 4 entfernen.

b. Die Klemmschlitzklappe Nr. 3 6ffnen und die Patientenleitung
aus dem Klemmschlitz entfernen.

Die neue Entgasungs-/Filterbaugruppe am H-1200

Flussigkeitswarmer installieren:

>

a. Die Entgasungs-/Filterbaugruppe in den Block Nr. 4 pressen.
b. Die Patientenleitung in den Klemmschlitz einfiihren.
c. Die Patientenleitung im Klemmschlitz ausrichten, ohne
sie abzuknicken.
d. Klappe des Klemmschlitzes schlieBen.
e. Mit Schritt 5 fortfahren.

Anleitung zum Austausch fiir den H-1000 Fliissigkeitswarmer

3. Die gebrauchte Entgasungs-/Filterbaugruppe aus dem

Block Nr. 3 entfernen, jedoch noch mit dem Einwegset verbunden belassen.
Die neue Entgasungs-/Filterbaugruppe in den Block Nr. 3 driicken.

Mit Schritt 5 fortfahren.

>

w

Aseptische Technik verwenden:

a. Oberen Luer-Anschluss der gebrauchten Entgasungs-/Filterbaugruppe I6sen.

b. Die Kappe des oberen Luer-Anschlusses der neuen Entgasungs-/

Filterbaugruppe abnehmen.

c. Einwegset mit dem Eingang der neuen Entgasungs-/Filterbaugruppe

verbinden.

Bei geschlossener unterer Klemme an der neuen Entgasungs-/Filterbaugruppe

alle Klemmen oberhalb der Entgasungs-/Filterbaugruppe 6ffnen. Die Entgasungs-/

Filterbaugruppe wird selbststandig vorgefullt.

Den Strom einschalten.

Die Endkappe von der unteren Patientenleitung der neuen Entgasungs-/

Filterbaugruppe abnehmen. Die untere Klemme langsam &ffnen und abwarten, bis

sich die untere Patientenleitung vollstandig fillt.

. Sobald die Leitung voll ist, die Klemme schlieBen.

10. Die gebrauchte Entgasungs-/Filterbaugruppe waagerecht halten und die Luer-
Lock-Verbindung an der unteren Patientenleitung trennen. Die Luer-Lock-Verbinder
der gebrauchten Entgasungs-/Filterbaugruppe miteinander verbinden und die
Baugruppe entsorgen.

11. Die Luer-Lock-Verbindung an der unteren Patientenleitung der Entgasungs-/
Filterbaugruppe an die Patientenleitung anschlieBen.

12. Klemmen unterhalb der Entgasungs-/Filterbaugruppe 6ffnen und Infusion

fortsetzen.

o
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[ ESPANOL Instrucciones Para El Uso
]
F-10
Cambio del conjunto de filtro y linea de
descarga de gases de Level 1°

ADVERTENCIA: Estas instrucciones contienen informacion
importante para el uso seguro del producto. Lea todas estas
instrucciones de uso, incluidas las advertencias y precauciones,
antes de utilizar este producto. Si no se siguen correctamente
las advertencias, las precauciones y las instrucciones, podrian
provocarse la muerte o lesiones serias al paciente.

Tamano del filtro: aprox. 170 micrones

Indicaciones:

EI F-10 es un filtro con ventilacion para el gas desechable y para uso en un solo
paciente. Se utiliza para reemplazar el filtro con ventilacion para el gas del equipo
calentador de la serie D de Level 1° después de tres horas de uso o cuando el filtro se
obstruya o haya una pérdida lenta de aire.

Para Utilizarse Con:

Equipos para la administracion de fluidos intravenosos normotérmicos de la serie D de
Level 1® inicamente.

ADVERTENCIAS:

Si no se siguen estas advertencias, puede ocasionarse la muerte o lesiones graves al

paciente o al usuario:

- Sigatodas las advertencias, precauciones y contraindicaciones pertinentes
suministradas con el equipo desechable de la serie D.

«  Elconjunto defiltro y linea de descarga de gases F-10 es para un solo uso. Para
reducir el riesgo de contaminacion cruzada, no vuelva a utilizar el F-10.

«  Elconjunto de filtro y linea de descarga de gases F-10 se presenta con una via
de fluido estéril que podria comprometerse si las tapas no estan en su lugar. No
utilice el F-10 si las tapas Luer no estan bien fijadas en su lugar, o si las conexiones
Luer no estan bien aseguradas, ya que la via del fluido podria perder la esterilidad
y causar la muerte o lesiones graves al paciente.

«  Elconjunto defiltroy linea de descarga de gases F-10 debe estar completamente
cebado antes de continuar con la infusién, ya que de lo contrario podria infundirse
aire al paciente.

+  Revise afondo la linea del paciente antes de abrir la pinza rotatoria. En caso de
haber burbujas presentes, desconéctela del paciente y vuelva a cebarla antes de
continuar con la infusion.

«  Este producto contiene DEHP. Los datos derivados de los estudios en animales
y epidemioldgicos detallan los siguientes riesgos, entre otros: efectos adversos
sobre el desarrollo fetal, toxicidad renal y hepética, impacto negativo sobre la
fertilidad. Debe prestarse especial atencion al realizar la aplicaciéon de productos
con ftalatos en los siguientes grupos de pacientes: pacientes pediatricos, mujeres
embarazadas y mujeres lactantes. Para mas informacion sobre los ftalatos,
consulte el sitio web de Smiths Medical: www.smiths-medical.com/phthalates

PRECAUCIONES:

Si no se siguen estas precauciones, el dispositivo puede funcionar incorrectamente y

presentar averias o dafos:

«  Las leyes federales de los EE.UU. sélo permiten que este dispositivo sea vendido
por un médico o bajo las 6rdenes de un médico.

«  El material de los dispositivos médicos debe reunir caracteristicas especificas para
funcionar como es debido. Dichas caracteristicas Ginicamente se han verificado
para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar el dispositivo para su ulterior
reutilizacion puede afectar negativamente a la integridad del mismo o dar lugar a
fallos en su funcionamiento.

Almacenamiento:

Almacene el dispositivo en un lugar fresco y seco, lejos
de temperaturas extremas.

Eliminacion:

Deseche el conjunto de filtro y linea de descarga de

gases de manera segura seguin las normas locales para
la eliminacion de residuos médicos contaminados.

Instrucciones De Uso:

Instrucciones Para El Cambio:

1. Cierre todas las pinzas por encima y por debajo del
conjunto de filtro y linea de descarga de gases de
equipos desechables de las series D y del nuevo
conjunto de filtro y linea de descarga de gases.

2. Apague el calentador de fluidos.

Nota: Los pasos 3y 4 son diferentes para los calentadores de fluidos H-1200
y H-1000. Contintie en los pasos 3y 4 correspondientes al calentador de fluidos que
esté utilizando.

Instrucciones para el cambio del calentador de fluidos H-1200

3. Retire el conjunto de filtro y linea de descarga de gases usado mientras esta ain
conectado al equipo desechable.

a. Extraiga el conjunto de filtro y linea de descarga de gases del bloque n.° 4.
b. Abra la puerta de la ranura de la pinza n.° 3 y retire el tubo del paciente de la
ranura de la pinza.

4. Instale el conjunto de filtro y linea de descarga de gases nuevo sobre el
calentador de fluidos H-1200:

. Presione el conjunto de filtro y linea de descarga de gases para introducirlo

enelbloquen.4.

. Introduzca el tubo del paciente en la ranura de la pinza.

Alinee el tubo del paciente en la ranura de la pinza sin retorcerlo.

Cierre la puerta de la ranura de la pinza.

Vaya al paso 5 para continuar.

Instrucciones para el cambio del calentador de fluidos H-1000

3. Extraiga el conjunto de filtro y linea de descarga de gases usado del bloque n.° 3
mientras estd aiin conectado al equipo desechable.

4. Presione el conjunto de filtro y linea de descarga de gases nuevo para introducirlo
en el bloque n.° 3.

5. Utilice una técnica aséptica:

. Desconecte el adaptador Luer superior del conjunto de filtro y linea de

descarga de gases usado.

. Retire la tapa Luer del extremo superior del nuevo conjunto de filtroy linea

de descarga de gases.

. Conecte el equipo desechable a la entrada del nuevo conjunto de filtro y

linea de descarga de gases.

6  Con la pinza inferior del conjunto de filtro y linea de descarga de gases nuevo

cerrada, abra todas las pinzas situadas por encima del conjunto de filtro y linea de

descarga de gases. El conjunto de filtro y linea de descarga de gases

se autocebara.

Vuelva a encender la unidad.

8. Retire la tapa del extremo inferior del tubo del paciente del conjunto de filtro y
linea de descarga de gases nuevo. Abra lentamente la pinza inferior y deje que se
llene por completo el tubo del paciente inferior.

9. Cierre la pinza cuando se llene el tubo.

10. Mientras mantiene horizontal el conjunto de filtro y linea de descarga de gases
usado, desconecte la conexion Luer-lock del tubo del paciente inferior. Conecte
entre si las conexiones Luer-lock del conjunto de filtro y linea de descarga de
gases usado, y deseche el conjunto.

11. Conecte la conexion Luer-lock del tubo del paciente inferior del conjunto de filtro
y linea de descarga de gases al tubo del paciente.

12. Abra las pinzas por debajo del conjunto de filtro y linea de descarga de gases y
siga la infusion.

o
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M‘ Manufacturer: European Representative:
Smiths Medical ASD, Inc. Smiths Medical Czech Republic a. s.
6000 Nathan Lane North Olomoucka 306, Hranice 1 - Mésto,

Minneapolis, MN 55442 USA 753 01 Hranice, Czech Republic
Tel: 1800 258 5361 (US/CA)  Tel: +44 (0)1233 722100
Tel: +1 614 210 7300

www.smiths-medical.com

MADE IN MEXICO
\_ 2000 smttths meducal

Do not use if
Not made with package is
Caution Do not reuse. natural rubber latex damaged.

L /\\3& Sterile Fluid Path,
T A\ Keep away -STERILEjlla Ethylene oxide
Keep Dry. [}

from sunlight gas sterilized

+60°C 95%
Temperature Humidity g Catalogue
-18°C Limitation 506 7= Limitation Use by Number
Contains or Presence of Phthalate:
' bis (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP) “
Quantity DEHP [www.smiths-medical.com/phthalates) Manufacturer

N . R x Caution: Federal (U.S.A.) law restricts
Authorised Representative in this device to sale by or on the order of
the European Community ONLY a physician.

+60°C
—18"(/i/
95%
B Y '% anl [cTrer] BRX

[ Attention. Ne pas réutiliser. Fabriqué sans latex naturel (caoutchouc). Ne pas
utiliser si I'emballage est endommagé. Conserver au sec. Conserver a |'abri de
la lumiere du soleil. Trajet de liquide stérile. Stérilisé au gaz (I'oxyde d'éthyléne).
Numéro de lot. Limite de température. Limites d’humidité. Utiliser avant le.
Numeéro de catalogue. Quantité. Contient du phtalate ou présence de phtalate:
phtalate de bis(2-éthylhexyle) (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates].
Fabricant. Mandataire dans la Communauté européenne. Attention: La
|égislation fédérale américaine n‘autorise la vente de ce produit que sur
prescription médicale.

[ Vorsicht. Nicht zur Wiederverwendung. Nicht mit Latex aus Naturkautschuk
hergestellt. Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Trocken aufbewahren. Vor Sonnenlicht schiitzen. Steriler Flissigkeitsweg,
Sterilisation mit Ethylenoxid. Chargenbezeichnung. Temperaturbereich.
Feuchtigkeitslimitierung. Verwendbar bis. Bestellnummer. Menge.

Enthalt oder Anwesenheit von Phthalate: Diethylhexylphthalat (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates]. Hersteller. Bevollméchtigter in der
Europdischen Gemeinschaft. Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt
nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf @rztliche
Verschreibung abgegeben werden.

[ Precaucion. No reutilizar. Fabricado sin latex de caucho natural. No utilizar
si el envase esta dafado. Manténgase en lugar seco. Manténgase lejos de la
luz solar. Trayectoria del liquido estéril, esterilizada con éxido de etileno.
Codigo de lote. Limite de temperatura. Limite de humedad. Fecha de
caducidad. Numero de catalogo. Cantidad. Contenido o presencia de ftalato:
di(2-etilhexil) ftalato (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabricante.
Representante autorizado en la Comunidad Europea. Precaucion: Las leyes
federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por
prescripcion facultativa.

[ Attenzione. Non riutilizzare. Prodotto senza lattice di gomma naturale.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Tenere all‘asciutto. Tenere al
riparo dalla luce solare. Percorso fluidico sterile, sterilizzato con gas ossido

di etilene. Codice del lotto. Limiti di temperatura. Limiti di umidita. Utilizzare
entro. Numero di catalogo. Quantita. Contiene o presenza di ftalati:
di(2-etilesil) ftalato (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Fabbricante.
Mandatario per la Comunita Europea. Attenzione - La legge federale (U.S.A.)
limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

[0 Letop. Niet opnieuw gebruiken. Niet gemaakt met natuurlijke
rubberlatex. Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.

Droog houden. Niet blootstellen aan zonlicht. Steriel vloeistofpad,

met ethyleenoxide gesteriliseerd. Batchcode. Temperatuurlimiet.
Vochtigheidslimieten. Te gebruiken voor Catalogusnummer. Aantal.

Bevat ftalaat of er is ftalaat aanwezig: bis(2-ethylhexyl) ftalaat (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates). Fabrikant. Gemachtigde in de Europese
Gemeenschap. Let op: Krachtens de nationale wetgeving (van de V.S.) mag dit
product uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

[ Precaugao. Nao reutilizar. Nao fabricado com latex de borracha natural.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada. Manter seco. Manter afastado
da luz solar. Via de fluido estéril, esterilizada com gés dxido de etileno. Codigo
de série. Limites de temperatura. Limites de humidade. Utilizar até. NUmero de
catélogo. Quantidade. Contetido ou presenca de ftalato: ftalato de
bis(2-etil-hexilo) (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabricante.
Mandatario na Comunidade Europeia. Precaugéo: A lei federal dos E.U.A.
restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.

B Forsiktighet. Far inte dteranvandas. Inte gjord med naturgummilatex.

Far inte anvandas om férpackningen ar skadad. Forvaras torrt. Skyddas

for solljus. Steril vatskebana, steriliserad med etylenoxid. Batchkod.
Temperaturbegrénsning. Luftfuktighetsgrans. Anvéand fore. Katalognummer.
Kvantitet. Innehaller eller har forekomst av ftalat: bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates). Tillverkare. Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen. Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning
far denna produkt endast saljas av eller pa order av ldkare.

Batch
Code
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Istruzioni Per L'uso

F-10
Sostituzione del gruppo valvola di
degassamento/filtro Level 1°

AVVERTENZA - Le presenti istruzioni contengono importanti
informazioni per I'uso del prodotto in sicurezza. Prima dell’'uso di
questo prodotto, leggere per intero le presenti istruzioni per I'uso,
incluse le avvertenze e le precauzioni. La mancata osservanza delle
avvertenze, delle precauzioni e delle istruzioni puo provocare gravi
lesioni o il decesso del paziente.

Dimensioni filtro: circa 170 micron

Indicazioni:

L'F

-10 & un filtro con valvola di degassamento monouso, da usarsi per un solo paziente.

Viene usato come ricambio per un gruppo filtro con valvola di degassamento del set di
riscaldamento Level 1° serie D dopo tre ore di funzionamento o qualora il filtro risulti
ostruito o il degassamento avvenga troppo lentamente.

Da Usarsi Con:
Esclusivamente con i set per la somministrazione endovenosa normotermica di fluidi
Level 1° serie D.

La
pa:

AVVERTENZE:

mancata osservanza di queste avvertenze puo causare lesioni gravi o letali al

zZiente.
Seguire tutte le avvertenze, precauzioni e controindicazioni pertinenti fornite con
il set monouso della serie D.
Il gruppo valvola di degassamento/filtro F-10 & esclusivamente monouso. Non
riutilizzare il dispositivo F-10 per ridurre il rischio di contaminazione crociata.
I gruppi valvola di degassamento/filtro F-10 vengono forniti con il percorso
fluidico sterile. La sterilita del percorso fluidico pud essere compromessa se i
cappucci non sono installati nelle proprie sedi. Non utilizzare il dispositivo F-10
se i cappucci Luer non si trovano saldamente nelle proprie sedi, oppure se i
collegamenti Luer non sono saldi; in caso contrario, la sterilita del percorso fluidico
puo risultare compromessa e provocare lesioni gravi o letali al paziente.
Il gruppo valvola di degassamento/filtro F-10 deve essere completamente pieno
di fluido prima della ripresa dell'infusione per evitare il rischio di introduzione di
aria nel paziente.
Controllare attentamente la linea paziente per verificare che non vi siano bolle
d‘aria prima di aprire il morsetto a rotella. Se vi sono bolle d'aria, scollegare dal
paziente e riempire di nuovo prima di continuare l'infusione.
Il presente prodotto contiene DEHP. | dati ottenuti da studi epidemiologici e
condotti sugli animali indicano i seguenti rischi, a titolo esemplificativo e non
limitativo: effetti avversi sullo sviluppo del feto, tossicita per il fegato e i reni,
impatto negativo sulla fertilita. E opportuno prestare particolare attenzione
quando si usano prodotti in ftalato nelle seguenti popolazioni di pazienti:
bambini, donne incinte e donne che allattano. Per ulteriori informazioni
sugli ftalati, si consulti la pagina web Smiths Medical all'indirizzo:
www.smiths-medical.com/phthalates

ATTENZIONE:

Il mancato rispetto di queste precauzioni pud comportare il malfunzionamento, il

gu.

asto o il danneggiamento del dispositivo.
Le leggi federali statunitensi consentono la vendita di questo dispositivo solo a
medici o a individui con autorizzazione medica.
Per funzionare correttamente, i dispositivi medici devono rispondere a
caratteristiche specifiche del materiale. Queste caratteristiche sono state verificate
esclusivamente nel caso di singolo utilizzo del dispositivo. Qualsiasi tentativo

1) NEDERLANDS

Instructies voor Gebruik

F-10
Vervangende Level 1° ontgasser/filterkit

WAARSCHUWING: Deze instructies bevatten belangrijke
informatie voor een veilig gebruik van het product. Lees

deze gebruiksaanwijzing helemaal door, met inbegrip van de
Waarschuwingen en de mededelingen die met Let op beginnen,
voordat het product in gebruik wordt genomen. Als de
waarschuwingen, voorzorgen en instructies niet in acht worden
genomen kan dat leiden tot overlijden of ernstig letsel van

de patiént.

Fil

tergrootte: circa 170 micron

Indicaties:

De F-10is een voor eenmalig gebruik bestemd disposable filter met gasventilatie-opening.
Het wordt gebruikt ter vervanging van een verwarmingssetfilter met gasventilatie-
opening uit de Level 1° D-serie, na drie uur gebruik of wanneer het filter verstopt raakt of
de lucht traag geventileerd wordt.

Te Gebruiken Met:
Uitsluitend normothermische I.V.-vloeistoftoedieningssets uit de

Le

vel 1° D-serie.

WAARSCHUWINGEN:

De patiént of de gebruiker loopt risico op overlijden of ernstig letsel als de volgende
waarschuwingen niet in acht worden genomen.

Er

Houd u aan alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties bij
de disposable set uit de D-serie.

De F-10 ontgasser/filterkit is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Om
het risico van kruisbesmetting te verkleinen, mag de F-10 niet opnieuw worden
gebruikt.

De F-10 ontgasser/filterkit wordt geleverd met een steriel vloeistofpad dat
aangetast kan worden als de doppen niet op hun plaats zitten. Gebruik de

F-10 niet als de Luer-doppen niet stevig op hun plaats zitten of als de Luer-
aansluitingen niet goed vastzitten, omdat het vloeistofpad dan mogelijk niet
steriel is en hierdoor overlijden of ernstig letsel van de patiént kan veroorzaken.
De F-10 ontgasser/filterkit moet volledig gevuld zijn voordat u verdergaat met
infunderen. Nalaten dit te doen kan tot infusie van lucht in de patiént leiden.
Controleer de lijn naar de patiént grondig op luchtbellen voordat u de rolklem
opent. Als er luchtbellen zijn, koppel dan af van de patiént en vul opnieuw
voordat u met het infunderen verdergaat.

Dit product bevat DEHP - gegevens afkomstig uit dier- en epidemiologisch
onderzoek wijzen op onder meer de volgende risico's: Nadelige effecten op

de foetale ontwikkeling, nier- en levertoxiciteit en negatieve invloed op de
vruchtbaarheid. Er moet speciale aandacht worden besteed aan de toepassing
van ftalaathoudende producten bij de volgende patiéntenpopulaties:
kinderen, zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven.

Meer informatie over ftalaten vindt u op de website van Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates

OPGELET:
kan defect, storing of beschadiging van het apparaat optreden als deze voorzorgen

niet in acht worden genomen:

Volgens de wetgeving in de VS mag dit medisch hulpmiddel uitsluitend door of
op voorschrift van een arts worden verkocht.

Voor een beoogde werking moeten medische hulpmiddelen over specifieke
materiaaleigenschappen beschikken. Deze eigenschappen zijn na verificatie
alleen voor eenmalig gebruik geschikt verklaard. Probeer niet het hulpmiddel

[0} PORTUGUES

Instrugées De Uso

Substituicao do conjunto de filtro e
saida de gases Level 1°

ADVERTENCIA: Estas instrugdes contém informagdes importantes
para uma utilizacdo segura do produto. Leia na integra estas
instrugoes de utilizagao, incluindo as adverténcias e as precaugoes,
antes de utilizar este produto. O nao cumprimento das
adverténcias, precaugdes e instrugdes pode originar lesdes graves
ou mesmo a morte do doente.

Tamanho do filtro: Aprox. 170 micron

Indicagbes:
O F-10 é um filtro descartavel com saida para gases para ser usado em um Unico

pas
aq

ciente. E utilizado para substituir o filtro com saida para gases do equipo de
uecimento Level 1° Série D apds trés horas de uso, quando o filtro estiver obstruido,

ou quando o ar estiver saindo lentamente.

Para Ser Usado

So
Séi

mente em equipos de administragdo intravenosa normotérmica de fluidos Level 1°
rie D.

Se

ADVERTENCIAS:
estas adverténcias nao forem seguidas, poderao ocorrer lesées graves no doente ou

mesmo a sua morte:

Se

Siga todas as instrugdes indicadas em "adverténcias," "cuidados" e "contra-
indicagdes" do equipo descartavel Série D.

O conjunto de filtro e saida de gases F-10 é um conjunto de utilizagéo Unica
exclusiva. Para reduzir o risco de contaminagao cruzada, nao reutilize o

conjunto F-10.

O conjunto de filtro e saida de gases F-10 é fornecido com uma via de fluidos
estéril cuja esterilidade podera ficar comprometida se as tampas nao estiverem
colocadas. Nao utilize o conjunto F-10 se as tampas Luer nao estiverem bem
colocadas ou se as conexdes Luer nao estiverem bem fixas porque a via de fluidos
poderd néo estar estéril, o que podera provocar lesdes graves ou mesmo a morte
do doente.

Antes de prosseguir a infusao, é necessario purgar totalmente o conjunto de filtro
e saida de gases F-10. Se ndo o fizer, podera permitir a infusdo de ar no doente.
Antes de abrir o clamp do rolete, examine bem a linha do paciente para ver se
contém bolhas de ar. Havendo bolhas de ar, desconecte a linha do paciente e
encha-a novamente antes de continuar a infusao.

Este produto contém DEHP - os dados obtidos a partir de estudos com animais
e epidemioldgicos destacam os seguintes riscos, embora ndo sejam exaustivos:
efeitos adversos no desenvolvimento do feto, toxicidade renal e hepatica,
impacto negativo na fertilidade. Devera prestar-se especial atencéo a aplicagao
de produtos a base de ftalatos nas seguintes populagdes de doentes: pediatrica,
gravidas e mulheres em periodo de amamentacao. Para mais informagoes

sobre ftalatos, consulte o website da Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates

CUIDADOS:
estas precaucoes nao forem cumpridas, poderdo ocorrer avarias, falhas ou danos

no aparelho:

Pelas Leis Federais dos Estados Unidos a venda deste produto sé é autorizada a
pedido de um médico.

E necessério que determinadas caracteristicas do material de dispositivos médicos
tenham o desempenho pretendido. Estas caracteristicas foram validadas para uma
utilizagdo unica. Qualquer tentativa de reprocessar o dispositivo para subsequente

|

Bl SVENSKA Bruksanvisning

|
F-10

Byte av Level 1° gasventilfilterenhet

VARNING: Dessa instruktioner innehaller viktig information
angaende sdker anvandning av produkten. Las hela
bruksanvisningen, inklusive alla varningar och forsiktighetsatgarder,
innan du anvander denna produkt. Underlatenhet att pa ratt satt
folja varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner kan resultera
i dodsfall eller allvarlig patientskada.

di riprocessare il dispositivo per il riutilizzo successivo puo alterare in maniera
avversa l'integrita del dispositivo stesso o condurre a un deterioramento
delle prestazioni.

Conservazione:
Conservare in luogo fresco e asciutto. Non esporre a
temperature eccessive.

Smaltimento:

Smaltire il gruppo valvola di degassamento/filtro in
modo sicuro in base alle linee guida locali relative allo
smaltimento di rifiuti medici contaminati.

Istruzioni Per L'uso:

Istruzioni Per La Sostituzione:

1. Chiudere tutti i morsetti sopra e sotto il gruppo
valvola di degassamento/filtro sul set monouso
serie D e sul nuovo gruppo valvola di
degassamento/filtro.

2. Spegnere lo scaldafluidi.

Nota: | passaggi 3 e 4 sono diversi per gli scaldafluidi H-1200 e H-1000. Continuare con
i passaggi 3 e 4 appropriati per lo scaldafluidi specifico utilizzato.

Istruzioni per la sostituzione sullo scaldafluidi H-1200

3. Rimuovere il gruppo valvola di degassamento/filtro usato mentre & ancora
collegato al set monouso.
a. Rimuovere il gruppo valvola di degassamento/filtro dal blocco n. 4.
b. Aprire lo sportello dell'alloggiamento a morsetto n. 3 e rimuovere la linea

paziente dall'alloggiamento a morsetto.

4. Installare il nuovo gruppo valvola di degassamento/filtro sullo scaldafluidi H-1200.

Spingere il gruppo valvola di degassamento/filtro nel blocco n. 4.

. Inserire la linea paziente nellalloggiamento a morsetto.

. Allineare la linea paziente nell'alloggiamento a morsetto senza piegarla

o attorcigliarla.

d. Chiudere lo sportello dell'alloggiamento a morsetto.
e. Andare al passaggio 5 per continuare.

Istruzioni per la sostituzione sullo scaldafluidi H-1000

3. Togliere il gruppo valvola di degassamento/filtro usato dal blocco n. 3 mentre &
ancora collegato al set monouso.

4. Spingere il nuovo gruppo valvola di degassamento/filtro nel blocco n. 3.

noTow

Procedere al passaggio 5.

5. Usare una tecnica asettica.
a. Scollegare il raccordo Luer superiore dal gruppo valvola di degassamento/
filtro usato.
b. Rimuovere il cappuccio Luer superiore dal nuovo gruppo valvola di
degassamento/filtro.
c. Collegare il set monouso all'ingresso del nuovo gruppo valvola
di degassamento/filtro.
6. Con il morsetto inferiore del nuovo gruppo valvola di degassamento/filtro chiuso,

A

aprire tutti i morsetti sopra il gruppo valvola di degassamento/filtro. Il gruppo
valvola di degassamento/filtro esegue il priming automatico.
Accendere il dispositivo.

opnieuw te bewerken met hergebruik als doel. Zulke pogingen kunnen een
ongunstige invioed op de integriteit van het hulpmiddel hebben of kunnen een
verslechterde werking van het hulpmiddel veroorzaken.

Bewaren:
Op een koele, droge plaats bewaren. Niet aan extreme
temperaturen blootstellen.

Afvoeren:

Voer de ontgasser/filterkit op een veilige manier af
volgens de plaatselijke richtlijnen voor de afvoer van
besmet medisch afval.

Gebruiksaanwijzing:

Instructies Voor Vervanging:

1. Sluit alle klemmen boven en onder de ontgasser/
filterkit op de serie D disposable en op de nieuwe
ontgasser/filterkit.

2. Schakel de vloeistofverwarmer uit.

NB: Stap 3 en 4 zijn verschillend voor de H-1200 en H-1000 vloeistofverwarmers.
Ga door met de gepaste stap 3 en 4 voor uw specifieke vloeistofverwarmer.

Instructies voor vervanging voor de H-1200 vloeistofverwarmer
3. Verwijder de oude ontgasser/filterkit terwijl de disposable nog is aangesloten:
a. Verwijder de ontgasser/filterkit van blok 4.
b. Open de klep van de klemsleuf 3 en verwijder de patiéntlijn uit
de klemsleuf.
4. Installeer de nieuwe ontgasser/filterkit op de H-1200 vloeistofverwarmer:
a. Druk de ontgasser/filterkit in blok 4.
b. Steek de patiéntlijn in de klemsleuf.
c. Lijn de patiéntlijn zonder knikken in de klemsleuf uit.
d. Open de klemsleufklep.
e. Ganaar stap 5 om door te gaan.
Instructies voor vervanging voor de H-1000 vloeistofverwarmer
3. Verwijder de oude ontgasser/filterkit van blok 3 terwijl de disposable nog
is aangeslaten.
4. Druk de nieuwe ontgasser/filterkit in blok 3.

Ga door met stap 5.

5. Gavolgens een aseptische methode te werk en:

a. Koppel de bovenste Luer-aansluiting los van de oude ontgasser/filterkit.
b. Verwijder de bovenste Luer-einddop van de nieuwe ontgasser/filterkit.
c. Sluit de disposable aan op de inlaat van de nieuwe ontgasser/filterkit.

6. Terwijl de onderste klem op de nieuwe ontgasser/filterkit is gesloten, opent u alle
klemmen boven de ontgasser/filterkit. De ontgasser/filterkit vult zichzelf.

7. Zetde stroom aan.

8. Verwijder de einddop op de onderste patiéntlijn van de nieuwe ontgasser/
filterkit. Zet de onderste klem langzaam los en laat de onderste patiéntlijn
volledig vollopen.

9. Sluit de klem wanneer de lijn is volgelopen.

10. Houd de oude ontgasser/filterkit horizontaal en maak de Luer-lock van de

onderste patiéntlijn los. Sluit de Luer-lock-aansluitingen van de oude ontgasser/

filterkit op elkaar aan en voer de kit af.

reutilizagdo pode afectar adversamente a integridade do dispositivo ou levar a
alteragao do seu desempenho.

Armazenagem:
Armazene em érea seca e fresca. Ndo o exponha a
temperaturas extremas.

Descarte:

Elimine o conjunto de filtro e saida de gases de forma
segura de acordo com as normas locais de eliminagao
de residuos médicos contaminados.

Instrugées De Uso:

Instrugdes Sobre Substituicao:

1. Feche todos os clampes situados acima e abaixo
do conjunto de filtro e saida de gases no conjunto
descartéavel da série D, bem como no novo
conjunto de filtro e saida de gases.

2. Desligue o aquecedor de fluidos.

Nota: Os passos 3 e 4 sao diferentes para os
aquecedores de fluidos H-1200 e H-1000. Continue
com os passos 3 e 4 adequados, que se apliquem ao aquecedor de fluidos especifico.

Instrugoes de substituicao do aquecedor de fluidos H-1200

3. Retire o conjunto de filtro e saida de gases usado, ainda ligado ao
conjunto descartavel:
a. Retire o conjunto de filtro e saida de gases do bloco n.2 4.

b. Abra a porta da ranhura do clampe n.° 3 e retire a linha do doente da ranhura

do clampe.

4. Instale o novo conjunto de filtro e saida de gases no aquecedor de fluidos H-1200:

a. Pressione o conjunto de filtro e saida de gases para dentro do bloco n.2 4.
b. Insira a linha do doente na ranhura do clampe.
c. Alinhe a linha do doente na ranhura do clampe sem a dobrar.
d. Feche a porta da ranhura do clampe.
e. Va para o passo 5 para continuar.

Instrugoes de substituicao do aquecedor de fluidos H-1000

3. Retire o conjunto de filtro e saida de gases usado do bloco n.° 3 ainda ligado ao
conjunto descarta vel.

4. Pressione o novo conjunto de filtro e saida de gases para dentro do bloco n.° 3.

Prossiga com o passo 5.

5. Utilizando uma técnica asséptica:
a. Retire o encaixe Luer superior do conjunto de filtro e saida de gases usado.
b. Retire a tampa da extremidade Luer superior do nove conjunto de filtro e
saida de gases.
c. Ligue o conjunto descartavel a entrada do nove conjunto de filtro e saida
de gases.
6. Com o clampe inferior do novo conjunto de filtro e saida de gases fechado, abra
todos os clampes situados acima do conjunto de filtro e saida de gases.
O conjunto de filtro e saida de gases ird purgar-se automaticamente.

Filterstorlek: ca 170 pm

Indikationer:

F-10 &r ett enpatients-/engangsfilter med gasventil. Det anvands for att ersatta filtret
med gasventil i Level 1° D-seriens varmeset efter tre timmars anvandning, eller nér
filtret blir igensatt, eller om luften ventileras langsamt.

Anvénds Tillsammans Med:
Endast avsett for normoterma infusatadministreringsset i Level 1° D-serie.

VARNINGAR:

Underlatenhet att félja dessa varningar kan leda till dodsfall eller allvarlig skada pa

patienten eller anvandaren.

- Foljallatillimpliga varningar, forsiktighetsanvisningar och kontraindikationer som
medféljer engangssetet i D-serien.

«  F-10 gasventilfilterenhet dr avsedd endast for engangsbruk. Reducera risken for
korskontamination genom att undvika ateranvdndning av F-10.

«  F-10 gasventilfilterenhet &r forsedd med en steril vatskebana som kan skadas
om skydden inte &r pa plats. Anvand inte engangsseten om Luer- eller
spetsskydden inte sitter sakert pa plats, eller om Luer-anslutningarna inte &r sékra,
eftersom flodesvagen kanske inte ar steril vilket kan leda till dodsfall eller
allvarlig patientskada.

«  F-10 gasventilfilterenhet maste fyllas fullstandigt innan infusionen fortsatts.
Underlatenhet att gora detta kan leda till infusion av luft i patienten.

«  Kontrollera noga att luftbubblor inte finns i patientslangen innan rullklimman
Oppnas. Ta om luftbubblor férekommer loss patientslangen fran patienten och fyll
den pa nytt innan infusioner aterupptas.

«  Denna produkt innehaller DEHP - data som hdrletts fran djurstudier och
epidemiologiska studier visar pa, men begransas inte till, foljande risker:

Negativa effekter pa fosterutvecklingen, toxicitet for njurar och lever,
negativ inverkan pé fertiliteten. Sérskild uppmarksamhet vid anvandning

av ftalatprodukter bor iakttas for foljande patientgrupper: barn, gravida och
ammande kvinnor. For ytterligare information om ftalater, se Smith Medicals
webbplats: www.smiths-medical.com/phthalates

FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN:

Underlatenhet att folja forsiktighetsatgarderna kan leda till funktionsstérningar,
funktionsavbrott eller skada pa anordningen.
«  Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa
ordination av ldkare.
«  Medicintekniska utrustningar kraver specifika egenskaper hos materialet
for att de ska fungera sésom avsett. Dessa egenskaper har endast verifierats
for engangsbruk. Varje forsok att upparbeta utrustningen for efterféljande
ateranvandning kan férorsaka skador pé utrustningen eller leda till
forsamrad funktion.

Forvaring:
Forvaras svalt och torrt. Far ej utsattas for extrema
temperaturer.

Avyttring:

Bortskaffa gasventilfilterenheten pa ett sakert
satt enligt lokala riktlinjer for bortskaffande av
kontaminerat medicinskt avfall.

Bruksanvisning:
Instruktioner For Byte:

1.

2.

Sténg alla klammor 6ver och under
gasventilfilterenheten pa engangsset i D-serien
och pa den nya gasventilfilterenheten.

Stdng av vatskevdrmaren.

OBS! Steg 3 och steg 4 skiljer sig & mellan H-1200 och
H-1000 vétskevdrmare. Ga vidare med lampliga steg 3
och steg 4 som géller for din specifika vatskevarmare.

Instruktioner for byte av H-1200 vétskevarmare

3.

Avldgsna den anvanda gasventilfilterenheten medan den fortfarande ar ansluten
till engéngssetet:
a. Ta bort gasventilfilterenheten fran block 4.
b. Oppna luckan till kldmspar 3 och ta bort patientslangen
fran klamsparet.
Installera den nya gasventilfilterenheten pa H-1200 vatskevarmare:
a. Tryckin gasventilfilterenheten i block 4.
b. Séttin patientslangen i klamsparet.
c. Réta ut patientslangen i klamspéret s att den inte har ndgra veck.
d. Sténg luckan 6ver klamsparet.
e. Gatill steg 5 for att fortsatta.

Instruktioner for byte av H-1000 vétskevarmare

3. Tabort den anvédnda gasventilfilterenheten fran block 3 medan den fortfarande
dr ansluten till engangssetet..

4. Tryck in den nya gasventilfilterenheten i block 3.

Fortsatt med steg 5.

5. Anvéand aseptisk teknik:

a. Ta bortden 6vre Luer-fattningen fran den anvanda gasventilfilterenheten.
b. Ta bort det 6vre Luer-dndskyddet fran den nya gasventilfilterenheten.
c. Anslut engangssetet till den nya gasventilfilterenhetens inlopp.

6. Setill att den nedre klamman pa den nya gasventilfilterenheten &r stangd och
6ppna alla klammor ovanfér gasventilfilterenheten. Gasventilfilterenheten fylls.

7. Sl pé strommen.

8. Tabort dndskyddet fran den nya gasventilfilterenhetens nedre patientslang.
Frigor langsamt den nedre klamman och |3t den nedre patientslangen fyllas
fullstandigt.

9. Stang klamman nér slangen ar full.

10. Hall den anvénda gasventilfilterenheten véagratt och koppla fran Luer-laset

pé den nedre patientslangen. Koppla ihop Luer-lasbeslagen pa den anvanda
gasventilfilterenheten med varandra och kassera enheten.

11. Anslut Luer-laset pé gasventilfilterenhetens nedre patientslang till patientslangen.
12. Oppna kldammorna under gasventilfilterenheten och &teruppta infusionen.

N

Ligue o aparelho.
Retire a tampa da extremidade na linha inferior do doente do novo conjunto de
filtro e saida de gases. Abra lentamente o clampe inferior e deixe a linha inferior

8. Togliere il cappuccio dalla linea paziente inferiore del nuovo gruppo valvola di
degassamento/filtro. Rilasciare lentamente il morsetto inferiore e consentire il
completo riempimento della linea paziente inferiore.

. Dopo avere riempito la linea, chiudere il morsetto.

10. Tenendo in posizione orizzontale il gruppo valvola di degassamento/filtro usato,
scollegare I'attacco Luer Lock sulla linea paziente inferiore. Collegare tra loro gli
attacchi Luer Lock del gruppo valvola di degassamento/filtro usato e gettarlo.

11. Collegare alla linea paziente I'attacco Luer Lock della linea paziente inferiore del
gruppo valvola di degassamento/filtro.

12. Aprire i morsetti sotto al gruppo valvola di degassamento/filtro e ripristinare
l'infusione.

I simboli grafici Smiths Medical e Level 1 e il nome Level 1 sono marchi di fabbrica di Smiths
Medical. Il simbolo ® indica che il marchio di fabbrica é depositato presso I'ufficio brevetti
e marchi degli Stati Uniti d’America e di altri Paesi. ©2014-2019 Smiths Medical. Tutti i
diritti sono riservati.

11. Sluit de Luer-lock op de onderste patiéntlijn van de ontgasser/filterkit aan op
de patiéntlijn.

12. Open de klemmen onder de ontgasser/filterkit en ga verder met infunderen.het
filter weer in de houder.

Smiths Medical en Level T ontwerpmerken, en Level 1 zijn handelsmerken van Smiths
Medical. Het symbool ® geeft aan dat het handelsmerk bij het Amerikaanse patenten- en
handelsmerkenkantoor en in bepaalde andere landen gedeponeerd is. ©2014-2019
Smiths Medical. Alle rechten voorbehouden.

do doente encher totalmente.

9. Depois de a linha estar cheia, feche o clampe.

10. Segurando no conjunto de filtro e saida de gases usado em posicao horizontal,
desligue o conector Luer-Lock da linha inferior do doente. Ligue os conectores

Luer-Lock do conjunto de filtro e saida de gases usado um ao outro e elimine-os.

11. Ligue o conector Luer-Lock da linha inferior do doente do conjunto do filtro e
saida de gases a linha do doente.

12. Abra os clampes situados por baixo do conjunto de filtro e saida de gases e
retome a infusao.

As marcas dos desenhos Smiths Medical e Level 1, e Level 1 sdo marcas registadas da
Smiths Medical. O simbolo ®© indica que é uma marca registada na Reparticdo de Registo
de Patentes dos EUA e noutros paises. ©2014-2019 Smiths Medical. Todos os direitos
reservados.

Smiths Medical och Level 1 designmdrken och Level 1 ér varumdérken som tillhér Smiths
Medical. ®-symbolen indikerar att varumdirket registrerats hos amerikanska patent-
och registreringsverket samt i vissa évriga ldnder. ©2014-2019 Smiths Medical. Med

ensamrdtt.



Rer| F3-5000
EQUATOR® Filter Replacement Kit

WARNING: These instructions contain important information for safe use of the product.
Read the entire contents of these Instructions for Use, including Warnings and Cautions,
before using this product. Failure to properly follow warnings, cautions and instructions
could result in death or serious injury to the patient.

For Use With
The filter replacement kit is for use with EQUATOR® Convective Warmer (EQ-5000).

Refer to the EQUATOR® Convective Warmer Operator’s Manual for complete
replacement instructions.

WARNING
- Do not change the air filter while the convective warmer is operating. Risk of thermal

injury exists if the device is operating.

Disposal Information
Observe national and local codes or requirements for disposal of contaminated materials and
for recycling solid waste materials that may impact the environment.

o

Refer to Instruction Manual.

“ Manufacturer:

Smiths Medical ASD, Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis, MN 55442 USA
Tel: 1 800 258 5361 (USA/CA)
Tel: +1 614 210 7300

www.smiths-medical.com

MADE IN USA Smith Medical and Level 1 design marks, and EQUATOR are trademarks of Smiths Medical.
The symbol ® indicates the trademark is registered in the U.S. Patent and Trademark office and certain other countries.
PC10011018-001 ©2014, 2017 Smiths Medical. All rights reserved. SI I I Lt h S I I |E d Lcal
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@] ENGLISH Instructions for Use
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F-30
Level 1° Gas Vent/Filter Assembly Replacement

WARNING: These instructions contain important information

for safe use of the product. Read the entire contents of these
Instructions For Use, including Warnings and Cautions, before using
the product. Failure to properly follow warnings, cautions and
instructions could result in death or serious injury to the patient.

Filter Size: Approx. 170 micron

Indications:

The F-30 is a single patient use disposable Filter with Gas Vent. It is used to replace the
Filter with Gas Vent assembly of a Level 1° D-300 or DI-300 warming set after three
hours of use or when the filter becomes clogged, or air is slowly vented.

For Use With:
Level 1° D-300 or DI-300 Normothermic LV. Fluid Administration Sets only.

WARNINGS:

Death or serious injury may occur to the patient or user if these warnings are not
followed.

«  Follow all applicable warnings, cautions and contraindications supplied with the
D-series disposable set.

«  The F-30 Gas Vent/Filter Assembly is for single use only. To reduce the risk of cross
contamination, do not reuse the F-30.

«  The F-30 Gas Vent/Filter Assembly is supplied with a sterile fluid path which may
be compromised if the caps are not in place. Do not use the F-30 if Luer caps are
not securely in place, or if Luer connections are not secure as the fluid path may
not be sterile and may cause death or serious injury to the patient.

«  The F-30 Gas Vent/Filter Assembly must be fully primed before continuing
infusion. Failure to do so may allow air to be infused into the patient.

«  Thoroughly check patient line for air bubbles before opening roller clamp.

If air bubbles are present, disconnect from the patient and reprime before
continuing infusion.

«  This product contains DEHP - data derived from animal and epidemiological
studies outline the following risks, but are not limited to: Adverse effects on
fetal development, kidney and liver toxicity, negative impact on fertility. Special
attention on the application of phthalate products should be given for the
following patient populations: pediatrics, pregnant and nursing women. For
further information on phthalates please refer to the Smiths Medical website:
www.smiths-medical.com/phthalates

CAUTIONS:

Malfunction, failure, or damage to the device may occur if these cautions are

not followed:

«  Federal (US.A.) law restricts this device to sale by or on the order of
a physician.

«  Medical devices require specific material characteristics to perform as intended.
These characteristics have been verified for single use only. Any attempt to re-
process the device for subsequent re-use may adversely affect the integrity of the
device or lead to deterioration
in performance.

Storage:
Store in a cool dry place. Do not expose to
temperature extremes.

Disposal:

Dispose of the Gas Vent/Filter Assembly in a safe
manner according to local guidelines for disposal of
contaminated medical waste.

Instructions for Use:

Replacement Instructions:

1. Close all clamps above and below the Gas Vent/
Filter Assembly on D-series Disposable Set and on
new Gas Vent/Filter Assembly.

2. Turn the Fluid Warmer OFF.

Note: Steps 3 and 4 are different for the H-1200 and
H-1000 Fluid Warmers. Continue with the appropriate
steps 3 and 4 that apply for your specific Fluid Warmer.

H-1200 Fluid Warmer Replacement Instructions
3. Remove the used Gas Vent/Filter Assembly while still connected
to the Disposable Set:
a. Remove the Gas Vent/Filter Assembly from the #4 Block.
b. Open the #3 Clamp Slot door and remove the patient line from the
Clamp Slot.
4. Install the new Gas Vent/Filter Assembly on the H-1200 Fluid Warmer:
a. Press the Gas Vent/Filter Assembly into the #4 Block.
b. Insert the patient line in the Clamp Slot.
c. Align the patient line in the Clamp Slot without kinking.
d. Close the Clamp Slot door.
e. Goto step 5 to continue.
H-1000 Fluid Warmer Replacement Instructions
3. Remove the used Gas Vent/Filter Assembly from the #3 Block while still connected
to the Disposable Set.
4. Press the new Gas Vent/Filter Assembly into the #3 Block.

Continue with step 5.

5. Using aseptic technique:

a. Disconnect the upper Luer fitting on the used Gas Vent/Filter Assembly.
b. Remove the upper Luer end cap on the new Gas Vent/Filter Assembly.
c. Connect the Disposable Set to the new Gas Vent/Filter Assembly inlet.

6. With the lower clamp on the new Gas Vent/Filter Assembly closed, open all clamps
above the Gas Vent/Filter Assembly. The Gas Vent/Filter Assembly will self prime.

7. Turn the power ON.

8. Remove the end cap on the lower patient line of the new Gas Vent/Filter
Assembly. Slowly release the lower clamp and allow the lower patient line to
fill completely.

9. Close the clamp after the line is full.

10. Holding the used Gas Vent/Filter Assembly horizontally, disconnect the Luer lock
on the lower patient line. Connect the Luer-lock fittings on the used Gas Vent/
Filter Assembly together and discard.

11. Connect the Luer lock on the lower patient line of the Gas Vent/Filter Assembly to
the Patient Line.

12. Open clamps below the Gas Vent/Filter Assembly and resume infusion.

Smiths Medical and Level 1 design marks and Level 1 are trademarks of Smiths Medical.
The symbol ® indicates the trademark is registered in the U.S. Patent and Trademark Office
and certain other countries.©2014-2019 Smiths Medical. All rights reserved.
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Mode D’Emploi

F-30

Remplacement de 'ensemble dégazeur/filtre Level 1°

AVERTISSEMENT : Ce mode d’emploi contient des informations
importantes pour l'utilisation sans danger du produit. Lire
l'intégralité du contenu de ce mode d’emploi, y compris les
avertissements et précautions, avant d'utiliser le produit. Le non-
respect des avertissements, des précautions et du mode d’emploi
risque d’entrainer la mort ou des lésions graves au patient.

Taille du filtre : environ 170 microns

Indications:

Le
pe

filtre & dégazeur a usage unique F-30 ne doit étre utilisé que sur un seul patient. Il
rmet de remplacer le filtre a dégazeur d'un ensemble de réchauffement Level 1°

D-300 ou DI-300 aprés trois heures d'utilisation ou lorsque le filtre s'obstrue, ou que I'air
s'évacue lentement.

A Utiliser Avec:
Les ensembles de perfusion normothermique Level 1° D-300 ou DI-300 uniquement.

Le
au

AVERTISSEMENTS :

non-respect de ces avertissements risque d'entrainer la mort ou des lésions graves
patient ou a |'utilisateur.

Observer tous les avertissements, precautions et contre-indications applicables
fournis avec 'ensemble de perfusion de série D.

Lensemble dégazeur/filtre F-30 est a usage unique. Pour diminuer le risque de
contamination croisée, ne pas réutiliser le F-30.

L'ensemble dégazeur/filtre F-30 est fourni avec un circuit de soluté dont la stérilité
risque d'étre compromise si les capuchons ne sont pas en place. Ne pas utiliser le
F-30 si les capuchons Luer ne sont pas fermement en place ou si les connexions
Luer ne sont pas solides ; ceci risque de compromettre la stérilité du circuit de
soluté et d’entrainer la mort ou des lésions graves au patient.

Lensemble dégazeur/filtre F-30 doit étre amorcé complétement avant de
poursuivre la perfusion. Le non-respect de cette consigne peut provoquer la
pénétration accidentelle d'air dans le corps du patient.

Vérifier attentivement I'absence de bulles d'air dans la tubulure patient avant
d'ouvrir le clamp a mollette. En cas de bulles d'air, débrancher la tubulure du
patient et la réamorcer avant de poursuivre la perfusion.

Ce produit contient du DEHP. Les données provenant d'études réalisées

chez I'animal et d'études épidémiologiques soulignent notamment les risques
suivants : effets indésirables sur le développement feetal, néphrotoxicité et
hépatotoxicité, impact négatif sur la fertilité. Une attention particuliére doit étre
portée a I'utilisation de produits contenant des phtalates chez les populations
de patients suivantes : enfants, femmes enceintes et allaitantes. Pour plus
d'informations sur les phtalates, veuillez consulter le site Internet de Smiths
Medical : www.smiths-medical.com/phthalates.

ATTENTION :

Un mauvais fonctionnement, une défaillance ou 'endommagement du dispositif

pe

uvent survenir si ces mises en garde ne sont pas observées :
Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur ordonnance de ce dernier.
Les dispositifs médicaux requiérent des caractéristiques matérielles spécifiques
pour étre utilisés comme prévu. Ces caractéristiques ont été avérées uniquement
en cas d'usage unique. Toute tentative de retraitement du dispositif en vue d'une
réutilisation peut gravement compromettre son intégrité ou ses performances.

Entreposage:
Entreposer en lieu frais et sec. Ne pas exposer a des
températures extrémes.

Mise Au Rebut:

Eliminer I'ensemble dégazeur/filtre d’'une
maniére sécuritaire conformément aux directives
locales concernant Iélimination des déchets
meédicaux contaminés.

Mode D’emploi:
Instructions De Remplacement:

1.

2.
Re

Fermer tous les clamps au-dessus et en dessous de
I'ensemble dégazeur/filtre du kit jetable de la série
D et de I'ensemble dégazeur/filtre neuf.
Mettre le réchauffeur de soluté sur Arrét.

marque: Les étapes 3 et 4 sont différentes pour les

réchauffeurs de soluté H-1200 et H-1000. Continuer
avec les étapes 3 et 4 pertinentes correspondant au réchauffeur de soluté particulier.

Instructions de remplacement du réchauffeur de soluté H-1200

3.

Retirer 'ensemble dégazeur/filtre usagé alors qu'il est encore raccordé au

kit jetable :

a. Retirer 'ensemble dégazeur/filtre du bloc n° 4.

b. Ouvrir la porte de la fente du clamp n° 3 et retirer la ligne patient de la fente
du clamp.

Installer 'ensemble dégazeur/filtre neuf sur le réchauffeur de soluté H-1200:

a. Presser 'ensemble dégazeur/filtre dans le bloc n° 4.

b. Insérer la ligne patient dans la fente du clamp.

c. Aligner sans la couder la ligne patient dans la fente du clamp.

d. Fermer la porte de la fente du clamp.

e. Passer al'étape 5 pour continuer.

Instructions de remplacement du réchauffeur de soluté H-1000

3.

4,

N

12.

Retirer 'ensemble dégazeur/filtre usagé du bloc n° 3 alors que I'ensemble
dégazeur/filtre est encore raccordé au kit jetable.
Presser I'ensemble dégazeur/filtre neuf dans le bloc n° 3.

Continuer avec I'étape 5.

Utiliser une technique aseptique :
a. Débrancher le raccord Luer supérieur de I'ensemble dégazeur/filtre usagé.
b. Retirer le capuchon terminal Luer supérieur de I'ensemble

dégazeur/filtre neuf.
c. Raccorder le kit jetable a I'entrée de I'ensemble dégazeur/filtre neuf.
Avec le clamp inférieur de I'ensemble dégazeur/filtre neuf fermé, ouvrir tous
les clamps au-dessus de 'ensemble dégazeur/filtre. Lensemble dégazeur/filtre
s'amorce sans intervention.
Puis le remettre sur Marche.
Retirer le capuchon terminal de la ligne patient inférieure de I'ensemble dégazeur/
filtre neuf. Libérer lentement le clamp inférieur et laisser la ligne patient inférieure
se remplir complétement.
Fermer le clamp une fois que la ligne est remplie.

. En tenant a I'horizontale I'ensemble dégazeur/filtre usagé, débrancher le raccord
Luer-lock de la ligne patient inférieure. Raccorder I'un a l'autre les raccords Luer-
lock de I'ensemble dégazeur/filtre usagé et les éliminer.

. Raccorder le raccord Luer-lock de la ligne patient inférieure de I'ensemble

dégazeur/filtre a la ligne patient.

Ouvrir les clamps sous I'ensemble dégazeur/filtre et reprendre

la perfusion.

Les marques de design Smiths Medical et Level 1 ainsi que Level 1 sont des marques
déposées de Smiths Medical. Le symbole ® indique que cette marque est enregistrée aupres

du
au

Bureau des brevets et marques de commerce des Etats-Unis ainsi que dans certains
tres pays. ©2014-2019 Smiths Medical. Tous droits réservés.
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(B DEUTSCH Gebrauchsanweisung
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F-30
Austausch der Level 1° Entgasungs-/Filterbaugruppe

WARNUNG: Diese Anleitung enthélt wichtige Informationen zur
sicheren Anwendung des Produkts. Die Gebrauchsanleitung
einschlieBlich aller Warn- und Vorsichtshinweise vollstandig
durchlesen, bevor das Produkt verwendet wird. Nichtbeachtung
der Anleitungen und der Warn- und Vorsichtshinweise kann zu
schweren Verletzungen und zum Tod des Patienten fiihren.

FiltergroBe: ca. 170 Micron

Indikationen:

Der F-30 ist ein Einweg-Entgasungsfilter zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten.
Erist zum Austausch des vormontierten Entgasungsfilters in den Erwarmgeraten
Level 1° D-300 bzw. DI-300 bestimmt. Der Austausch sollte alle 3 Stunden bzw. bei
Verklumpung des Filters oder bei ungentigender Entgasung vorgenommen werden.

Zur Verwendung Mit:
Nur mit den normothermischen IV-Flissigkeitsverabreichungssets Level 1°
D-300 bzw. DI-300.

WARNHINWEISE:

Nichtbeachten dieser Warnhinweise kann zum Tod oder zu schweren Verletzungen des

Patienten oder Benutzers fihren.

«  Das Einwegset der D-Serie betreffende Warnhinweise, Vorsichtsma3nahmen und
Kontraindikationen sind unbedingt zu befolgen.

«  Die F-30 Entgasungs-/Filterbaugruppe ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Die F-30 nicht wieder verwenden, um die Gefahr von Kreuzkontamination
zu reduzieren.

«  Die F-30 Entgasungs-/Filterbaugruppe wird mit einem sterilen Fliissigkeitsweg
geliefert, der beeintréchtigt sein kann, wenn die Kappen nicht befestigt sind. Die
F-30 nicht verwenden, wenn die Luer-Kappen nicht fest angebracht oder die Luer-
Verbindungen nicht sicher angeschlossen sind, da das Fliissigkeitssystem dann evtl.
unsteril ist, was todliche oder schwere Verletzungen fiir den Patienten zur Folge
haben kann.

+  Die F-30 Entgasungs-/Filterbaugruppe muss vor dem Fortsetzen der Infusion voll-
standig aufgefiillt werden. Nichtbeachtung dieser Anforderung kann zur Infusion
von Luft in denPatienten fiihren.

- Die Patientenleitung vor dem Offnen der Rollklemme sorgféltig auf Luftblasen
prifen. Falls Luftblasen vorhanden sind, vor dem Fortsetzen der Infusion die Leitung
zum Patienten I6sen und noch einmal fiillen.

«  Dieses Produkt enthélt DEHP - Laut Daten aus Tier- und epidemiologischen Studien
bestehen bei DEHP folgende Risiken, sind aber nicht beschrankt auf: Nachteilige
Auswirkungen auf die fetale Entwicklung, Nieren-und Lebertoxizitat, negative
Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit. Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung
von Phthalat-Produkten fir die folgenden Patientengruppen geboten: Kinder,
schwangere und stillende Frauen. Weiterfiihrende Informationen zu Phtalaten
erhalten Sie auf der Website von Smiths Medical unter:
www.smiths-medical.com/phthalates.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Wenn diese Vorsichtshinweise nicht befolgt werden, kann es zu Fehlfunktion, Ausfall

oder Beschadigung des Gerats kommen:

«  Laut Gesetz ist der Verkauf dieses Produkts in den USA nur auf &rztliche
Anordnung gestattet.

«  Medizinische Produkte erfordern bestimmte Materialeigenschaften, um ihre
vorgesehene Funktion erfiillen zu konnen. Diese Eigenschaften wurden nur fiir
eine einmalige Anwendung validiert. Jeder Versuch der Wiederaufbereitung fiir
weitere Anwendungen kann die Integritat des Produktes beeintrachtigen oder zu
einer schlechteren Funktion fiihren.

Lagerung:
Kiihl und trocken lagern. Keinen extremen
Temperaturschwankungen aussetzen.

Entsorgung:

Die Entgasungs-/Filterbaugruppe muss mit groBer
Sorgfalt und entsprechend den lokalen Vorschriften fur
kontaminierten medizinischen Abfall entsorgt werden.

Gebrauchsanweisung:

Anleitung Zum Austausch:

1. Beiden Einwegsets der D-Serien und bei neuen
Entgasungs-/Filterbaugruppen alle Klemmen
ober- und unterhalb der Entgasungs-
Filterbaugruppe schlieBen.

2. Den Flissigkeitswarmer ausschalten.

Hinweis: Die Schritte 3 und 4 unterscheiden sich
beim H-1200 und H-1000 Flussigkeitswarmer. Mit den fiir den jeweils verwendeten
Flussigkeitswarmer zutreffenden Schritten 3 und 4 fortfahren.

Anleitung zum Austausch fiir den H-1200 Fliissigkeitswarmer

3. Die gebrauchte Entgasungs-/Filterbaugruppe herausnehmen und hierbei noch mit
dem Einwegset verbunden belassen:
a. Die Entgasungs-/Filterbaugruppe aus dem Block Nr. 4 entfernen.
b. Die Klemmschlitzklappe Nr. 3 6ffnen und die Patientenleitung aus dem

Klemmschlitz entfernen.

4. Die neue Entgasungs-/Filterbaugruppe am H-1200 Fliissigkeitswarmer installieren:
a. Die Entgasungs-/Filterbaugruppe in den Block Nr. 4 pressen.
b. Die Patientenleitung in den Klemmschlitz einfihren.
c. Die Patientenleitung im Klemmschlitz ausrichten, ohne sie abzuknicken.
d. Klappe des Klemmschlitzes schlieRen.
e. Mit Schritt 5 fortfahren.

Anleitung zum Austausch fiir den H-1000 Fliissigkeitswarmer

3. Die gebrauchte Entgasungs-/Filterbaugruppe aus dem Block Nr. 3 entfernen,
jedoch noch mit dem Einwegset verbunden belassen.

4. Die neue Entgasungs-/Filterbaugruppe in den Block Nr. 3 driicken.

Mit Schritt 5 fortfahren.

5. Aseptische Technik verwenden:

a. Oberen Luer-Anschluss der gebrauchten Entgasungs-/Filterbaugruppe I6sen.

b. Die Kappe des oberen Luer-Anschlusses der neuen Entgasungs-/
Filterbaugruppe abnehmen.

c. Einwegset mit dem Eingang der neuen Entgasungs-/Filterbaugruppe
verbinden.

6. Beigeschlossener unterer Klemme an der neuen Entgasungs-/Filterbaugruppe

alle Klemmen oberhalb der Entgasungs-/Filterbaugruppe 6ffnen. Die Entgasungs-/

Filterbaugruppe wird selbststandig vorgefillt.

Den Strom einschalten.

8. Die Endkappe von der unteren Patientenleitung der neuen Entgasungs-/
Filterbaugruppe abnehmen. Die untere Klemme langsam 6ffnen und abwarten,
bis sich die untere Patientenleitung vollstandig fillt.

9. Sobald die Leitung voll ist, die Klemme schlieBen.

10. Die gebrauchte Entgasungs-/Filterbaugruppe waagerecht halten und die Luer-
Lock-Verbindung an der unteren Patientenleitung trennen. Die Luer-Lock-Verbinder
der gebrauchten Entgasungs-/Filterbaugruppe miteinander verbinden und die
Baugruppe entsorgen.

11. Die Luer-Lock-Verbindung an der unteren Patientenleitung der Entgasungs-/
Filterbaugruppe an die Patientenleitung anschlieBen.

12. Klemmen unterhalb der Entgasungs-/Filterbaugruppe 6ffnen und
Infusion fortsetzen.

hl

Das Smiths Medical Geschmacksmuster und das Level 1 Geschmacksmuster und Level 1
sind Marken von Smiths Medical. Das Symbol ® bedeutet, dass die Marke beim Patent- und
Warenzeichenamt der USA und einiger anderer Lédnder eingetragen ist.

©2014-2019 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.
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F-30
Cambio del conjunto de filtro y linea de
descarga de gases de Level 1°

ADVERTENCIA: Estas instrucciones contienen informacion
importante para el uso seguro del producto. Lea todas estas
instrucciones de uso, incluidas las advertencias y precauciones,
antes de utilizar este producto. Si no se siguen correctamente
las advertencias, las precauciones y las instrucciones, podrian
provocarse la muerte o lesiones serias al paciente.

Tamanio del filtro: aprox. 170 micrones

Indicaciones:

EI F-30 es un filtro con ventilacion para el gas desechable y para uso en un solo
paciente. Se utiliza para reemplazar el filtro con ventilacion para el gas de los equipos
calentadores D-300 o DI-300 de Level 1° después de tres horas de uso o cuando el
filtro se obstruya o haya una pérdida lenta de aire.

Para Utilizarse Con:
Equipos para la administracion de fluidos intravenosos normotérmicos de las series
D-300 o0 DI-300 de Level 1° Ginicamente.

ADVERTENCIAS:

Si no se siguen estas advertencias, puede ocasionarse la muerte o lesiones graves al

paciente o al usuario:

- Sigatodas las advertencias, precauciones y contraindicaciones pertinentes
suministradas con el equipo desechable de la serie D.

«  Elconjunto defiltroy linea de descarga de gases F-30 es para un solo uso. Para
reducir el riesgo de contaminacion cruzada, no vuelva a utilizar el F-30.

«  El conjunto de filtro y linea de descarga de gases F-30 se presenta con una via
de fluido estéril que podria comprometerse si las tapas no estan en su lugar. No
utilice el F-30 si las tapas Luer no estan bien fijadas en su lugar, o si las conexiones
Luer no estan bien aseguradas, ya que la via del fluido podria perder la esterilidad
y causar la muerte o lesiones graves al paciente.

«  Elconjunto de filtro y linea de descarga de gases F-30 debe estar completamente
cebado antes de continuar con la infusién, ya que de lo contrario podria infundirse
aire al paciente.

+  Revise afondo la linea del paciente antes de abrir la pinza rotatoria. En caso de
haber burbujas presentes, desconéctela del paciente y vuelva a cebarla antes de
continuar con la infusion.

«  Este producto contiene DEHP. Los datos derivados de los estudios en animales
y epidemioldgicos detallan los siguientes riesgos, entre otros: efectos adversos
sobre el desarrollo fetal, toxicidad renal y hepética, impacto negativo sobre la
fertilidad. Debe prestarse especial atencion al realizar la aplicacién de productos
con ftalatos en los siguientes grupos de pacientes: pacientes pediatricos, mujeres
embarazadas y mujeres lactantes. Para mas informacion sobre los ftalatos,
consulte el sitio web de Smiths Medical: www.smiths-medical.com/phthalates

PRECAUCIONES:

Si no se siguen estas precauciones, el dispositivo puede funcionar incorrectamente y

presentar averias o dafos:

«  Las leyes federales de los EE.UU. sélo permiten que este dispositivo sea vendido
por un médico o bajo las 6rdenes de un médico.

«  El material de los dispositivos médicos debe reunir caracteristicas especificas para
funcionar como es debido. Dichas caracteristicas Ginicamente se han verificado
para un solo uso. Cualquier intento de reprocesar el dispositivo para su ulterior
reutilizacion puede afectar negativamente a la integridad del mismo o dar lugar a
fallos en su funcionamiento.

Almacenamiento:

Almacene el dispositivo en un lugar fresco y seco, lejos
de temperaturas extremas.

Eliminacién:

Deseche el conjunto de filtro y linea de descarga de

gases de manera segura seguin las normas locales para
la eliminacion de residuos médicos contaminados.

Instrucciones De Uso:

Instrucciones Para El Cambio:

1. Cierre todas las pinzas por encima y por debajo del
conjunto de filtro y linea de descarga de gases de
equipos desechables de las series D y del nuevo
conjunto de filtro y linea de descarga de gases.

2. Apague el calentador de fluidos.

Nota: Los pasos 3y 4 son diferentes para los
calentadores de fluidos H-1200 y H-1000. Contintie en
los pasos 3y 4 correspondientes al calentador de fluidos que esté utilizando.

Instrucciones para el cambio del calentador de fluidos H-1200

3. Retire el conjunto de filtro y linea de descarga de gases usado mientras esta ain
conectado al equipo desechable.

a. Extraiga el conjunto de filtro y linea de descarga de gases del bloque n.° 4.
b. Abrala puerta de laranura de la pinza n.° 3 y retire el tubo del paciente de la
ranura de la pinza.

4. Instale el conjunto de filtro y linea de descarga de gases nuevo sobre el
calentador de fluidos H-1200:

. Presione el conjunto de filtro y linea de descarga de gases para introducirlo

enelbloquen.4.

Introduzca el tubo del paciente en la ranura de la pinza.

Alinee el tubo del paciente en la ranura de la pinza sin retorcerlo.

Cierre la puerta de la ranura de la pinza.

Vaya al paso 5 para continuar.

Instrucciones para el cambio del calentador de fluidos H-1000

3. Extraiga el conjunto de filtro y linea de descarga de gases usado del bloque n.° 3
mientras estd aiin conectado al equipo desechable.

4. Presione el conjunto de filtro y linea de descarga de gases nuevo para introducirlo
en el bloque n.® 3.

5. Utilice una técnica aséptica:

a. Desconecte el adaptador Luer superior del conjunto de filtro y linea de
descarga de gases usado.

b. Retire la tapa Luer del extremo superior del nuevo conjunto de filtro y linea
de descarga de gases.

c. Conecte el equipo desechable a la entrada del nuevo conjunto de filtro y
linea de descarga de gases.

6  Con la pinza inferior del conjunto de filtro y linea de descarga de gases

nuevo cerrada, abra todas las pinzas situadas por encima del conjunto de filtro y

linea de descarga de gases. El conjunto de filtro y linea de descarga de gases

se autocebara.

Vuelva a encender la unidad.

8. Retire la tapa del extremo inferior del tubo del paciente del conjunto de filtro y
linea de descarga de gases nuevo. Abra lentamente la pinza inferior y deje que se
llene por completo el tubo del paciente inferior.

9. Cierre la pinza cuando se llene el tubo.

10. Mientras mantiene horizontal el conjunto de filtro y linea de descarga de gases
usado, desconecte la conexion Luer-lock del tubo del paciente inferior. Conecte
entre si las conexiones Luer-lock del conjunto de filtro y linea de descarga de
gases usado, y deseche el conjunto.

11. Conecte la conexion Luer-lock del tubo del paciente inferior del conjunto de filtro
y linea de descarga de gases al tubo del paciente.

12. Abra las pinzas por debajo del conjunto de filtro y linea de descarga de gases y
siga la infusion.

Level 1y los logotipos de Smiths Medical y de Level 1 son marcas comerciales de Smiths

Medical. El simbolo ® indica que la marca comercial estd registrada en la Oficina de

Patentes y Marcas de EE.UU. y en ciertos otros paises. ©2014-2019 Smiths Medical.

Reservados todos los derechos.
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“ Manufacturer: European Representative:
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Minneapolis, MN 55442 USA 753 01 Hranice, Czech Republic
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Limitation Use by Number
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utiliser si I'emballage est endommagé. Conserver au sec. Conserver a |'abri de
la lumiere du soleil. Trajet de liquide stérile. Stérilisé au gaz (I'oxyde d'éthyléne).
Numéro de lot. Limite de température. Limites d’humidité. Utiliser avant le.
Numeéro de catalogue. Quantité. Contient du phtalate ou présence de phtalate:
phtalate de bis(2-éthylhexyle) (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates].
Fabricant. Mandataire dans la Communauté européenne. Attention: La
|égislation fédérale américaine n‘autorise la vente de ce produit que sur
prescription médicale.

Vorsicht. Nicht zur Wiederverwendung. Nicht mit Latex aus Naturkautschuk
hergestellt. Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.

Trocken aufbewahren. Vor Sonnenlicht schiitzen. Steriler Flissigkeitsweg,
Sterilisation mit Ethylenoxid. Chargenbezeichnung. Temperaturbereich.
Feuchtigkeitslimitierung. Verwendbar bis. Bestellnummer. Menge.

Enthalt oder Anwesenheit von Phthalate: Diethylhexylphthalat (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates]. Hersteller. Bevollméchtigter in der
Europdischen Gemeinschaft. Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt

nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf @rztliche
Verschreibung abgegeben werden.

Precaucion. No reutilizar. Fabricado sin latex de caucho natural. No utilizar

si el envase esta dafado. Manténgase en lugar seco. Manténgase lejos de la
luz solar. Trayectoria del liquido estéril, esterilizada con éxido de etileno.
Codigo de lote. Limite de temperatura. Limite de humedad. Fecha de
caducidad. Numero de catalogo. Cantidad. Contenido o presencia de ftalato:
di(2-etilhexil) ftalato (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabricante.
Representante autorizado en la Comunidad Europea. Precaucion: Las leyes
federales de EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por
prescripcion facultativa.

Attenzione. Non riutilizzare. Prodotto senza lattice di gomma naturale.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Tenere all‘asciutto. Tenere al
riparo dalla luce solare. Percorso fluidico sterile, sterilizzato con gas ossido

di etilene. Codice del lotto. Limiti di temperatura. Limiti di umidita. Utilizzare
entro. Numero di catalogo. Quantita. Contiene o presenza di ftalati:
di(2-etilesil) ftalato (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates]. Fabbricante.
Mandatario per la Comunita Europea. Attenzione - La legge federale (U.S.A.)
limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

Let op. Niet opnieuw gebruiken. Niet gemaakt met natuurlijke

rubberlatex. Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is.

Droog houden. Niet blootstellen aan zonlicht. Steriel vloeistofpad,

met ethyleenoxide gesteriliseerd. Batchcode. Temperatuurlimiet.
Vochtigheidslimieten. Te gebruiken voor Catalogusnummer. Aantal.

Bevat ftalaat of er is ftalaat aanwezig: bis(2-ethylhexyl) ftalaat (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates). Fabrikant. Gemachtigde in de Europese
Gemeenschap. Let op: Krachtens de nationale wetgeving (van de V.S.) mag dit
product uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
Precaugdo. Nao reutilizar. Nao fabricado com latex de borracha natural.

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada. Manter seco. Manter afastado
da luz solar. Via de fluido estéril, esterilizada com gés dxido de etileno. Codigo
de série. Limites de temperatura. Limites de humidade. Utilizar até. NUmero de
catélogo. Quantidade. Contetido ou presenca de ftalato: ftalato de
bis(2-etil-hexilo) (DEHP) [www.smiths-medical.com/phthalates). Fabricante.
Mandatario na Comunidade Europeia. Precaugéo: A lei federal dos E.U.A.
restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante receita médica.
Forsiktighet. Far inte dteranvéndas. Inte gjord med naturgummilatex.

Far inte anvandas om férpackningen ar skadad. Forvaras torrt. Skyddas

for solljus. Steril vatskebana, steriliserad med etylenoxid. Batchkod.
Temperaturbegrénsning. Luftfuktighetsgrans. Anvéand fore. Katalognummer.
Kvantitet. Innehaller eller har forekomst av ftalat: bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)
[www.smiths-medical.com/phthalates). Tillverkare. Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen. Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning
far denna produkt endast saljas av eller pa order av ldkare.
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F-30
Sostituzione del gruppo valvola di
degassamento/filtro Level 1°

AVVERTENZA - Le presenti istruzioni contengono importanti
informazioni per I'uso del prodotto in sicurezza. Prima dell’'uso di
questo prodotto, leggere per intero le presenti istruzioni per I'uso,
incluse le avvertenze e le precauzioni. La mancata osservanza delle
avvertenze, delle precauzioni e delle istruzioni puo provocare gravi
lesioni o il decesso del paziente.

Dimensioni filtro: circa 170 micron

Indicazioni:

L'F-30 & un filtro con valvola di degassamento monouso, da usarsi per un solo paziente.
Viene usato come ricambio per un gruppo filtro con valvola di degassamento dei set di
riscaldamento D-300 o DI-300 Level 1° dopo tre ore di funzionamento o qualora il filtro
risulti ostruito o il degassamento avvenga troppo lentamente.

Da Usarsi Con:
Esclusivamente con i set per la somministrazione endovenosa normotermica di fluidi
D-300 o DI-300 Level 1°.

AVVERTENZE:

La mancata osservanza di queste avvertenze puo causare lesioni gravi o letali al

paziente.

«  Seguire tutte le avvertenze, precauzioni e controindicazioni pertinenti fornite con
il set monouso della serie D.

« llgruppo valvola di degassamento/filtro F-30 & esclusivamente monouso. Non
riutilizzare il dispositivo F-30 per ridurre il rischio di contaminazione crociata.

«  lgruppivalvola di degassamento/filtro F-30 vengono forniti con il percorso
fluidico sterile. La sterilita del percorso fluidico pud essere compromessa se i
cappucci non sono installati nelle proprie sedi. Non utilizzare il dispositivo F-30
se i cappucci Luer non si trovano saldamente nelle proprie sedi, oppure se i
collegamenti Luer non sono saldi; in caso contrario, la sterilita del percorso fluidico
puo risultare compromessa e provocare lesioni gravi o letali al paziente.

« llgruppo valvola di degassamento/filtro F-30 deve essere completamente pieno
di fluido prima della ripresa dell'infusione per evitare il rischio di introduzione di
aria nel paziente.

«  Controllare attentamente la linea paziente per verificare che non vi siano bolle
d‘aria prima di aprire il morsetto a rotella. Se vi sono bolle d'aria, scollegare dal
paziente e riempire di nuovo prima di continuare l'infusione.

« Il presente prodotto contiene DEHP. | dati ottenuti da studi epidemiologici e
condotti sugli animali indicano i seguenti rischi, a titolo esemplificativo e non
limitativo: effetti avversi sullo sviluppo del feto, tossicita per il fegato e i reni,
impatto negativo sulla fertilita. E opportuno prestare particolare attenzione
quando si usano prodotti in ftalato nelle seguenti popolazioni di pazienti:
bambini, donne incinte e donne che allattano. Per ulteriori informazioni
sugli ftalati, si consulti la pagina web Smiths Medical all'indirizzo:
www.smiths-medical.com/phthalates

ATTENZIONE:

Il mancato rispetto di queste precauzioni pud comportare il malfunzionamento, il

guasto o il danneggiamento del dispositivo.

«  Leleggifederali statunitensi consentono la vendita di questo dispositivo solo a
medici o a individui con autorizzazione medica.

«  Perfunzionare correttamente, i dispositivi medici devono rispondere a
caratteristiche specifiche del materiale. Queste caratteristiche sono state verificate
esclusivamente nel caso di singolo utilizzo del dispositivo. Qualsiasi tentativo
di riprocessare il dispositivo per il riutilizzo successivo puo alterare in maniera
avversa l'integrita del dispositivo stesso o condurre a un deterioramento delle
prestazioni.

Conservazione:
Conservare in luogo fresco e asciutto. Non esporre a
temperature eccessive.

Smaltimento:

Smaltire il gruppo valvola di degassamento/filtro in
modo sicuro in base alle linee guida locali relative allo
smaltimento di rifiuti medici contaminati.

Istruzioni Per L'uso:

Istruzioni Per La Sostituzione:

1. Chiudere tutti i morsetti sopra e sotto il
gruppo valvola di degassamento/filtro sul set
monouso serie D e sul nuovo gruppo valvola di
degassamento/filtro.

2. Spegnere lo scaldafluidi.

Nota: | passaggi 3 e 4 sono diversi per gli scaldafluidi
H-1200 e H-1000. Continuare con i passaggi 3 e 4 appropriati per lo scaldafluidi
specifico utilizzato.

Istruzioni per la sostituzione sullo scaldafluidi H-1200

3. Rimuovere il gruppo valvola di degassamento/filtro usato mentre & ancora
collegato al set monouso.
a. Rimuovere il gruppo valvola di degassamento/filtro dal blocco n. 4.
b. Aprire lo sportello dell’alloggiamento a morsetto n. 3 e rimuovere la linea

paziente dall'alloggiamento a morsetto.

4. Installare il nuovo gruppo valvola di degassamento/filtro sullo scaldafluidi H-1200.

Spingere il gruppo valvola di degassamento/filtro nel blocco n. 4.

. Inserire la linea paziente nell'alloggiamento a morsetto.

. Allineare la linea paziente nell'alloggiamento a morsetto senza piegarla

o attorcigliarla.

. Chiudere lo sportello dell'alloggiamento a morsetto.

Andare al passaggio 5 per continuare.

Istruzioni per la sostituzione sullo scaldafluidi H-1000

3. Togliere il gruppo valvola di degassamento/filtro usato dal blocco n. 3 mentre &
ancora collegato al set monouso.

4. Spingere il nuovo gruppo valvola di degassamento/filtro nel blocco n. 3.

NnoTw
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Procedere al passaggio 5.

5. Usare una tecnica asettica.
a. Scollegare il raccordo Luer superiore dal gruppo valvola di degassamento/
filtro usato.
b. Rimuovere il cappuccio Luer superiore dal nuovo gruppo valvola di

degassamento/filtro.
c. Collegare il set monouso all'ingresso del nuovo gruppo valvola
di degassamento/filtro.
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F-30
Vervangende Level 1° ontgasser/filterkit

WAARSCHUWING: Deze instructies bevatten belangrijke
informatie voor een veilig gebruik van het product. Lees

deze gebruiksaanwijzing helemaal door, met inbegrip van de
Waarschuwingen en de mededelingen die met Let op beginnen,
voordat het product in gebruik wordt genomen. Als de
waarschuwingen, voorzorgen en instructies niet in acht worden
genomen kan dat leiden tot overlijden of ernstig letsel van de
patiént.

Filtergrootte: circa 170 micron

Indicaties:

De F-30 is een voor eenmalig gebruik bestemd disposable filter met gasventilatie-opening.
Het wordt gebruikt ter vervanging van een Level 1° D-300 of DI-300 verwarmingssetfilter
met gasventilatie-opening na drie uur gebruik of wanneer het filter verstopt raakt of de
lucht traag geventileerd wordt.

Te Gebruiken Met:

Uitsluitend Level 1° D-300 of DI-300 normothermische I.V.-vloeistoftoedieningssets.

WAARSCHUWINGEN:

De patiént of de gebruiker loopt risico op overlijden of ernstig letsel als de volgende

waarschuwingen niet in acht worden genomen.

«  Houd u aan alle waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en contra-indicaties bij
de disposable set uit de D-serie.

«  DeF-30 ontgasser/filterkit is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Om het risico van kruisbesmetting te verkleinen, mag de F-30 niet opnieuw
worden gebruikt.

«  DeF-30 ontgasser/filterkit wordt geleverd met een steriel vloeistofpad dat
aangetast kan worden als de doppen niet op hun plaats zitten. Gebruik de
F-30 niet als de Luer-doppen niet stevig op hun plaats zitten of als de Luer-
aansluitingen niet goed vastzitten, omdat het vloeistofpad dan mogelijk niet
steriel is en hierdoor overlijden of ernstig letsel van de patiént kan veroorzaken.

«  DeF-30 ontgasser/filterkit moet volledig gevuld zijn voordat u verdergaat met
infunderen. Nalaten dit te doen kan tot infusie van lucht in de patiént leiden.

«  Controleer de lijn naar de patiént grondig op luchtbellen voordat u de rolklem
opent. Als er luchtbellen zijn, koppel dan af van de patiént en vul opnieuw
voordat u met het infunderen verdergaat.

«  Dit product bevat DEHP - gegevens afkomstig uit dier- en epidemiologisch
onderzoek wijzen op onder meer de volgende risico's: Nadelige effecten op
de foetale ontwikkeling, nier- en levertoxiciteit en negatieve invioed op de
vruchtbaarheid. Er moet speciale aandacht worden besteed aan de toepassing
van ftalaathoudende producten bij de volgende patiéntenpopulaties:
kinderen, zwangere vrouwen en vrouwen die borstvoeding geven.

Meer informatie over ftalaten vindt u op de website van Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates

OPGELET:

Er kan defect, storing of beschadiging van het apparaat optreden als deze voorzorgen

niet in acht worden genomen:

«  Volgens de wetgeving in de VS mag dit medisch hulpmiddel uitsluitend door of
op voorschrift van een arts worden verkocht.

«  Voor een beoogde werking moeten medische hulpmiddelen over specifieke
materiaaleigenschappen beschikken. Deze eigenschappen zijn na verificatie
alleen voor eenmalig gebruik geschikt verklaard. Probeer niet het hulpmiddel
opnieuw te bewerken met hergebruik als doel. Zulke pogingen kunnen een
ongunstige invioed op de integriteit van het hulpmiddel hebben of kunnen een
verslechterde werking van het hulpmiddel veroorzaken.

Bewaren:
Op een koele, droge plaats bewaren. Niet aan extreme
temperaturen blootstellen.

Afvoeren:

Voer de ontgasser/filterkit op een veilige manier af
volgens de plaatselijke richtlijnen voor de afvoer van
besmet medisch afval.

Gebruiksaanwijzing:

Instructies Voor Vervanging:

1. Sluit alle klemmen boven en onder de ontgasser/
filterkit op de serie D disposable en op de nieuwe
ontgasser/filterkit.

2. Schakel de vloeistofverwarmer uit.

NB: Stap 3 en 4 zijn verschillend voor de H-1200 en
H-1000 vloeistofverwarmers. Ga door met de gepaste
stap 3 en 4 voor uw specifieke vloeistofverwarmer.

Instructies voor vervanging voor de H-1200 vloeistofverwarmer
3. Verwijder de oude ontgasser/filterkit terwijl de disposable nog
is aangesloten:
a. Verwijder de ontgasser/filterkit van blok 4.
b. Open de klep van de klemsleuf 3 en verwijder de patiéntlijn uit
de klemsleuf.
4. Installeer de nieuwe ontgasser/filterkit op de H-1200 vloeistofverwarmer:
a. Druk de ontgasser/filterkit in blok 4.
b. Steek de patiéntlijn in de klemsleuf.
c. Lijn de patiéntlijn zonder knikken in de klemsleuf uit.
d. Open de klemsleufklep.
e. Ga naar stap 5 om door te gaan.
Instructies voor vervanging voor de H-1000 vloeistofverwarmer
3. Verwijder de oude ontgasser/filterkit van blok 3 terwijl de disposable nog
is aangeslaten.
4. Druk de nieuwe ontgasser/filterkit in blok 3.

Ga door met stap 5.

5. Gavolgens een aseptische methode te werk en:
a. Koppel de bovenste Luer-aansluiting los van de oude ontgasser/filterkit.
b. Verwijder de bovenste Luer-einddop van de nieuwe ontgasser/filterkit.
c. Sluit de disposable aan op de inlaat van de nieuwe ontgasser/filterkit.
6. Terwijl de onderste klem op de nieuwe ontgasser/filterkit is gesloten, opent u alle
klemmen boven de ontgasser/filterkit. De ontgasser/filterkit vult zichzelf.
7. Zetde stroom aan.

8. Verwijder de einddop op de onderste patiéntlijn van de nieuwe ontgasser/

filterkit. Zet de onderste klem langzaam los en laat de onderste patiéntlijn
volledig vollopen.
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[0l PORTUGUES Instrugdes De Uso

Substituicao do conjunto de filtro e
saida de gases Level 1°

ADVERTENCIA: Estas instrugdes contém informagdes importantes
para uma utilizacdo segura do produto. Leia na integra estas
instrugoes de utilizagao, incluindo as adverténcias e as precaugoes,
antes de utilizar este produto. O nao cumprimento das
adverténcias, precaugdes e instrugdes pode originar lesdes graves
ou mesmo a morte do doente.

Tamanho do filtro: Aprox. 170 micron

Indicagbes:

O F-30 é um filtro descartavel com saida para gases para ser usado em um Unico
paciente. E utilizado para substituir o filtro com saida para gases do equipo de
aquecimento Level 1° Série D-300 ou D1-300 apos trés horas de uso, quando o filtro
estiver obstruido ou quando o ar estiver saindo lentamente.

Para Ser Usado
Somente em equipos de administracdo intravenosa normotérmica de fluidos Level 1°
Série D-300 ou D1-300.

ADVERTENCIAS:

Se estas adverténcias ndo forem seguidas, poderdo ocorrer lesdes graves no doente ou

mesmo a sua morte:

«  Sigatodas as instrucdes indicadas em "adverténcias," "cuidados" e "contra-
indicagdes" do equipo descartavel Série D.

« O conjunto de filtro e saida de gases F-30 é um conjunto de utilizagao Unica
exclusiva. Para reduzir o risco de contaminagao cruzada, nao reutilize o
conjunto F-30.

« O conjunto de filtro e saida de gases F-30 é fornecido com uma via de fluidos
estéril cuja esterilidade podera ficar comprometida se as tampas nao estiverem
colocadas. Nao utilize o conjunto F-30 se as tampas Luer nao estiverem bem
colocadas ou se as conexdes Luer nao estiverem bem fixas porque a via de fluidos
poderd néo estar estéril, o que podera provocar lesdes graves ou mesmo a morte
do doente.

«  Antes de prosseguir a infusao, é necessario purgar totalmente o conjunto de filtro
e saida de gases F-30. Se ndo o fizer, podera permitir a infusdo de ar no doente.

«  Antes de abrir o clamp do rolete, examine bem a linha do paciente para ver se
contém bolhas de ar. Havendo bolhas de ar, desconecte a linha do paciente e
encha-a novamente antes de continuar a infusao.

«  Este produto contém DEHP - os dados obtidos a partir de estudos com animais
e epidemioldgicos destacam os seguintes riscos, embora ndo sejam exaustivos:
efeitos adversos no desenvolvimento do feto, toxicidade renal e hepatica,
impacto negativo na fertilidade. Devera prestar-se especial atencéo a aplicagao
de produtos a base de ftalatos nas seguintes populagdes de doentes: pediatrica,
gravidas e mulheres em periodo de amamentacao. Para mais informagoes
sobre ftalatos, consulte o website da Smiths Medical:
www.smiths-medical.com/phthalates

CUIDADOS:

Se estas precaugdes nao forem cumpridas, poderao ocorrer avarias, falhas ou danos

no aparelho:

«  Pelas Leis Federais dos Estados Unidos a venda deste produto s é autorizada a
pedido de um médico.

« Enecessario que determinadas caracteristicas do material de dispositivos
médicos tenham o desempenho pretendido. Estas caracteristicas foram validadas
para uma utilizagdo Unica.

Qualquer tentativa de reprocessar o dispositivo para subsequente reutilizagdo
pode afectar adversamente a integridade do dispositivo ou levar a alteragdo do
seu desempenho.

Armazenagem:
Armazene em érea seca e fresca. Ndo o exponha a
temperaturas extremas.

Descarte:

Elimine o conjunto de filtro e saida de gases de forma
segura de acordo com as normas locais de eliminagéo
de residuos médicos contaminados.

Instrugées De Uso:

Instrugdes Sobre Substitui¢ao:

1. Feche todos os clampes situados acima e abaixo
do conjunto de filtro e saida de gases no conjunto
descartavel da série D, bem como no novo
conjunto de filtro e saida de gases.

2. Desligue o aquecedor de fluidos.

Nota: Os passos 3 e 4 sao diferentes para os
aquecedores de fluidos H-1200 e H-1000. Continue com os passos 3 e 4 adequados,
que se apliquem ao aquecedor de fluidos especifico.

Instrugdes de substituicao do aquecedor de fluidos H-1200
3. Retire o conjunto de filtro e saida de gases usado, ainda ligado ao
conjunto descartavel:
a. Retire o conjunto de filtro e saida de gases do bloco n.° 4.
b. Abra a porta daranhura do clampe n.° 3 e retire a linha do doente da ranhura
do clampe.
4. Instale o novo conjunto de filtro e saida de gases no aquecedor de fluidos H-1200:
a. Pressione o conjunto de filtro e saida de gases para dentro do bloco n.2 4.
b. Insira alinha do doente na ranhura do clampe.
c. Alinhe alinha do doente na ranhura do clampe sem a dobrar.
d. Feche a porta daranhura do clampe.
e. Vapara o passo 5 para continuar.
Instrugdes de substituicao do aquecedor de fluidos H-1000
3. Retire o conjunto de filtro e saida de gases usado do bloco n.° 3 ainda ligado ao
conjunto descarta vel.
4. Pressione o novo conjunto de filtro e saida de gases para dentro do bloco n.° 3.

Prossiga com o passo 5.

5. Utilizando uma técnica asséptica:
a. Retire o encaixe Luer superior do conjunto de filtro e saida de gases usado.
b. Retire atampa da extremidade Luer superior do novo conjunto de filtro e saida
de gases.
c. Ligue o conjunto descartavel a entrada do novo conjunto de filtro e saida

B SVENSKA

Bruksanvisning

F-30
Byte av Level 1° gasventilfilterenhet

VARNING: Dessa instruktioner innehaller viktig information
angdaende saker anvandning av produkten. Las hela
bruksanvisningen, inklusive alla varningar och forsiktighetsatgarder,
innan du anvander denna produkt. Underlatenhet att pa ratt satt

a varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner kan resultera
i dodsfall eller allvarlig patientskada.

Filterstorlek: ca 170 um

Indikationer:

F-30 &r ett enpatients-/engangsfilter med gasventil. Det anvands for att ersatta filtret med
gasventil i Level 1° D-300 eller DI-300 varmeset efter tre timmars anvandning, eller nar
filtret blirigensatt, eller om luften ventileras langsamt.

Anvénds Tillsammans Med:
Endast avsett for Level 1° D-300 eller DI-300 normoterma infusatadministreringsset.

VARNINGAR:

Underlatenhet att folja dessa varningar kan leda till dodsfall eller allvarlig skada pa
patienten eller anvandaren.

Folj alla tillampliga varningar, forsiktighetsanvisningar och kontraindikationer som
medfoljer engangssetet i D-serien.

F-30 gasventilfilterenhet &r avsedd endast for engéngsbruk. Reducera risken for
korskontamination genom att undvika ateranvandning av F-30.

F-30 gasventilfilterenhet ar forsedd med en steril vatskebana som kan skadas om
skydden inte ar pa plats. Anvand inte engangsseten om Luer- eller spetsskydden inte
sitter sdkert pa plats, eller om Luer-anslutningarna inte &r sdkra, eftersom flodesvagen
kanske inte &r steril vilket kan leda till dodsfall eller allvarlig patientskada.

F-30 gasventilfilterenhet méaste fyllas fullstandigt innan infusionen fortsatts.
Underlatenhet att gora detta kan leda till infusion av luft i patienten.

Kontrollera noga att luftbubblor inte finns i patientslangen innan rullkldmman
Oppnas. Ta om luftbubblor férekommer loss patientslangen fran patienten och fyll
den pa nytt innan infusioner aterupptas.

Denna produkt innehaller DEHP — data som harletts fran djurstudier och
epidemiologiska studier visar pa, men begrénsas inte till, féljande risker:
Negativa effekter pa fosterutvecklingen, toxicitet for njurar och lever,

negativ inverkan pa fertiliteten. Sarskild uppmarksamhet vid anvéandning

av ftalatprodukter bor iakttas for foljande patientgrupper: barn, gravida och
ammande kvinnor. For ytterligare information om ftalater, se Smith Medicals
webbplats: www.smiths-medical.com/phthalates

FORSIKTIGHETSBEAKTANDEN:

Underlatenhet att folja forsiktighetsatgarderna kan leda till funktionsstorningar,
funktionsavbrott eller skada pa anordningen.

Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast sdljas av eller pa
ordination av lakare.

Medicintekniska utrustningar kréver specifika egenskaper hos materialet for att de ska
fungera sdsom avsett. Dessa egenskaper har endast verifierats for engangsbruk. Varje
forsok att upparbeta utrustningen for efterféljande dteranvandning kan fororsaka
skador pa utrustningen eller leda till forsamrad funktion.

Forvaring:
Forvaras svalt och torrt. Far ej utsattas for
extrema temperaturer.

Avyttring:

Bortskaffa gasventilfilterenheten pa ett sakert sétt
enligt lokala riktlinjer for bortskaffande av kontaminerat
medicinskt avfall.

Bruksanvisning:
Instruktioner For Byte:

1.

2.

Stang alla klammor 6ver och under
gasventilfilterenheten pa engangsset i D-serien och
pa den nya gasventilfilterenheten.

Sténg av vatskevarmaren.

OBS! Steg 3 och steg 4 skiljer sig at mellan H-1200 och
H-1000 vatskevarmare. Ga vidare med lampliga steg 3
och steg 4 som gller for din specifika vatskevarmare.

Instruktioner for byte av H-1200 vatskevarmare

3. Avldgsna den anvanda gasventilfilterenheten medan den

fortfarande ar ansluten till engangssetet:

a. Ta bort gasventilfilterenheten fran block 4.

b. Oppna luckan till klamspar 3 och ta bort patientslangen fran klimsparet.
4. Installera den nya gasventilfilterenheten pa H-1200 vétskevarmare:

a. Tryckin gasventilfilterenheten i block 4.

b. Sattin patientslangen i klamsparet.

c. Réta ut patientslangen i klamspéret s att den inte har ndgra veck.
d. Sténg luckan 6ver klamsparet.

e. Gatill steg 5 for att fortsatta.

Instruktioner for byte av H-1000 vétskevarmare

3. Tabort den anvédnda gasventilfilterenheten fran block 3 medan den fortfarande
ar ansluten till engéngssetet..

4. Tryckin den nya gasventilfilterenheten i block 3.
Fortsatt med steg 5.

5. Anvand aseptisk teknik:
a. Ta bortden 6vre Luer-fattningen fran den anvanda gasventilfilterenheten.
b. Ta bort det 6vre Luer-andskyddet fran den nya gasventilfilterenheten.
c. Anslut engangssetet till den nya gasventilfilterenhetens inlopp.

6. Setill att den nedre klamman pa den nya gasventilfilterenheten &r sténgd och
Oppna alla klammor ovanfor gasventilfilterenheten. Gasventilfilterenheten fylls.

7. SIa pé strommen.

8. Tabort dndskyddet fran den nya gasventilfilterenhetens nedre patientslang.
Frigor Iangsamt den nedre klamman och |3t den nedre patientslangen
fyllas fullstandigt.

9. Stang klamman nér slangen &r full.

10. Hall den anvanda gasventilfilterenheten vagrétt och koppla fran Luer-laset

pé den nedre patientslangen. Koppla ihop Luer-lasbeslagen pa den anvanda
gasventilfilterenheten med varandra och kassera enheten.

11. Anslut Luer-laset pé gasventilfilterenhetens nedre patientslang till patientslangen.
12. Oppna klimmorna under gasventilfilterenheten och ateruppta infusionen.

de gases.
Com o clampe inferior do novo conjunto de filtro e saida de gases fechado, abra
todos os clampes situados acima do conjunto de filtro e saida de gases. O conjunto de

6. Con il morsetto inferiore del nuove gruppo valvola di degassamento/filtro chiuso,
aprire tutti i morsetti sopra il gruppo valvola di degassamento/filtro. Il gruppo
valvola di degassamento/filtro esegue il priming automatico.

Accendere il dispositivo.

8. Togliere il cappuccio dalla linea paziente inferiore del nuovo
gruppo valvola di degassamento/filtro. Rilasciare lentamente il morsetto inferiore
e consentire il completo riempimento della linea paziente inferiore.

9. Dopo avere riempito la linea, chiudere il morsetto.

10. Tenendo in posizione orizzontale il gruppo valvola di degassamento/filtro usato,
scollegare I'attacco Luer Lock sulla linea paziente inferiore. Collegare tra loro gli
attacchi Luer Lock del gruppo valvola di degassamento/filtro usato e gettarlo.

11. Collegare alla linea paziente I'attacco Luer Lock della linea paziente inferiore del
gruppo valvola di degassamento/filtro.

12. Aprire i morsetti sotto al gruppo valvola di degassamento/filtro e
ripristinare I'infusione.

N

Isimboli grafici Smiths Medical e Level 1 e il nome Level 1 sono marchi di fabbrica di Smiths
Medical. Il simbolo ® indica che il marchio di fabbrica é depositato presso l'ufficio brevetti
e marchi degli Stati Uniti d’America e di altri Paesi. ©2014-2019 Smiths Medical. Tutti i
diritti sono riservati.

9. Sluit de klem wanneer de lijn is volgelopen.

10. Houd de oude ontgasser/filterkit horizontaal en maak de Luer-lock van de
onderste patiéntlijn los. Sluit de Luer-lock-aansluitingen van de oude ontgasser/
filterkit op elkaar aan en voer de kit af.

11. Sluit de Luer-lock op de onderste patiéntlijn van de ontgasser/filterkit aan op
de patiéntlijn.

12. Open de klemmen onder de ontgasser/filterkit en ga verder met infunderen.het
filter weer in de houder.

Smiths Medical en Level 1 ontwerpmerken, en Level 1 zijn handelsmerken van Smiths
Medical. Het symbool ® geeft aan dat het handelsmerk bij het Amerikaanse patenten- en
handelsmerkenkantoor en in bepaalde andere landen gedeponeerd is. ©2014-2019
Smiths Medical. Alle rechten voorbehouden.

filtro e saida de gases ird purgar-se automaticamente.

Ligue o aparelho.

8. Retire a tampa da extremidade na linha inferior do doente do novo conjunto de filtro
e saida de gases. Abra lentamente o clampe inferior e deixe a linha inferior do doente
encher totalmente.

. Depois de a linha estar cheia, feche o clampe.

10. Segurando no conjunto de filtro e saida de gases usado em posicao horizontal,
desligue o conector Luer-Lock da linha inferior do doente. Ligue os conectores Luer-
Lock do conjunto de filtro e saida de gases usado um ao outro e elimine-os.

11. Ligue o conector Luer-Lock da linha inferior do doente do conjunto do filtro e saida
de gases a linha do doente.

12. Abra os clampes situados por baixo do conjunto de filtro e saida de gases e retome
ainfusao.

A

As marcas dos desenhos Smiths Medical e Level 1, e Level 1 sGo marcas registadas da
Smiths Medical. O simbolo ® indica que é uma marca registada na Reparticdo de Registo
de Patentes dos EUA e noutros paises. ©2014-2019 Smiths Medical. Todos os direitos
reservados.

Smiths Medical och Level 1 designmdrken och Level 1 ér varumdérken som tillhér Smiths
Medical. ®-symbolen indikerar att varumdirket registrerats hos amerikanska patent-
och registreringsverket samt i vissa évriga ldnder. ©2014-2019 Smiths Medical. Med

ensamrditt.
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General Information

General Information

Level 1° H-1200 Fast Flow Fluid Warmer
Part Number: 10010316-003

This revision supercedes all previous revisions.

Under copyright laws, this manual may not be reproduced in any form, in
whole, or in part, without prior written permission of Smiths Medical ASD,
Inc. (Smiths Medical).

Level 1, Level 1 design mark and the Smiths Medical design mark are
trademarks of Smiths Medical. The symbol ® indicates the trademark
is registered in the U.S. Patent and Trademark Office and certain other
countries. All other names and marks mentioned are the trade names,
trademarks or service marks of their respective owners.

Every effort has been made to ensure that the information in this

manual is accurate and details provided are correct at the time of printing.
The company, however, reserves the right to improve the equipment
shown.

Mention of third-party products is for informational purposes only and
constitutes neither an endorsement nor a recommendation. Smiths Medical
assumes no responsibility with regard to the performance or use of

these products.

For further information, please call your local Smiths Medical distributor or
Smiths Medical direct at 1 800 258 5361 or +1 614 210 7300.

©2014, 2017, 2019, 2020 Smiths Medical. All rights reserved.
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SECTION 17 « About this Manual

SECTION 1

About this Manual

WARNING: These instructions contain important information for safe use

of the product. Read the entire operator’s manual, including Warnings and
Cautions, before using this product. Failure to properly follow warnings,
cautions and instructions could result in death or serious injury to the patient.

This Operator’s Manual describes the set-up, use, and maintenance of:

e Level 1® H-1200 Fast Flow Fluid Warmer

e Level 1® H-1000 Fast Flow Fluid Warmer with H-2 Pressure
Chambers (H-1025)

e Level 1® H-1000 Fast Flow Fluid Warmer with H-2 Pressure
Chambers and H-31, Version B, Air Detector/Clamp

The manual is intended for use by individuals trained in the healthcare
and biomedical professions.

This operator’s manual is also for operators of the H-1000 Fast Flow
Fluid Warmer. All references to the “Level 1® H-1200 Fast Flow Fluid
Warmer” apply to the H-1000 Fast Flow Fluid Warmer except where
indicated by the symbols defined in the following table.

Symbol Description

Appears in the margin to identify information that

H-1200 ] only applies to the H-1200 Fluid Warmer and the H-1000
Fluid Warmer equipped with the H-31, Version B,

Air Detector/Clamp

Appears in the margin to identify information that only

( H-1000 applies to the H-1000 Fluid Warmer (not equipped with
the H-31, Version B, Air Detector/Clamp)

Conventions Used in this Manual

This manual uses the following text and text conventions:

Convention Description

A Contraindication statement alerts the operator to
CONTRAINDICATION conditions when the device should not be used.

A Warning statement alerts the operator to conditions

WARNING that may cause death or serious injury to the patient or
operator.
A Caution statement alerts the operator to conditions
CAUTION that may cause malfunction, failure, or damage to the
device.

H-1200 FastFLow FLUID wARMER | Operator’s Manual 1



SECTION 1 « About this Manual

This manual is organized into the following sections:

2 and 3 Description and Indications for Use

10

1

12

13

14

15

16

These sections provide the purpose and indications for use of the
Level 1® H-1200 Fast Flow Fluid Warmer.

Important Safety Information
Lists the Contraindications, Warnings, and Cautions associated with
the use of the Level 1° H-1200 Fast Flow Fluid Warmer.

Out of the Box—Assembly

Guides the operator through the installation of the Level 1° H-1200
Fast Flow Fluid Warmer and the Level 1° H-31, Version B,

Air Detector/Clamp.

Principle of Operation
Provides a functional description of the Level 1® H-1200 Fast Flow
Fluid Warmer.

Controls and Displays

Provides a description of the function and purpose of the
controls, displays, and indicators for the Level 1® H-1200 Fast Flow
Fluid Warmer.

Operation
Describes Operation, Indicator, and Alarm modes of the Level 1°©
H-1200 Fast Flow Fluid Warmer.

Operating Instructions
Describes the Set Up, Use, and Alarm modes of the Level 1° H-1200
Fast Flow Fluid Warmer.

Troubleshooting

Contains information on troubleshooting the Level 1° H-1200
Fast Flow Fluid Warmer. This section also details troubleshooting
slow fluid flow rates.

Testing

Describes Operational, Performance, and Electrical Tests that are
used to verify the proper operation of the Level 1° H-1200 Fast Flow
Fluid Warmer.

Maintenance
Regular maintenance procedures for every use, 30-day, and
12-month intervals are covered in this section.

Limited Warranty
Describes the Limited Warranty and its provisions.

Service
Explains Non-Warranty Work as well as listing Service Contacts.

Specifications
Provides physical, environmental, and electrical specifications of the
Level 1° H-1200 Fast Flow Fluid Warmer.

Symbols
Lists the symbols and their definitions used with the Level 1°
H-1200 Fast Flow Fluid Warmer.
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SECTION 2 - Description

SECTION 2

Description

The Level 1°H-1200 Fast Flow Fluid Warmer (Fluid Warmer) is an V.
fluid warmer with pressure chambers, air detection, and automatic
clamping capability. V. fluid and/or blood products are warmed
through the use of a sealed heat exchanger through which a
recirculating solution flows. Pressure Chambers apply pressurization
and deliver the fluids at a fast flow rate. This non-invasive method
employs single-use, disposable administration sets that include a Gas
Vent/Filter Assembly and Heat Exchanger.

The Air Detector/Clamp monitors for the presence of air in the .H-1200
disposable Gas Vent/Filter Assembly. When air is detected in the Gas
Vent/Filter Assembly, the Air Detector/Clamp closes off the patient
line and alerts operators to the presence of air with audible and visual
alarms. An ultrasonic signal continually passes through the fluid filled
Gas Vent/Filter Assembly. As a bolus of air displaces the fluid in the Gas
Vent/Filter Assembly, the ultrasonic signal is broken and the clamp
closes, stopping the air before it enters the patient line. Audible and
visual alarms are activated, notifying the operator that the fluid flow
has stopped. Clearing the bolus of air and restoring the fluid flow are
quickly accomplished without disconnecting from the patient.

Disposable Administration Sets

The installation, set up, and replacement of Level 1° Fast Flow I.V.
Disposable Administration Sets (Disposable Sets) follows a four-
step sequence that corresponds to numbered blocks on the device.
Disposable Sets available for use on the Level 1° H-1200 Fast Flow
Fluid Warmer are listed below.

DI-50

D-60 / DI-60HL
D-70/DI-70
D-100/DI-100
D-300/DI-300

D-series Disposable Sets are for use in the U.S.A. DI-series Disposable Sets
are for use in markets outside of the U.S.A.
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SECTION 3 « Indications for Use

SECTION 3

Indications for Use

The Level 1° H-1200 Fast Flow Fluid Warmer (Fluid Warmer) provides

a rapid flow of warmed fluids, such as crystalloid or blood product,
including red blood cells, as volume replacement for patients suffering
from blood loss due to trauma or surgery.

The Fluid Warmer provides fast flow of warmed fluid to re-warm patients
during surgery by trained medical personnel.
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SECTION 4 - Important Safety Information

SECTION 4

Important Safety Information

This section covers information for prescribers and guidelines for safe
use of the Level 1°H-1200 Fast Flow Fluid Warmer (Fluid Warmer).

CONTRAINDICATIONS

Not for use in warming platelets, cryo-precipitates, or
granulocyte suspensions.

WARNINGS

Death or serious injury may occur to the patient or operator if
these warnings are not followed:

¢ These instructions contain important information for safe use

of the product. Read the entire operator’s manual, including
Warnings and Cautions, before using this product. Failure to
properly follow warnings, cautions, and instructions could result
in death or serious injury to the patient or operator.

Remove all air from the fluid bags before spiking and the fluid
lines before connecting to the patient. Failure to do so can result
in infusion of air into the patient.

Replace Gas Vent/Filter Assembly every three hours, or when
the filter becomes clogged, or when air is slowly vented.
Failure to do so will result in a reduction of flow rate. This
may result in inadequate patient treatment

The replacement Gas Vent/Filter Assembly must be fully
primed before continuing infusion. Failure to do so may
allow air to be infused into the patient.

Do not use the Fluid Warmer in high-energy fields such as:

MRI, X-RAY, portable and mobile RF communications equipment,
and other such devices. The Fluid Warmer may act as a

projectile in a strong magnetic field, cause image artifacts, or
not function as intended.

Do not bend the heat exchanger. Bending may damage the
heat exchanger allowing communication between the
recirculating solution and L.V. fluid path, resulting in the I.V.
delivery of inappropriate fluids.
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WARNINGS [continued]

Blood and blood products could contain pathogenic
organisms. Failure to follow institutional policy and
procedures for biomedical-hazardous materials could lead to
exposure to harmful pathogens.

When injecting medications into the fluid path, do not inject
through the triple lumen tubing of the D/DI-60HL Disposable
Set. This may allow communication between the recirculating
solution and L.V. fluid path.

Exposed conductor on MAINS power cord can cause an
electrocution hazard. Remove device from service if MAINS
power cord has exposed wires.

Do not re-use partially full fluid bags. Fluid bags that have
been partially drained, un-spiked, and then reinstalled may
contain air, which if used can result in infusion of air into the
patient. Use only new fluid bags from which the air has
been removed.

Activation of the Over Temperature warning signal indicates
that warming has stopped and immediate operator
intervention is required. Failure to clear the over temperature
condition or to take the device out of service may result in death
or serious injury to the patient.

The Fluid Warmer is not for use with irrigating tubing, which
may not fit into the clamp slot of the Air Detector/Clamp
causing diminished flow or a failure to stop flow.

The Fluid Warmer is for use only with Smiths Medical

supplied or approved parts, accessories, and D or Dl series
Disposable Sets. The device may not function as intended with
the use of unapproved parts, accessories, or Disposable Sets.

Grounding reliability can only be achieved when MAINS
power cords are connected to a properly grounded
receptacle. Risk of electrical shock exists if the equipment is
not connected to a properly grounded receptacle.

Use of a bedside leukocyte reduction filter may cause a
sudden precipitous drop in blood pressure resulting in
respiratory distress, facial flushing, abdominal pain and
nausea, and loss of consciousness. Immediately stop
transfusion, and follow institution’s protocol for treatment of
transfusion reactions.

Do not operate the Fluid Warmer in the presence of a flammable
anesthetic mixture with air, oxygen, or nitrous oxide. The risk of
explosion exists if the Fluid Warmer is operated in

a potentially explosive environment.
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WARNINGS [continued]

¢ No operator-serviceable parts. All service must be performed by
Smiths Medical or competent personnel.

¢ Disposable Sets are supplied with a sterile fluid path which may
be compromised if the caps are not in place. Do not use
Disposable Set if Luer and spike caps are not securely in place,
or if Luer connections are not secure as the fluid path may not
be sterile and may cause death or serious injury to the patient.

¢ Disposable Sets are for single use only. To reduce the risk of
cross contamination, do not reuse Disposable Sets.

o If fluid exits the Patient Line of the D/DI-60HL Disposable Set,
replace the Disposable Set.

¢ Do not use auto-transfusion bags. Auto-transfusion bags
may contain air that can result in infusion of air into the patient.

¢ Set-up, priming, and use require aseptic technique. Failure to
use aseptic technique may result in death or serious injury to
the patient.

¢ Do not use the Fluid Warmer if equipment or Disposable
Set malfunction is evident.

¢ No modification of this equipment is allowed.

¢ The Level 1° Fast Flow Fluid Warmer should not be used adjacent
to or stacked with other equipment. If adjacent or stacked use
is necessary, you should verify normal operation of the Level 1°
Fast Flow Fluid Warmer in the configuration in which it is to be
used.

e Common portable and mobile consumer electronic devices may
cause interference with the Level 1° Fast Flow Fluid Warmer.
Observe the Level 1° Fast Flow Fluid Warmer to verify normal
operation.

¢ Facility wiring must comply with all applicable electrical codes.
Do not bypass power cord connections. Do not remove a prong
from the power cord.

¢ Do not move device if base wheels are locked. Maintain hold on
device while moving to prevent overbalancing. Overbalancing of
the device may cause harm to the patient or operator.

.................................................... . H_‘l 200

WARNINGS for the Air Detector/Clamp

¢ The tubing must be properly placed in the Clamp Slot of the
Air Detector/Clamp. Failure to ensure that the tubing is
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SECTION 4 - Important Safety Information

WARNINGS for the Air Detector/Clamp [continued]

correctly positioned in the Clamp Slot may result in failure to
stop air infusion.

Activation of the Air Detector/Clamp alarm during infusion
indicates that fluid flow has stopped and that immediate
operator intervention is required to restore fluid flow.
Failure to reinstate flow (after purging any air or foam) may
result in death or serious injury to the patient.

Do not turn OFF the Fluid Warmer when the Air Detector alarm
is active. If the Fluid Warmer is powered OFF in an active alarm
state, the Air Detector/Clamp will open and the Air Detector

will become disabled. This could allow any air within the patient
line to be delivered to the patient resulting in serious injury

or death.

The functional test for the Air Detector/Clamp accessory

must be performed before each use. If any visual indicator
does not illuminate or the audible signal does not sound,

do not use the Fluid Warmer. Remove the device from service
immediately. Fully functional visual and audible alarm systems
are essential for the safe use of the Air Detector/Clamp.

CAUTIONS

Malfunction, failure, or damage to the device may occur if these
cautions are not followed:

Never use organic solvents (e.g., acetone), strong acids, or
bases to clean any portion of the Fluid Warmer.

Do not place the Fluid Warmer directly under a faucet or use a
faucet sprayer to rinse. Never spray cleaning or other fluids into
openings on the Fluid Warmer or into the external connectors.

When loading fluid bags into Pressure Chambers, choose a
hanging hook that allows the bag port to hang freely in the
indented slot at the bottom of the chamber door. If bag ports
are positioned above this slot, diminished flow could occur.

Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Medical devices require specific material characteristics to
perform as intended. These characteristics have been verified
for single use only. Any attempt to re-process the device for
subsequent re-use may adversely affect the integrity of the
device or lead to deterioration in performance.
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SECTION 5

Out of the Box—Assembly

This device must be assembled and tested by authorized Smiths Medical
personnel, an authorized distributor of Smiths Medical, or competent
personnel prior to placing the device into service.

The following steps describe how to assemble and do preliminary set up
of the Level 1® H-1200 Fast Flow Fluid Warmer (Fluid Warmer).

Refer to Step 8 if you need to install the Level 1° H-31, Version B, Air
Detector/Clamp to the Level 1° H-1000 Fast Flow Fluid Warmer.

Step 1 Verify components of the Fluid Warmer
Step2  Assemble L.V. Pole to Warming Unit

Step3  Install Pressure Chambers

Step4  Attach the L.V. Bag Hanger

Step5  Disinfect the Recirculating Solution Reservoir
Step6  Preliminary Preparation

Step7  Connect the Pneumatic Tubing

Step8 Install the Level 1° H-31, Version B, ((H-1000
Air Detector/Clamp

Step9  Perform Electrical Safety Tests

Read through the instructions completely prior to setting up the device.

Note: After unpacking the system, recycle packaging material according to
hospital policy for recyclable materials.
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SECTION 5 « Out of the Box—Assembly

Step 1 - Verify Components of the Level 1° H-1200
Fast Flow Fluid Warmer

Note: The Level 1° H-31, Version B, Air Detector/Clamp is shipped as a
separate accessory only for installation on an existing Level 1° H-1000
Fast Flow Fluid Warmer.

Check the contents of all packaging to verify that the following
components are present. If any parts are missing or damaged, do

not use the Fluid Warmer. Do not substitute parts not supplied by

Smiths Medical. Contact Smiths Medical for replacement parts.

Below is a listing of the component parts for the Level 1° H-1200

Fast Flow Fluid Warmer. .—

Components Checklist
Qty Component

in order of appearance in illustration

2 Pressure Chambers / Contents:
(2) "U” brackets
(4) Thumbscrews

1 I.V. Bag Hanger

1 Fluid Warming Unit
1 H-31, Version B, Air
Detector/Clamp
1 Accessory Pack
(3) Pan-head screws
(3) Power Cord Clips
(3) Flat-head screws

Operator’s Manual

Quick Reference Guide
L.V. Pole with Flanking Brackets

e T B B )

Accessory Pack / Contents:
(2) Plastic )" Clamps
(1) Y Connector
(1) Black Tubing
(1) Hex Wrench

1 O-Ring Kit / Contents:

1) Silicone

2) O-Rings

1) Hex Wrench

1) Instructions for Use

P

Bolts
3 Washers
I.V. Pole Base
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SECTION 5 « Out of the Box—Assembly

Step 2 - Assemble L.V. Pole to the Warming Unit

1

2

g U There are three steps involved in assembling the I.V. Pole to the

o Warming Unit. The steps are: 1. Assemble the LV. Pole to the Base,

2. Close the Drain Valve, and 3. Attach the Warming Unit to the Flanking
Brackets. Each step is detailed in a short procedure.

2.1 Assemble the I.V. Pole to the Base

Locate the L.V. Pole Base (a).

Locate the dark-gray extruded L.V. Pole (b) with Flanking
Brackets.

Place the L.V. Pole Base upright on its wheels, (c) and lock the
wheels to prevent movement during set up.

Locate three bolts (d) and washers for the
pole base.

Align the three holes (e) in the L.V. Pole with the three screw
holes on the pole base.

Slide the I.V. Pole down over the pole base, (f) keeping holes
aligned.

Guide three bolts and washers through the holes (g) at the base
of the pole and tighten.

2.2 Close the Drain Valve

Turn valve, located on the bottom of the device, perpendicular
to stem (h) of the Warming as shown.
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SECTION 5 « Out of the Box—Assembly

2.3 Attach the Warming Unit to the Flanking Brackets A

1 Align the eight hex screws on the back of the Warming Unit
with the eight keyhole notches on the flanking bracket.

2 Slide screw heads down into keyhole notches.

3 Tighten all eight hex screws with the supplied hexwrench
and secure in place.

/

/
VAV Ay
VAV Ay

2.4 Attach the Quick Reference Guide
to the Fluid Warmer by sliding the ring on the
Quick Reference Guide over one of the pole
on the Flanking Bracket.

Step 3 - Install the Pressure Chambers
1 Locate the two Pressure Chambers.

2 Locate the U-brackets and thumbscrews supplied with
the Pressure Chambers.

3 Attach the U-brackets with thumbscrews to the back of
the Pressure Chambers, as shown. Keep thumbscrews
and brackets loose.

4 Slide one Pressure Chamber with attached U-bracket over
the top of each flanking pole.

5 Align the U-bracket slightly below the top of the flanking
pole. Tighten the thumbscrews securely.
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SECTION 5 « Out of the Box—Assembly

Step 4 - Attach the 1.V. Bag Hanger

1
2
3

Slide the I.V. Bag Hanger on top of the L.V. Pole.
Align with tabs.

Press down and snap into place.

Step 5 - Disinfect the Recirculating

N & un b

(-]

10

Solution Reservoir
Remove the fill-port plug (a) on the reservoir.

Prepare a 0.3% hydrogen peroxide/distilled water solution
for the reservoir. Mix 140 ml of 3% hydrogen peroxide
solution and 1,260 ml of distilled water.

Fill the reservoir with 1.4 liters of 0.3% hydrogen peroxide/
distilled water solution.

Replace the fill-port plug.
Insert a Disposable Set into the Fluid Warmer.
Insert the power cord into a properly grounded receptacle.

Turn the Fluid Warmer ON. Let the solution circulate for a
30-minute disinfection period.

Turn the Fluid Warmer OFF.
Empty the reservoir.

Remove the Disposable Set and discard according to
established hospital procedures.

H-1200 FastFLow FLUID wARMER | Operator’s Manual 13



SECTION 5 « Out of the Box—Assembly

Step 6 - Preliminary Preparation

1 Remove the fill-port plug (a) on the front of the warming unit
and fill the reservoir to the maximum level with 1.4 liters of one
of the following solutions:

¢ 0.3% Hydrogen Peroxide/Distilled Water Solution
Mix 140 ml of 3% hydrogen peroxide and 1,260 ml of
distilled water.

Note: If this option is selected, the maintenance requirement to
change the recirculating solution is once every 12 months.
Always use a 0.3% hydrogen peroxide/distilled water solution
when refilling the reservoir.

e Distilled Water

Note: If this option is selected, the maintenance requirement to
change the recirculating solution is once every 30 days.

2 Replace the fill port plug.

3 Lubricate O-Rings in #1 Block (b) and #2 Block (c). Place a small
amount of silicone lubricant, provided in the supplied O-Ring
Kit, on a cotton swab and apply all around the inside of each
O-Ring.

Step 7 - Connect the Pneumatic Tubing

1 Locate the Accessory Pack with the black pneumatic tubing (a),

two “J” clamps (b), and one “Y” Connector (c). @

A5
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SECTION 5 « Out of the Box—Assembly

2 Locate the orange protective plug in the red ring connector (d)
located on the back of the device. Remove the plug by
depressing the red plastic ring as you pull the plug out of the

- connector.

3 Take the pneumatic tubing and press one end of the tubing firmly into
the ring connector (d) until it can go no further.

4 Take the"Y”connector and press the other end of the pneumatic
tubing into the bottom of the “Y” connector, as shown (e), until it can
go no further.

5 Press the pneumatic tubing from the Pressure Chamber into place

() on the top of the “Y” connector until it can go no further. Repeat
\] this procedure with the pneumatic tubing from the other Pressure
CLJin Chamber.

6 Remove the protective backing sheet on one )" clamp, exposing the

adhesive side.
d o.J 7 Carefully position the”)” clamp and press the adhesive side against the
gray LV. Pole in the approximate locations (g)(h) shown.

Press down firmly to secure in place.
Repeat this procedure for the other“J” clamp.

8 Press the pneumatic tubing into place on the “J” clamps.

Step 8 - Install the Level 1® H-31, Version B,
Air-Detector/Clamp

hn [ I I T T T 111 Beforeinstalling the Air detector, determine if the
Q=o Q0 e e [ | 00 9| Fluid Warmer was manufactured before 2004. If
= || paose _fsthead” €F E — e Nethead it s, inspect the “F1”fuse to confirm that it is the
® A T - sec:avnzv asva| - correct value and type. The year of manufacture

* signal - sewaemansroris - can be determined by the serial number label

& d & o D o @Bs—d> s which is located on the bottom right side of the

T unit, or for older units on the inside. If the first four

é) é) ] (%) characters of the serial number are numbers, then

T p— the numbers represent the year of manufacture (e.g.
20040100 would be manufactured in 2004). If the
[ ] ] H ] ] first character of the serial number is the letter”)’,

then the year of manufacture is prior to 2004 (the
letter “S”indicates the year 2007 or later). For units
manufactured prior to 2004, perform the following.

=
m

®

1 Disconnect the power.

2 Remove the 18 screws from the rear of the
Fluid Warmer and remove the back panel.

3 Locate the“F1”fuse on the electronic
assembly. See figures to locate the “F1”fuse
for either a two fuse configuration or a four
fuse configuration.

Two Fuse Configuration Four Fuse Configuration
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SECTION 5 « Out of the Box—Assembly

as indicated in Step 1 below. Then proceed to install the e %Y
Air Detector/Clamp. - B 0 a
To install the Air Detector/Clamp, y
€ Gq
1 Remove 6 screws (a) from the rear of the Fluid Warmer, S a
lower left side, from locations shown in figure.
2 Plugin the power cord (b) of the Level 1® H-31, Version B,

16

e For 100 - 120V Fluid Warmers,

Remove the fuse and verify that T6.3AL250V (time lag,
6.3 amp, 250V fuse), is printed on one of the silver end
caps, if not replace the fuse with a new fuse marked
T6.3AL250V.

e For 220 - 240V Fluid Warmers,
Remove the fuse and verify that T3.15AL250V (time lag,
3.15 amp, 250V fuse), is printed on one of the silver end

caps, if not replace the fuse with a new fuse marked
T3.15AL250V.

Replace the back panel and insert all but 6 of the screws (a) ™ é;l/ N I

Air Detector/Clamp into the auxiliary MAINS outlet located
on the bottom of the Fluid Warmer.

Note: If you turn the Fluid Warmer off and the Air Detector/Clamp
does not turn off, contact Smiths Medical or your local Smiths
Medical distributor.

Loosen the three screws holding the mounting bracket to the
rear of the Air Detector/Clamp (do not remove).

Align the slot on the Air Detector/Clamp with #3 Block on the
Fluid Warmer (c). Fit in place over the block.

Note: Do not bend the mounting bracket while holding the
Air Detector/Clamp against the fluid Warmer.

Carefully align the mounting bracket on the rear of the
Air Detector/Clamp with three screw holes, shown (d).
Ensure that the gasket seal on the Air Detector/Clamp is
flush with the Fluid Warmer. Insert three flat-head screws
and tighten, securing the Air Detector/Clamp to the
Fluid Warmer. Tighten the three screws on the

mounting bracket on the Air Detector/Clamp.

Locate three power cord clips (e) included with the
Air Detector/Clamp and snap onto power cord. Align
clips with the three screw holes as shown, insert
screws, and tighten.

Install and prime a Level 1° Fast Flow I.V. Disposable
Administration Set, and test the audible and visual
alarms and Air Detection/Clamp as described in
Section 9 Operating Instructions.
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Step 9 - Perform Electrical Safety Tests

Perform all applicable electrical safety tests as required per
institutional procedure. These include but are not limited to:

e Leakage current e Hypot e Ground bond test

WARNING

Grounding reliability can only be achieved when MAINS power
cords are connected to a properly grounded receptacle. Risk
of electrical shock exists if the equipment is not connected to a
properly grounded receptacle resulting in death or serious
injury to the patient or operator.

The Electrical Safety Check must be performed by competent personnel
authorized by the institution to perform such testing. The Safety Check
must be performed and documented at least once per year, or according
to institutional policy.
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« Principle of Operation

H-1200 Principle of Operation Schematic
Fast Flow Fluid Warmer
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SECTION 6

Principles of Operation

The schematic illustration on the facing page depicts the Level 1°
H-1200 Fast Flow Fluid Warmer's (Fluid Warmer) operations. The primary
operations are described below.

Fluid Warming

The Fluid Warmer utilizes a solution reservoir housed in a controller unit.
Recirculating solution is warmed and pumped through a heat exchanger
(a part of the Disposable Set). The solution is returned to the reservoir
for continuous recirculation and remains isolated from the patient and
from the LV. fluid path. The on-board recirculating solution is heated to a
pre-set manufacturer’s temperature set-point. The system continuously
monitors and controls the recirculating solution temperature. The Fluid
Warmer is designed to shut down and provide audible and visual alarms
in the event of an over-temperature condition.

Pressurized Fluid Delivery

The Fluid Warmer provides pressurized fluid delivery through the use
of an on-board compressor and two Pressure Chambers. The Pressure
Chambers pressurize the fluid bags for fast fluid delivery.

Air Detection/Clamping H-1200

The Air Detector/Clamp detects the presence of air in the Gas Vent/Filter
Assembly — a part of the Level 1° D/DI series Disposable Administration
Sets (Disposable Sets) — and clamps the patient line. An ultrasonic signal
continually passes through the fluid-filled Gas Vent/Filter Assembly.

As a bolus of air displaces the fluid in the Gas Vent/Filter Assembly, the
ultrasonic signal is broken and the clamp closes, stopping the air before it
enters the patient line. Audible and visual alarms are activated, notifying
the operator that air has been detected and fluid flow has been clamped
off. Clearing the bolus of air and restoring the fluid flow are quickly
accomplished without disconnecting from the patient.
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SECTION 7 B ’—6
Controls and Displays =

Five locations on the Level 1® H-1200 Fast Flow Fluid
Warmer (Fluid Warmer) govern how the device is
controlled and where function indicators are displayed.
They are called-out in the figure and are defined in the
list below.

1 Fluid Warmer Display Panel

Power and Alarm Test Panel

2
3 Reservoir Level Display
4

H-1200

Air Detector/Clamp Control Panel i |

5 Pressure Chamber Control Panel

The Fluid Warmer has five Interlocks, which detect for
correct installation of a Disposable Set, that are also defined
this section.

®
| o]
1 i 0]

[0
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SECTION 7 - Controls and Displays

Fluid Warmer Power and Alarm Test Panel

The Power and Alarm Test Panel is located on the front of the Fluid
Warmer directly above the reservoir fill-cap. This panel contains four
pressure-sensitive buttons that are activated when pressed. Refer to the
Power Alarm Test Panel below whose numbered call outs correspond to a
description of the button and the function it performs.

Button/Function

1

Power ON Button

The green button on the top-left of the Power and Alarm Test
Panel powers on the device. Power is applied to the on-board
compressor for the pressure chambers and the Air Detector/
Clamp. The green Automatic Operation LED on the Fluid
Warmer Display Panel illuminates when the Power ON button is
activated, with a Disposable Set in place.

Power OFF Button

The Power OFF is the orange button to the right of the Power
ON button on the Power and Alarm Test Panel. This button turns
power off to the unit. The green Automatic Operation LED on
the Display Panel will turn off when this button is pressed.

Over Temperature Test Button

The Over Temperature Test is used to confirm the proper
operation of the Over Temperature circuitry. Testing the circuitry
requires that the Fluid Warmer is at operating temperature
(41°C). Once this is established, press and hold the button. Then,
release the button. The Over Temperature alarm continues to
function. Clear the alarm mode by turning the device off, then
back on. See Section 11, Testing, for instruction on performing
an Over Temperature Test.

Fluid Warmer Alarm Signal Test Button

The Fluid Warmer Alarm Signal Test is used to confirm proper
operation of the visual and audible alarm indicators. Press and
hold this button to test circuitry. Then, release the button. The
Over Temperature alarm continues to function. Clear the alarm
mode by turning the device off, then back on.

Reservoir Capacity
Capacity for recirculating solution reservoir is 1.4 liters. Use
recirculating solution. Do not exceed maximum capacity.
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Fluid Warmer Display Panel

The Fluid Warmer Display Panel provides continuous information about
the operation of the Fluid Warmer. A liquid crystal display (LCD)

indicates recirculating solution temperature. Just below the LCD, four
light-emitting diodes (LEDs) indicate operation modes for the device. For
identification purposes, the diodes are shown illuminated.

1

Recirculating Solution Temperature
The temperature of the recirculating solution is displayed in
the LCD panel. The temperature is displayed in degrees Celsius.

Note: This is NOT the temperature of fluid delivered to
the patient—the display reflects the temperature of the
recirculating solution.

Automatic Operation LED

The green LED indicator illuminates when the power is ON and
the Disposable Set has been properly installed. When lit, this
indicates the Fluid Warmer is operating.

Check Disposables LED

The yellow LED indicator illuminates and an audible attention
signal beeps when the Disposable Set is not properly installed.
See the Interlocks description in this section for directions on
clearing the Check Disposables alarm.

Add Recirculating Solution LED

The yellow LED indicator illuminates and an audible attention
signal beeps when reservoir is low. Additional recirculating
solution must be added to the reservoir. Maximum capacity for
the reservoir is 1.4 liters of recirculating solution.

Over Temperature LED

The red LED indicator illuminates and an audible warning signal
beeps when the recirculating solution is over the acceptable
temperature for safe use.

Reservoir Level Display

The Reservoir Level Display has a clear window for viewing the amount
of recirculating solution present in the reservoir. Check the reservoir to
ensure the solution level is near the maximum level indicator (a). If the
recirculating solution level is too low, the Add Recirculating Solution LED
on the Display Panel illuminates and an audible attention signal beeps.

22
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SECTION 7 - Controls and Displays

WARNING

Do not turn OFF the Fluid Warmer when the Air Detector alarm
is active. If the Fluid Warmer is powered OFF in an active alarm
state, the Air Detector/Clamp will open and the Air Detector
will become disabled. This could allow any air within the patient
line to be delivered to the patient resulting in serious injury

or death.

The Air Detector/Clamp Control Panel has three LED indicators
that display the operational state of the Air Detector/Clamp.
H-31B

Refer to the figure.

1 Automatic Operation LED
The green Automatic Operation LED illuminates when the
following conditions are present: The Fluid Warmer power is ON,
a Disposable Set is properly installed in the Fluid Warmer and
primed, the patient line from the Gas Vent/Filter Assembly is
correctly placed in the #3 Clamp Slot, and the Clamp Slot door
is closed.

2 Check Tubing LED
The yellow Check Tubing LED illuminates and an audible
attention signal beeps when the patient line tubing from the
Gas Vent/Filter Assembly is not correctly placed in the #3 Clamp
slot, and when the Clamp Slot door is not closed correctly.

3 Clamped LED
The red Clamped LED illuminates and an audible warning signal
beeps when air is detected in the Gas Vent/Filter Assembly. The
patient line is automatically clamped.

O Ui
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Pressure Chamber Control Panel

The Pressure Chamber Control Panel uses a control lever to switch
from pressurized to unpressurized mode. A gauge displays pressure
levels in the Pressure Chamber.

1 Pressurize / Unpressurize Lever

This lever is used to control the pressure mode in the
Pressure Chamber.

a To Pressurize the Pressure Chamber
With Pressure Chamber door closed and latched,
slide lever to the left, all the way to the plus (+)

pressurized position. This applies 300 mmHg a
pressure in the Pressure Chamber when the Fluid
Warmer is turned ON.

b To Unpressurize the Pressure Chamber
To remove pressure from the Pressure Chamber,
slide the lever to the right, all the way over to the

minus (=) unpressurized position. Pressure is b
released on the fluid bag in the Pressure Chamber.

2 Pressure Gauge
This gauge indicates the pressure present in the
Pressure Chamber. When the Pressurize lever is in the

plus (+) pressurized position and the Fluid Warmer is
ON, this gauge displays the operating pressure in the @
Pressure Chamber. The operating pressure should be

300 mmHg.
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Interlocks

7] The Fluid Warmer has five Interlocks that detect for proper
installation of a Disposable Set’s components. Refer to the
figure to identify the positions of interlocks.

Note: Block 1 is not an Interlock. It cannot detect if a Disposable
Set is not correctly installed. It is identified here because it is

an essential step for proper installation of the Disposable Set
components.

Three Interlocks are located on the Fluid Warmer and check for
proper installation of:

2 Heat Exchanger, top end
4 Gas Vent/Filter Assembly

5 Heat Exchanger (quide)
Two Interlocks are located in the Air Detector/Clamp 3 and H-1200
check for the proper installation of:

Patient LV. Line in the Clamp Slot
Door for the Clamp Slot

ststst

Interlocks 2, 4, and 5 prevent the Fluid Warmer’s pump from
circulating reservoir solution if the Disposable Set’s Heat
Exchanger and Gas Vent/Filter Assembly are not installed
properly.

If Check Disposable Alarm is Activated on the Fluid Warmer

a Check Heat Exchanger for proper installation in Block 1,
and Interlocks 2 and 5.

b Press Heat Exchanger down firmly in Block 1 to secure
in O-Ring.

¢ Press Interlock 2 tab down firmly to engage the
Interlock switch.

Press Heat Exchanger firmly into Interlock 5.

e Check Gas Vent/Filter Assembly installation in
Interlock 4.

If Check Tubing Alarm is Activated on the H-1200

Air Detector/Clamp

a Open the door and check the Patient Line for proper
installation in the Clamp Slot at interlock 3.

b Close the door and check that the tab on the top
edge of the door is fully inserted into the Air Detector/
Clamp at interlock 3 before pushing the door down to
close it.
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Operation Level 1° H-1200 Fast Flow Fluid Warmer

Function

Fluid
Warming

26

|

Air
Detection/
Clamping

Pressurized
Fluid
Delivery

Interface

Fluid
Warmer
Power and
Alarm Test
Panel

Fluid
Warmer
Display
Panel

Air
Detection/
Clamp
Alarm and
Control
Panel

Pressure
Chamber
Control
Panel

# Description Indicator/Alarm Signal
Visible Audible Beep
1 OFF None None
2 ON LEDs display None
3 Alarm Test LEDs display 1/second
4 Over Temperature LEDs display 1/second
Alarm Test
5 Temperature Display LD None
Readout
6 Automatic Green LED None
Operation
7 Check Disposables Yellow LED: 1/second 58-60db
Medium
Priority Alarm
8 Add Recirculating Yellow LED: 1/second 58-60db
Solution Medium
Priority Alarm
9 Over Temperature Red LED: 1/second 58-60db
High
Priority Alarm
10 Automatic Green LED None
Operation for
Air Detection
11 | CheckTubing/ Yellow LED: 1/5seconds | 68-77db
Patient Line Medium
Priority Alarm
12 | AirDetected/ Red LED: 1/second 68-77db
Clamped High
Priority Alarm
13 Pressure Gauge Numbered Dial None
14 | Pressurized + Symbol None
15 Unpressurized - Symbol None
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SECTION 8

Operation

The Level 1°H-1200 Fast Flow Fluid Warmer (Fluid Warmer) performs
three primary functions; Fluid Warming, Air Detection/Clamping, and
Pressurized Fluid Delivery. Functions are monitored and controlled by
four interfaces/control panels located on the Fluid Warmer.
The four interfaces are:
e Fluid Warmer Power and Alarm Test Panel
¢ Fluid Warmer Display Panel
e Air Detector/Clamp Alarm and Control Panel (H-1200 )
e Pressure Chamber Control Panel

In the table on the facing page, operation of the device is represented
in terms of the four interfaces that control specific device functions.
The numbers call-out individual Modes of Operation activated or
indicated on the interface.
Functions
e Fluid Warming
e Air Detection/Clamping H-1200

e Pressurized Fluid Delivery

Operational modes
e OFF Mode
e ON/Automatic Operation for Fluid Warmer
e Alarm Test Mode
e Over Temperature Test Mode
e Check Disposables Mode
¢ Add Recirculating Solution Mode
e Over Temperature Alarm Mode

e Power ON Test for Air Detector/Clamp (H-1200 )
e Automatic Operation Air Detector/Clamp ((H-1200 )
e Check Tubing Mode (H-1200 )
e Air Detected/Clamped Mode ((H-1200

e Pressurized Mode
e Unpressurized Mode

The modes of operation are individually defined in the following section.
This includes a description of each mode, activation and/or monitoring of
the mode, mode characteristics, and clearing of the mode state.
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Modes of Operation
WARNING

If any visual indicator does not illuminate or the audible signal
does not sound, do not use the Fluid Warmer. Remove the device
from service immediately. Death or serious injury may occur to the
patient or operator if this warning is not followed.

OFF Mode

Power is off only for a part of the equipment. The MAINS are still
connected. Press the OFF button (a) on the Power and Control Panel to
turn the device off.

ON/Automatic Operation Mode for Fluid Warmer

The Fluid Warmer enters Automatic Operating mode when a Disposable
Set is properly installed and the device is turned ON. This is done by
pressing the ON button (b).

Mode characteristics

¢ The green Automatic Operating LED on the Display Panel
illuminates (c).

¢ Fluid warming begins.
¢ Pressure infusion is provided by activating the Pressure Chambers.

e Air Detector/Clamp enters the Power ON Test, then enters default
Automatic Operation mode.

Alarm Test Mode

The Alarm Test mode is used to test the visual and audible indicators of
the Level 1° H-1200 Fast Flow Fluid Warmer. This mode is entered by
pressing and holding the Alarm Test button (d) on the Fluid Warmer’s
Control Panel.

Mode characteristics

¢ All visual indicators on the Fluid Warmer’s Display Panel
(e) illuminate.

e The Fluid Warmer’s audible alarm beeps.

¢ When the Alarm Test button is released, the Over Temperature
LED and an audible alarm remains active.

¢ To clear the Over Temperature alarm, turn the Fluid Warmer OFF
and then back ON.
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Over Temperature Test Mode

The Over Temperature Test mode is used to test the operation of the Fluid

Warmer’s Over Temperature Circuitry. This mode is entered by pressing

and holding the Over Temperature Test button (f) on the Fluid Warmer

Control Panel with the Fluid Warmer at operating temperature (41°C).
Mode characteristics

e The red Over Temperature LED (g) on the Display Panel
illuminates.

¢ An audible warning signal beeps.

To Clear this mode
e Turn Fluid Warmer OFF.
e Turn Fluid Warmer back ON.

Temperature Display

The Temperature Display functions when the Fluid Warmer is powered
ON. Temperature is displayed in degrees Celsius.

Check Disposables Mode

The Check Disposables mode of the Fluid Warmer indicates a missing or
improperly installed Disposable Set.

Mode characteristics

e The Check Disposables yellow LED (a) on the Fluid Warmer’s
Display Panel is illuminated.

¢ An audible attention signal beeps.
¢ Reservoir solution circulation is stopped; fluid warming stops.
e Pressure Chambers continue to operate.

To Clear this mode
Install a disposable or check the disposable installation as follows:
e Check the position of the disposable in the #1 Block.

¢ Make sure the heat exchanger is seated in the heat
exchanger guide.

¢ Press down firmly on the #2 Block.

e Check the position of the Gas Vent/Filter Assembly in the
#4 Interlock.
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Add Recirculating Solution Mode

The Add Recirculating Solution mode of the Fluid Warmer indicates
that the solution level in the recirculating solution reservoir is below its
minimum level.

Mode characteristics
e The yellow Add Recirculating Solution LED (b), on the Fluid
Warmer’s Display Panel, is illuminated

An audible warning signal beeps.

Solution circulation stops, fluid warming stops.

Pressure Chambers continue to operate.

Fluid flow to the patient continues.

To Clear this mode

Add recirculating solution to the Fluid Warmer’s reservoir.

Over Temperature Alarm Mode

The Over Temperature Alarm mode is entered when the temperature of
the recirculating solution reservoir is at or above 43.9°C

WARNING

Activation of the Over Temperature warning signal indicates that
warming has stopped and immediate operator intervention is
required. Failure to clear the over temperature condition or to
take the device out of service may result in patient death or
serious injury.

Mode characteristics

e The Over-Temperature LED warning light illuminates (c).

¢ An audible warning signal beeps.

¢ Solution circulation is stopped; fluid warming stops.

e Pressure Chambers continue to operate.

e Fluid flow to the patient continues.

To Clear Over Temperature Alarm mode

Do the following:

e |f connected to a patient, close all clamps.

e Turn OFF the Fluid Warmer to clear the alarm.
e Turn the power back ON.

¢ If the Fluid Warmer continues to alarm, remove from service.
Contact Smiths Medical or your local Smiths Medical distributor.
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Power ON Test for Air Detector/Clamp ((H-1200

The Power ON Test for the Air Detector/Clamp is activated when the
Fluid Warmer is turned ON. This test activates the Air Detector/Clamp’s
visual and audible indicators.

Mode characteristics
¢ Audible alarm indicator beeps.

e AlILED indicators on the Air Detector/ Clamp Control
Panel illuminate:

@ 1 Automatic Operation LED indicator - Green
H-31B
2 Check Tubing LED indicator - Yellow

3 Clamped LED indicator - Red

At the end of the Power ON Test the Air Detector/Clamp enters Automatic
Operation mode. This is the default mode for the Air Detector/Clamp.

Automatic Operation Air Detector/Clamp H-1200

In Automatic Operating mode, the Air Detector/Clamp monitors for the
presence of air in the Disposable Set’s Gas Vent/Filter Assembly.

If air is detected the patient line is clamped off and an audible alarm
beeps. The Air Detector/Clamp goes into Automatic Operation mode
when the Fluid Warmer is turned ON and Disposable Set is properly
installed and primed—no air is present in the Gas Vent/Filter Assembly.

yy

Mode characteristics
e The green Automatic Operation LED (1) is illuminated.
e Monitoring for air in the Gas Vent/Filter Assembly is active.

e Fluid is ready to be delivered to the patient when in Automatic
Operating mode.

Check Tubing Mode H-1200

The Air Detector/Clamp’s Check Tubing mode is entered when the
patient line from the Gas Vent/Filter Assembly is not properly installed in
the Air Detector/Clamp Slot and when the Clamp Slot door is not closed
correctly.

Mode characteristics
e The yellow Check Tubing LED (b) on the Air Detector/Clamp
O ﬂ b Control Panel is illuminated.
| | ¢ An audible low-priority warning signal beeps.
To Clear this mode

e Place the patient line from the Gas Vent/Filter Assembly in the
#3 Clamp Slot of the Air Detector/Clamp and close the Clamp
Slot door.
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Air Detected/Clamped Mode

In this mode the Air Detector/Clamp is activated when the ultrasonic
sensor detects the presence of air in the Gas Vent/Filter Assembly.
Auditory and visual warnings are activated and the clamp is closed,
preventing passage of fluid through the patient line.

Mode characteristics

e The patient line is clamped until alarm condition is removed. c @ |:>|<:|
¢ The red Clamped warning indicator LED (c) illuminates.
e The Air Detector/Clamp warning signal beeps.

To Clear this mode

Perform the steps in Section 9, Operating Instructions, under the
heading: Clear the "Air Detected” Alarm mode.

Pressure Display

The Pressure Display gauge (a) functions when the device is ON. The a mE +&
graduated indicator represents the level of pressure applied to the
fluid bags. Pressure should be in the range of 280-300 mmHg pressure.

Pressurized Mode

The H-2 Pressure Chambers deliver fluids at an increased flow rate with
the application of 300 mmHg pressure upon the fluid bags. Flow rate
varies according to fluid type and viscosity, temperature, Disposable Set
used, and the amount of clamping applied to the roller clamps.

Pressurized infusion is enabled when:

e Afluid bag is installed in the Pressure Chamber.
e The Fluid Warmer is turned ON.

e The Pressure Chamber switch is placed in the plus (+)
pressurized position (b).

Mode characteristics

e The Fluid Warmer must be ON for the Pressure Chamber to work.
Operating pressure should be between 280-300 mmHg.

e Pressure is not adjustable on the Pressure Chamber.

Pressure is applied to the fluid bag in the Pressure Chamber.

e Pressure is indicated on the pressure gauge.

To Exit this mode
¢ Place the Pressure Chamber switch in the minus (-) unpressurized
position (c).
Unpressurized Mode

Disable pressurization by moving the switch on the Pressure
Chamber to the minus (=) unpressurized position (c).

Mode characteristics

e Pressure is released from the Pressure Chamber.
¢ A fluid bag can be removed or loaded into the Pressure Chamber.
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SECTION 9

Operating Instructions

The Operating Instructions are grouped into five segments. Read through
each section BEFORE performing a procedure.

WARNINGS

The Fluid Warmer is for use only with Smiths Medical

supplied or approved parts, accessories, and D or Dl series
Disposable Sets. The device may not function as intended with
the use of unapproved parts, accessories, or Disposable Sets
resulting in death or serious injury to the patient or operator.

When injecting medications into the fluid path, do not inject
through the triple-lumen tubing of the Level 1° D/DI-60HL
Disposable Set. This may allow communication between the
recirculating solution path and L.V. fluid path, which could result
in death or serious injury to the patient.

Replace Gas Vent/Filter Assembly every three hours,

or when the filter becomes clogged, or when air is slowly vented.
Failure to do so will result in a reduction of flow rate. This may
result in inadequate patient treatment resulting in death or
serious injury to the patient.

The replacement Gas Vent/Filter Assembly must be fully primed
before continuing infusion. Failure to do so may allow air to be
infused into the patient resulting in death or serious injury

to the patient.

Grounding reliability can only be achieved when MAINS power
cords are connected to a properly grounded receptacle. Risk of
electrical shock exists if the equipment is not connected to a
properly grounded receptacle resulting in death or serious injury
to the patient or operator.

Do not bend the heat exchanger. Bending may damage the heat
exchanger allowing communication between the recirculating
solution path and I.V. fluid path, resulting in the L.V. delivery of
inappropriate fluids which could result in death or serious injury
to the patient.

The tubing must be properly placed in the Clamp Slot of the Air
Detector/Clamp. Failure to ensure that the tubing is correctly
positioned in the Clamp Slot may result in failure to stop air
infusion which may result in patient death or serious injury.
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9.1 Set Up for Use

WARNINGS

Read and follow all instructions, labeling, and accompanying
documents supplied with this medical device. Failure to follow
instructions, including all warnings and cautions, could result in
death or serious injury to the patient or operator.

Disposable Sets are supplied with a sterile fluid path which

may be compromised if the caps are not in place. Do not use
Disposable Set if Luer and spike caps are not securely in place, or
if Luer connections are not secure as the fluid path may not be
sterile and may cause death or serious injury to the patient.

Disposable Sets are for single use only. To reduce the risk of cross
contamination, do not reuse Disposable Sets, which could result
in death or serious injury to the patient.

Do not move device if base wheels are locked. Maintain hold on
device while moving to prevent overbalancing. Overbalancing of
the device may cause harm to the patient or operator.

A - Install the Disposable Administration Set

The installation sequence for the Disposable Administration Set
corresponds to the numbered Blocks marked 1-2-3-4 on the H-1200 Fast
Flow Fluid Warmer Fluid Warmer) and 1-2-3 on the H-1000 Fluid Warmer.

Remove the Disposable Set from its packaging and review the
Instructions for Use provided. Do not remove spike caps or Luer caps at
this time.

Note: Inspect the Disposable Set prior to use and confirm Luer connections
are secure.

34

1 Push the bottom end of the Heat Exchanger (a) [the end near
the Gas Vent/Filter Assembly] into #1 Block (b). Press the Heat
Exchanger down firmly to properly seat in the block.

Note: D/DI-60HL Disposable Sets require the Heat Exchanger to be
placed with the Patient Line extending to the left.
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2 Slide #2 Block up (c). Snap Heat Exchanger into guide (d). Press
firmly into place to ensure it is properly seated. Slide #2 Block
down (e), push down firmly to secure.

3 Move the pinch clamp on the Patient Line of the Gas Vent/Filter
Assembly next to the Luer connector. Close the pinch clamp.
4 |Install the Gas Vent/Filter Assembly. H-1000 )

a Align the Gas Vent/Filter Assembly to the #3 Block,
and press it into place.

b Press the green Power ON button, located on the
Power and Alarm Test Panel, to turn ON the
Fluid Warmer.

5 Install the Gas Vent/Filter Assembly. Refer to the series

of figures. H-1200

a Open the #3 Clamp Slot door by pushing down on tab,
(@) and lifting up the front of the door (b).

b Pull the door down (c) and away from the Clamp Slot.

Insert the Patient Line in the Clamp Slot (d) and push
it back into the slot.

Hold the Patient Line in the Clamp Slot and push the
door up (e) to engage the top hinge. Then push the
front of the door down to close it.

Pull the Patient Line to the right (f) to align it in the
Clamp Slot without kinking.

Align the Gas Vent/Filter Assembly to the #4 Block, (g)
and press it into place.
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B - Prime the Disposable Administration Set

36

1 Close the Disposable Set clamps above the Heat Exchanger.

e For DI-50, D/DI-60HL, D/DI-70 Disposable Sets,
— close pinch clamps below the bag spikes, and
— close roller clamp below the drip chamber (a).

e  For D/DI-100, D/DI-300 Disposable Sets
- close pinch clamps below the drip chambers.

2 Remove all air from the fluid bag:

a Invert solution bag.

Use aseptic technique. Pierce membrane of bag port
with spike of Disposable Set. Then withdraw spike.

¢ Squeeze bag to exhaust ALL air.

Place spike in bag port. Do not allow air to
re-enter bag.

e Repeat this step for each fluid line to be used.

3 Slide lever on H-2 Pressure Chamber to the minus (=)
unpressurized position.

4 Hang spiked fluid bag/s in Pressure Chamber:

a Release hinged latch, open door and hang fluid bag
inside on tab appropriate for bag size.

b Close the door and secure latch.

Injection and Spike ports on the fluid bag should
extend from opening at the bottom of the Pressure
Chambers without being obstructed.

Note: When installing Level 1° D/DI-300 series Disposable Sets,
hang the third fluid bag from the I.V. pole.

CAUTION

When loading fluid bags into H-2 Pressure Chambers,

choose a hanging hook that allows the bag port to hang

freely in the indented slot at the bottom of the chamber

door. If bag ports are positioned above this slot, diminished

flow could occur resulting in physical injury to the patient, operator,
and/or an adverse effect on the device or its performance.

5 Open clamp above Drip Chamber on Level 1° DI-50, D/DI-60HL,
and D/DI-70 Disposable Administration Sets for each I.V. fluid
bag being used to prime the drip chamber.

6 Prime Drip Chamber by squeezing drip chamber until one-half
to three-quarters full of fluid.

Note: ¢ DI-50, D/DI-60HL, D/DI-70 series use a single
drip chamber.
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e D/DI-100 and D/DI-300 series use a separate drip
chamber for each spiked bag. The clamp is
below the drip chamber.
7 Open remaining clamps above the Heat Exchanger. Fluid flows
into the Gas Vent/Filter Assembly.

8 Vigorously tap the Gas Vent/Filter Assembly to dislodge
air bubbles from filter screen.

9 Press the green Power ON button, located on the Power and
Alarm Test Panel, to turn ON the Fluid Warmer.
¢ The Air Detector/Clamp runs a Power ON Test.
¢ All Air Detector/Clamp indicator LEDs illuminate.

¢ The audible warning beeps.
- If the above does not occur, remove the device from service.

¢ Upon completion of the Power On Test the Air Detector/
Clamp enters Operation mode with the Automatic Operation
LED illuminated.

e If the Disposable Set is incorrectly installed, the Fluid
Warmer’s Check Disposables attention indicator illuminates
and the audible attention signal beeps. Check the installation
of the Disposable Set following the directions provided in
Section 6, Controls and Displays, on Interlocks.

C -Prime the Patient Line

1 Remove the male Luer cap from the distal end of the
Patient Line.

Note: On Level 1° D/DI-60HL Disposable Administration Sets
(D/DI-60 HL Disposable Sets), verify that no recirculating
solution comes out of the distal end of the Patient Line.

WARNING

If fluid exits the Patient Line of the D/DI-60HL Disposable Set,
replace the Disposable Set.

2 Open the pinch clamp below the Gas Vent/Filter Assembly.

3 Allow fluid to flow until no air is observed in the Patient Line and
the line is primed with fluid. Then, close the roller clamp on the
Patient Line.

Note: On D/DI-60HL Disposable Sets close roller clamp below
Drip Chamber.

D -Test the Audible and Visual Alarms

Test the visual and audible alarm signals by performing the
following steps.
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1 Press and hold the Alarm Test button on the Fluid Warmer’s
Power and Alarm Test Panel.

e All Fluid Warmer visual alarm LEDs illuminate
and the audible alarm signal beeps.

2 Release the Alarm Test button; the Over Temperature
alarm continues.

3 Clear the Over Temperature alarm condition.

e Turn the Fluid Warmer OFF, then ON.
¢ The Air Detector/Clamp runs a Power On Test.
¢ The Air Detector/Clamp goes into Automatic operation.

. H-1200 ) E -Test the Air Detector/Clamp

WARNING

The functional test for the Air Detector/Clamp accessory must be
performed before each use. If any visual indicator does not
illuminate or the audible signal does not sound, do not use the
Fluid Warmer. Remove the device from service immediately. Fully
functional visual and audible alarm systems are essential for the
safe use of the Air Detector/Clamp.

1 Slide the lever on the Pressure Chambers to the plus (+)
pressurized position to pressurize fluid delivery.

2 Move the top of the Gas Vent/Filter Assembly away from the
Air Detector sensor as shown.

3 Thefollowing occurs:

e The Air Detector clamp closes.

¢ The red Clamped indicator LED illuminates.
¢ The audible warning signal beeps.

¢ Fluid Warmer disposable alarm activates.

If any of the above does not occur, remove the device
from service.

4 Open the roller clamp on the Patient Line to verify that fluid
does not flow. After verifying that no fluid is flowing, close the
roller clamp completely. If fluid flow is observed, remove the
device from service.
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5 Return to normal operation by pressing the top of the Gas
Vent/Filter Assembly back into the #4 Block.

6 The Air Detector/Clamp resumes Automatic Operation mode.

¢ The green Automatic Operation LED on the
Air Detector/Clamp Control Panel illuminates.

7 The Fluid Warmer is now ready for patient connection. Unclamp
Patient Line to begin infusion.

Note: On D/DI-60HL Disposable Sets open roller clamp below
drip chamber.

Conclusion

This concludes Section 9.1, Set Up for Use. Operators can proceed to the
next Section 9.2, Use of the Fluid Warmer.

WARNINGS

¢ Remove all air from the fluid bags before spiking and the fluid
lines before connecting to the patient. Failure to do so can result
in infusion of air into the patient resulting in death or serious
injury to the patient.

¢ Do not reuse partially full fluid bags. Fluid bags that have
been partially drained, un-spiked, and then reinstalled may
contain air, which if used can result in infusion of air into the
patient resulting in death or serious injury to the patient. Use
only new fluid bags from which the air has been removed.

¢ Replace Gas Vent/Filter Assembly every three hours, or when
the filter becomes clogged, or when air is slowly vented.
Failure to do so will result in a reduction of flow rate. This
may result in inadequate patient treatment resulting in death
or serious injury to the patient.

¢ The Replacement Gas Vent/Filter Assembly must be fully
primed before continuing infusion. Failure to do so may
allow air to be infused into the patient which could result in
patient death or serious injury.

CAUTION

When loading fluid bags into Pressure Chambers, choose a
hanging hook that allows the bag port to hang freely in the
indented slot at the bottom of the chamber door. If bag ports
are positioned above this slot, diminished flow could occur
resulting in physical injury to the patient, operator, and/or an
adverse effect on the device or its performance.
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9.2 Use of the Fluid Warmer

Use of the Fluid Warmer requires that the steps in Section 9.1, Set Up for
Use have been completed.

Overview

Use of the Fluid Warmer involves the following steps:
1 Load the Pressure Chambers

Pressurize the Pressure Chambers

Make patient connection, begin infusion

Replace Gas Vent/Filter Assembly

i A W N

Change fluid bag

Step 1—Load the Pressure Chambers

a Turn the hinged latch on the right side of the Pressure
Chamber outward. Open the door.

b Hang a solution bag on the appropriate hanging hook inside
the door. The Pressure Chamber can hold bags of varying
sizes.

e On theinside of the Pressure Chamber door are
hooks for bags smaller than 1000ml.

e On the top of the Pressure Chamber door are hooks
appropriate for 1000ml bags.

e Bags from different fluid manufacturers vary
somewhat in their dimensions.

e Choose a hanging hook that allows the bag drain
port to hang freely in the indented slot at the
bottom of the Pressure Chamber door.

¢ Close the door and secure side latch.

Step 2—Pressurize the Pressure Chambers

a Turn ON the Pressure Chamber by moving the lever
located at the top of the Pressure Chambers over to the plus
(+) pressurized position.

b Check gauge to ensure pressure of 280-300 mmHg
is achieved.

e Pressure in the chambers is not adjustable.

Note: Power must be ON for the Pressure Chambers
to operate.
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WARNING

Failure to follow Institutional policy and procedures for biomedical-

hazardous materials could lead to exposure to harmful pathogens

which could result in operator death or serious injury.

Step 3—Make Patient Connection

Make patient connection and begin infusion.

Step 4—Replace the Gas Vent/Filter Assembly
Replace the Gas Vent /Filter Assembly every 3 hours, when the

filter becomes clogged, or if air is venting slowly. Refer to Section 9.3,

Replace the Gas Vent/Filter Assembly.

Step 5—Change the Fluid Bag

a

9

Move the lever on the Pressure Chamber over to

the minus (=) unpressurized position. This will release
the pressure in the Pressure Chamber and deflate
the bladder.

Close ratchet clamp under empty bag.

Open door and remove the fluid bag from the Pressure
Chamber.

Remove the spike from the used fluid bag.

Remove any air from the new fluid bag and spike the
fluid bag.

Hang the new fluid bag in the Pressure Chamber. Close
and latch the door.

Move the lever on the Pressure Chamber over to the

plus (+) pressurized position to pressurize the chamber.

Open ratchet clamp.

9.3 Replace the Gas Vent/Filter Assembly
Use one of the following Gas Vent/Filter Assemblies:

e F-30 Gas Vent/Filter Assembly for D/DI-300 Disposable Sets
e F-10 Gas Vent/Filter Assembly for all other Fast Flow Disposable Sets

1 Close all clamps above and below the Gas Vent/Filter

Assembly on D/Dl-series Disposable Set and on new Gas Vent/

Filter Assembly.
2 Turn the Fluid Warmer OFF.
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3 Remove the used Gas Vent/Filter Assembly while still connected
to the Disposable Set:

a Remove Gas Vent/Filter Assembly from the #3 Block. (_(H-1000
Remove Gas Vent/Filter Assembly from the #4 Block. (H-1200 )

Open the #3 Clamp Slot door and remove the Patient Line [ H-1200
from the Clamp Slot.

4 Install the new Gas Vent/Filter Assembly:

a Press the Gas Vent/Filter Assembly into the #3 Block. (H-1000

b Insert the patient line in the Clamp Slot. (H-1200)

¢ Close the Clamp Slot door. (H-1200

d Align the patient line in the Clamp Slot (H-1200)
without kinking.

e Press the Gas Vent/Filter Assembly into the #4 Block. (H-1200)

5 Using aseptic technique:
a Disconnect the upper Luer fitting on the used Gas Vent/
Filter Assembly.

b Remove the upper Luer end cap on the new Gas Vent/
Filter Assembly.

¢ Connect the Disposable Set to the new Gas Vent/
Filter Assembly inlet.

6 With the lower clamp on the new Gas Vent/Filter Assembly
closed, open all clamps above Gas Vent/Filter Assembly.
The Gas Vent/Filter Assembly will self prime.

Turn power ON.

Remove the end cap on the lower patient line of the new
Gas Vent/Filter Assembly. Slowly release the lower clamp and
allow the lower patient line to fill completely.

9 Close the clamp after the line is full.

10 Holding the used Gas Vent/Filter Assembly horizontally,
disconnect the Luer lock on the lower patient line. Connect the
Luer lock fittings on the used Gas Vent/Filter Assembly together
and discard.

11 Connect the Luer Lock on the lower patient line of the
Gas Vent/Filter Assembly to the patient line.

12 Open clamps below the Gas Vent/Filter Assembly and
resume infusion.

9.4 Activated Alarms

Refer to Section 8, Operation for information on identifying Alarm states,
conditions that activate them, and methods for clearing Alarm states.
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H-1200 ) A.“Air Detected” Alarm mode

Detection of air in the Gas Vent/Filter Assembly results in
the following:

¢ The patient line is clamped off
¢ The red Clamped LED warning signal illuminates
¢ The audible warning signal beeps

WARNING

¢ Activation of the Air Detector/Clamp Alarm during infusion
indicates that fluid flow has stopped and that immediate
operator intervention is required to restore fluid flow. Failure to
reinstate flow (after purging any air or foam) may result in
patient death or serious injury.

« Do not turn OFF the Fluid Warmer when the Air Detector alarm
is active. If the Fluid Warmer is powered OFF in an active alarm
state, the Air Detector/Clamp will open and the Air Detector
will become disabled. This could allow any air within the
patient line to be delivered to the patient resulting in serious
injury or death.

B. Clear the “Air Detected” Alarm mode:
1 Immediately close all clamps on the Disposable Set.

2 Remove pressure from the Pressure Chambers by moving the
lever to the minus (=) unpressurized position.

3 Inspect the entire Disposable Set for the presence of air, locate
the source of the air, and remove it.

Note: Air or foam may have been vented through the Gas Vent/
Filter Assembly.
4 Remove any remaining air from the Disposable Set:

a Insert spike into an air-free bag/s of L.V. solution.

b Place the l.V. bags in the Pressure Chamber/s; close
and secure the door.

¢ Move the lever to the plus (+) pressurized position to
pressurize the Chamber/s.

d Prime the drip chamber/s and open the Disposable
Set clamps above the Gas Vent/Filter Assembly.

e Fluid flows freely through the tubing. Air in the V. line
is vented out through the Gas Vent/Filter Assembly.
When air is no longer present in the Gas Vent/Filter
Assembly, the Clamp opens and resumes automatic
operation mode.
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Note: If air is not freely vented, replace the Gas Vent/
Filter Assembly.

Refer to Section 9.3, Replace the Gas Vent/Filter Assembly.

5 If no warning signals are active, the Fluid Warmer with Air
Detection and Pressure Chambers is ready for use.

6 Open the remaining Disposable Set clamps, slowly open the
roller clamp, and reestablish fluid flow to the patient.

For more information on the following alarm conditions, refer to Section
8, Operation:

e Over Temperature Alarm

¢ Check Disposables Alarm

e Check Tubing Alarm

¢ Add Recirculating Solution Alarm

9.5 After Use

1 Discontinue infusion.
2 Turn the Fluid Warmer OFF.

3 Release chamber pressure before opening the Pressure
Chamber door:

a Move the lever to the minus (=) unpressurized position.
This will release the pressure in the chamber and
deflate the bladder.

b Open door and remove the fluid bag.
4 Remove the Disposable Set from the Fluid Warmer.

Dispose of the Disposable Set in a safe manner according to
local guidelines for disposal of contaminated medical waste.

6 Visually check the condition of the device. Remove from service
any unit that shows physical damage.

7 Clean the device with warm soapy water.
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SECTION 10

Troubleshooting

Only competent personnel should perform any routine
maintenance and repairs to the Level 1° H-1200 Fast Flow Fluid
Warmer (Fluid Warmer).

The following two tables feature general troubleshooting
information along with slow flow rate troubleshooting.

General Troubleshooting Guide

Problem Check the following:

No Power Check to see if unit is plugged in and power is turned ON.
Be sure the unit is plugged into a working MAINS receptacle.

Disposables Check to see that the Heat Exchanger and Gas Vent/Filter

Alarm beeps Assembly are properly installed.

Add Recirculating Fill reservoir to the maximum reservoir level with recirculating
Solution Alarm solution.

Over -Temperature If connected to a patient, close all clamps.

Alarm beeps Press OFF button to clear alarm. Then, press ON button to power

on. If the Fluid Warmer continues to alarm, remove from service.
Contact Smiths Medical or your local Smiths Medical distributor.

Hot Cabinet Check the air inlet on the bottom of the unit. Remove any block-
age or dust to insure adequate air flow.

Heat Exchanger hard Lubricate O-Rings in #1 and #2 block heat exchanger sockets with

to install silicone lubricant. Silicone lubricant part # 80-04-002.

Loud Compressor Verify pneumatic tubing is fully seated into fittings.

LED doesn't light 1. Verify unit is plugged into MAINS.

up during set up 2. If still no LED illumination, discontinue use of the medical

(on Fluid Warmer or device and remove from service.

Air Detector/Clamp)

Tubing doesn't fit in Verify Tubing is Level 1° D/DI Series tubing. H-1200
Air Detector/Clamp
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Slow Flow Rate Troubleshooting

Problem

Check the following:

Pressure Chambers
not activated

Verify the Fluid Warmer is ON.

Verify the Pressure Chamber levers are fully in the plus (+),
pressurized position.

Verify pneumatic tubing is fully seated into fittings on the
Pressure Chambers and Fluid Warmer.

Blood develops
particulate

Stored blood develops particulate. If blood is older than 5-7 days,
consider using Level 1° PF-1 pre-filters.

Clogged filter

Change Gas Vent/Filter Assembly if filter becomes clogged.

Fluid bag not fully
spiked or bag port
twisted

Make sure the membrane of the fluid bag port is fully pierced by
the bag spike and that the neck of the bag port is not twisted.

Non-Level 1° bag

40 to 80 micron filters used between the bag port and the spikes

port filters of the Disposable Set may restrict flow. Consider using Level 1°
PF-1 pre-filters (340 micron).

Clamps partly Verify all clamps are fully open.

engaged

Clamps leftin the
clamped position for

Leaving clamps fully clamped for long periods will cause the
tubing to become deformed. Do not leave clamps closed for

long periods extended periods of time.
Kinked tubing Verify that no tubing kinks are present.
Air trapped on filter Remove Gas Vent/Filter Assembly and tap against the cabinet

screen of Gas Vent/
Filter Assembly

of the Fluid Warmer to dislodge air bubbles, allowing them to
vent. If this fails to correct problem, replace with new Gas Vent/
Filter Assembly.

Non-high flow
extension lines

Use only extension lines with an inner diameter of 0.13" (3.3 mm)
or larger, such as Level 1° X-36 or Y-30 extension sets.

Stopcock

Use only Level 1° SC-3 (9 french inner diameter).

Small gauge needle
or catheter

Use large bore needles or catheters to maximize flow rates.
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SECTION 11

Testing

This unit should be tested by hospital biomedical personnel prior to
placing itin service. All testing and maintenance should be performed by
competent personnel. If competent personnel are not available, contact
Smiths Medical. If the Level 1® H-1200 Fast Flow Fluid Warmer (Fluid
Warmer) and installed accessories do not pass the tests, discontinue use
of the medical device and remove from service. Contact Smiths Medical
or your local Smiths Medical distributor. Testing requires a Level 1°
Disposable Administration Set (Disposable Set) to be installed in the

Fluid Warmer.

Add Recirculating Solution Alarm

The Fluid Warmer is equipped with a float switch that senses the level of
the recirculating solution in the reservoir. When the solution level is too
low, an LED on the Display Panel illuminates and an audible alarm beeps.
In the Add Recirculating Solution Alarm mode, the circulating pump is
not running. With a Disposable Set in place and the unit turned on,

test the Add Recirculating Solution Alarm by draining the solution until
the level has dropped below the minimum reservoir level. The Add
Recirculating Solution Alarm should activate. To drain recirculating
solution from the Fluid Warmer, turn the drain valve, on the bottom of the
unit 90 degrees clockwise and allow some of the recirculating solution to
drain into a container.

Check Disposables Alarm

Five Interlocks detect the proper installation of an Disposable Set in the
Fluid Warmer. If a Disposable Set is not properly installed and the power is
ON, an indicator will illuminate and an audible alarm beeps. With the
Fluid Warmer ON, the Interlocks should be tested one at a time by
performing the following steps.

1 Top Heat Exchanger Socket - Slide the #2 Block up slowly. The
Check Disposables indicator will illuminate and the audible
alarm beeps.

2 Heat Exchanger Interlock — Gently pull on the middle of the heat
exchanger. The Check Disposables indicator will iluminate and
the audible alarm beeps.

3 Gas Vent/Filter Assembly Interlock — Pull the top of the Gas Vent/
Filter Assembly from the Block. The Check Disposables indicator
will illuminate and the audible alarm beeps.
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4 #3 Check Tubing Interlock on the Air Detector/Clamp — Remove
the tubing from the Clamp Slot and close the door. The Check
Tubing alarm signal on the Air Detector/Clamp is activated and
the audible alarm beeps.

5 #3 Check Door Closed Interlock on the Air Detector/Clamp -
With tubing installed in the Clamp Slot, open the door. The
Check Tubing alarm signal on the Air Detector/Clamp is activated
and the audible alarm beeps.
Over Temperature Test

Do the following

1 Insure that the Fluid Warmer is at operating temperature (41°C).

2 Press and hold the Over Temperature Test button (a).
3 The Over Temperature LEDs illuminate, and an audible a i_r
alarm beeps. 2

4 Release the Over Temperature Test button.
5 OverTemperature LED and audible alarm signal remains active.
Clear the Alarm mode

1 Turn the Fluid Warmer OFF.
2 Turn the Fluid Warmer back ON.

Fluid Warmer Alarm Signal Test

The Alarm Test button is used to confirm proper operation of the visual
and audible alarm indicators.

Do the following
1 Press and hold the Alarm Test button (b).
2 The LED illuminates, and an audible alarm beeps. b
3 Release the Alarm Test button.

4

Over Temperature LED remains lit, and the audible alarm
continues to beep.

Clear the Alarm mode

1 Turn the Fluid Warmer OFF.
2 Turn the Fluid Warmer back ON.

Performance Testing

Cold Start Test

Store the Fluid Warmer unit in a room where the room temperature is
approximately 21°C (70°F).

1 PutaDisposable Set in place.
2 Record the start time.
3 Turn the Power button ON.
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e The green system operational indicator illuminates.
¢ The Air Detector/Clamp goes through the Power ON Test.
e Rapidly rising numbers will appear on the recirculating
solution temperature display.
e Within 60 seconds (+) the display should read at least 30°C.
¢ In 3 to 10 minutes the display should read 41°C.
The Temperature Set Point is 41.7°C (+/- 0.3°C).
Note: /fthe Fluid Warmer does not pass the Cold Start Test, it should be

removed from use and returned to Smiths Medical or your local Smiths
Medical distributor.

Calibration Test

The approved way to confirm proper calibration of the recirculating
solution temperature is to use the Level 1° DSTA-40 TEMPCHECK (Part
Number 80-01-040).

Calibration Test with DSTA-40

The DSTA-40 TEMPCHECK (DSTA-40) is an electronic thermometer

used to verify the recirculating solution operating temperature of the
Fluid Warmer. The DSTA-40 uses thermistor technology to sense the
temperature of the recirculating solution temperature for the Fluid
Warmer. The recirculating solution temperature is displayed by a liquid
crystal display (LCD). The DSTA-40 is powered from the auxiliary outlet of
the Fluid Warmer. No batteries are required.

Note: The Level 1° DSTA-40 TEMPCHECK is available for purchase
from Smiths Medical.

Proper Calibration of Recirculating Solution Temperature

Confirm proper calibration of recirculating solution temperature by

performing the following steps:

1 Plug the DSTA-40 into the auxiliary outlet located on the
bottom of the Fluid Warmer.

2 Install the DSTA-40 in the heat exchanger position (#1 Block
and #2 Block).

3 Install a test filter in the #4 Block.

4  Turn the Fluid Warmer ON. Allow to warm up until the
DSTA-40 temperature display stabilizes.

5 Compare the DSTA-40 temperature display with the
temperature display on the Fluid Warmer’s Display Panel.
Note: The Fluid Warmer’s temperature display must read within

0.3°C of the Level 1° DSTA-40 TEMPCHECK display on a properly
calibrated unit.

If the DSTA-40 reads 41.7°C and the Fluid Warmer's
temperature display is within the range of 41.4°C-42.0°C, the
calibration is OK.
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Periodic Electrical Testing

Earth Leakage

The Fluid Warmer must be tested in accordance with IEC 60601-1.

The earth leakage current test should be performed with the immersion
heater circuit in the full ON condition; for this reason the leakage

current test should be performed on units which have room temperature
recirculating solution in the reservoir. Units not meeting this standard
should be returned to Smiths Medical or your local Smiths Medical
distributor.

Ground Continuity
The Fluid Warmer must be tested in accordance with IEC 60601-1.

WARNING

Grounding reliability can be achieved only when MAINS power
cords are connected to a properly grounded receptacle. Risk

of electrical shock exists if the equipment is not connected to a
properly grounded receptacle resulting in death or serious injury to
the patient or operator.

Note: All equipment connecting to the device must conform to IEC or ISO
standards for requirements for medical electrical systems (e.g., IEC 60601-

1-1 or clause 16 of IEC 60601-1 3Ed.). Any persons connecting additional
equipment to the device, is responsible that the device system created as a
result complies with the standard requirements for medical electrical systems.
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SECTION 12

Maintenance

Only competent personnel should perform any routine maintenance
and repairs to the Level 1° H-1200 Fast Flow Fluid Warmer (Fluid
Warmer). Maintenance is scheduled prior to each use, every 30 days,
and annually. The tasks are detailed below.

Note: If distilled water is used as the recirculating solution, change the
solution every 30 days. If a 0.3% hydrogen peroxide/distilled water solution is
used as the recirculating solution, change the solution every 12 months, and
during the 12 month period, always refill the reservoir with a 0.3% hydrogen
peroxide/distilled water solution.

Maintenance Performed Prior to Every Use

Clean and inspect the Fluid Warmer with Air Detector/Clamp and Pressure
Chambers after each use.

Clean the Exterior
Clean the entire Fluid Warmer after every use.

CAUTIONS

¢ Never use organic solvents (e.g., acetone), strong acids, or bases
to clean any portion of the Fluid Warmer.

¢ Do not place the Fluid Warmer directly under a faucet or use a
faucet sprayer to rinse. Never spray cleaning or other fluids into
openings on the Fluid Warmer or into the external connectors.

1 Toisolate equipment from MAINS, unplug the Fluid Warmer
before servicing.

2 Visually inspect the Fluid Warmer to ensure there is no visible
damage or deterioration of the enclosure such as cracks, or
deterioration of the labels and power cord. Do not clean if
there is a defect. Contact Smiths Medical or your local Smiths
Medical distributor.

3 Immerse a soft cloth or sponge as an applicator into the
cleaning solution consisting of mild liquid detergent soap and
warm tap water mixture. Squeeze out excess solution so that
the applicator is not dripping. Wipe or scrub the entire surface of
the enclosure and control panels. Use a soft brush to clean the
power cord if necessary.
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Rinse a separate soft cloth or sponge in room temperature
running potable water. Squeeze out excess water so that the
applicator is not dripping. Wipe all of the aforementioned
surfaces. Repeat rinsing the cloth or sponge several times with
fresh running water during this process to insure all visible
residue is removed.

Dry the item with a hand towel or soft cloth.

Visually inspect the Fluid Warmer and its components to insure
that they have been thoroughly cleaned. Repeat cleaning
procedure if necessary.

After thoroughly cleaning the Fluid Warmer, perform
disinfection if required.

If it is hospital policy to perform disinfection as part of
reprocessing, then follow your institution’s guidelines for
disinfecting of the surfaces of non-critical medical devices. The
list below includes low-level disinfectants that are commonly
used in the medical community and high-level disinfectants
that are claimed by the manufacturer. The effectiveness of
these listed disinfectants should be validated using the hospital
procedures.

The following disinfectant agents can be used without causing
damage to the enclosure:

Low Level Disinfectants:

e fantastik® All Purpose Cleaner
High Level Disinfectants:
e 1.59% Phenol (e.g., Sporicidin®)
e 3.4% Glutaraldehyde (e.g., CIDEX® Plus)
e 10% Bleach solution
e 1% Ammonia solution

e Surface disinfectants compatible with plastic or
metal materials

9 Rinsing of the disinfectant residue should be done using a

soft cloth or sponge as the applicator.

General Inspection

¢ Check the condition of the Fluid Warmer with a visual inspection.
Remove from service any unit that shows physical damage.

e If the Disposable Set does not install easily, lubricate the O-Rings
as directed in the following section.

Maintenance Performed Every 30 Days

Lubricate O-Ring Seals
It is not necessary to disassemble the blocks to lubricate the O-Rings.
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1 Place a small amount of silicone grease on a cotton swab.

2 Apply the silicone grease along the O-Rings in the bottom
#1 Block, and top #2 Block Heat Exchanger sockets.

Change Recirculating Solution with Distilled Water
1 Place a container under the drain valve of the Fluid Warmer.

2 Drain the recirculating solution by turning the drain valve
clockwise 90 degrees.

3 When all solution has drained from the reservoir, close
the drain valve.

4 Refill the reservoir with distilled water. The reservoir
holds 1.4 liters.

Maintenance Performed Every 12 Months

Disinfect the Recirculating Solution Reservoir
1 Place a container under the drain valve of the Fluid Warmer.

2 Drain the recirculating solution by turning the drain valve
clockwise 90 degrees.

3 When all solution has drained from the reservoir,
close the drain valve.

4 Remove the fill-port plug on the reservoir.

Prepare a 0.3% hydrogen peroxide/distilled water solution.
Mix 140 ml of 3% hydrogen peroxide solution and 1,260 ml of
distilled water.

6 Fill the reservoir with 1.4 liters of 0.3% hydrogen peroxide/
distilled water solution.

7 Replace the fill-port plug.
Insert a Disposable Set into the Fluid Warmer.

Turn the Fluid Warmer ON. Let the solution circulate
for a 30-minute disinfection period.

10 Turn the Fluid Warmer OFF.
11 Empty the reservoir.

12 Remove the Disposable Set and discard according to established
hospital procedures

Change Recirculating Solution with a 0.3% Hydrogen
Peroxide/Distilled Water Solution

1 Place a container under the drain valve of the Fluid Warmer.

2 Drain the recirculating solution by turning the drain valve
clockwise 90 degrees.
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3 When all the solution has drained from the reservoir, close the
drain valve.

4 Prepare a 0.3% hydrogen peroxide/distilled water solution.
Mix 140 ml of 3% hydrogen peroxide solution and 1,260 ml of
distilled water.

5 Fill the reservoir with 0.3% hydrogen peroxide/distilled water
solution. The reservoir holds 1.4 liters.

Change O-Rings
Change the O-Rings in the #1 Block and #2 Block.

1 Remove each O-Ring from its socket by pulling it out
with a pair of needle-nose pliers or by prying it out with
a small screwdriver.

2 Lubricate the new O-Rings from the O-Ring Kit.

3 Press each O-Ring into its socket.

Clean Fan Filter

The Fan Filter (a) is located on the bottom of the Fluid Warmer.
The fan guard snaps in place.

1 Remove four screws and unsnap the fan guard from
the bottom of the unit.

2 Clean the filter with warm soapy water.

3 Replace the fan guard and filter.

Inspect Air Detector/Clamp
1 Check Clamp Cover Door for proper closure.

2 Check the Clamp Cover Door, Clamp Slot and Detector
Head for structural integrity.

Inspect the Reservoir and Float Switch Assembly

Visually inspect the reservoir and float switch assembly for any
signs of cracks or leaks.

Testing Fluid Warmer Operation

Perform all the tests described in the testing section of this manual.
See Section 11, Testing.

Add Recirculating Solution Alarm

Check Disposables Alarm

Over Temperature Alarm

Performance Testing
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Maintenance and Calibration Log

All maintenance and testing should be done by competent personnel.
Regularly scheduled maintenance ensures proper functioning of the
equipment. Refer to the table below for required tasks and frequency
of routine maintenance.

Scheduled Maintenance and Calibration Checklist

Task Every Use Every 30 Days Every 12 Months
Clean Exterior ]
General Inspection ]
Change Distilled ]
Water
Lubricate O-Rings ]
Disinfect ]

Recirculating
Solution Reservoir

Change 0.3% ]
Hydrogen Peroxide

Solution

Replace O-Rings ]
Clean Fan Filter ]
Test Over ]
Temperature Alarm

Test Add ]
Recirculating

Solution Alarm

Test Disposable ]
Alarm

Test Fluid Warmer ]
Alarm Signal

Verify Temperature ]
Calibration

Electrical Safety Tests ]
Inspect the Reservoir ]
and Float Switch

Assembly
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SECTION 13

Limited Warranty

Smiths Medical ASD, Inc. (the “Manufacturer”) warrants to the

Original Purchaser that the Level 1° H-1200 Fast Flow Fluid Warmer,
not including accessories, shall be free from defects in materials

and workmanship under normal use, if used in accordance with this
Operator’s Manual, for a period of one year from the actual date of sale
to the Original Purchaser. THERE ARE NO OTHER WARRANTIES.

This warranty does not cover normal wear and tear and maintenance
items, and excludes any accessory items or equipment used with the
Level 1° H-1200 Fast Flow Fluid Warmer.

Subject to the conditions of and upon compliance with this Limited
Warranty, the Manufacturer will repair or replace at its option without
charge (except for a minimal charge for postage and handling) any
Level 1° H-1200 Fast Flow Fluid Warmer (not including accessories)
which is defective if a claim is made during such one-year period.

The following conditions, procedures, and limitations apply to the
Manufacturer’s obligation under this warranty:

A. Parties Covered by this Warranty: This warranty extends only to
the Original Purchaser of the Level 1° H-1200 Fast Flow Fluid Warmer.
This warranty does not extend to subsequent purchasers. The Original
Purchaser may be medical personnel, a hospital, or institution which
purchases Level 1° H-1200 Fast Flow Fluid Warmer for treatment of
patients. The Original Purchaser should retain the invoice or sales
receipt as proof as to the actual date of purchase.

B. Warranty Performance Procedure: Notice of the claimed defect
must be made in writing or by telephone to the Manufacturer as
follows: Customer Service Department, Smiths Medical ASD, Inc.,
6000 Nathan Lane North, Minneapolis, MN 55442 USA, (800) 258-
5361. Notice to the Manufacturer must include date of purchase,
model and serial number, and a description of the claimed defect in
sufficient detail to allow the Manufacturer to determine and facilitate
any repairs which may be necessary. AUTHORIZATION MUST BE
OBTAINED PRIOR TO RETURNING THE LEVEL 1° H-1200 FAST FLOW
FLUID WARMER. If authorized, the Level 1° H-1200 Fast Flow Fluid
Warmer must be properly and carefully packaged and returned to the
Manufacturer, postage prepaid. Any loss or damage during shipment
is at the risk of the sender.
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C. Conditions of Warranty: The warranty is void if the Level 1° H-1200
Fast Flow Fluid Warmer has been 1) repaired by someone other than
the Manufacturer or its authorized agent; 2) altered so that its stability
or reliability is affected; 3) misused; or 4) damaged by negligence or
accident. Misuse includes, but is not limited to, use not in compliance
with the Operator’s Manual or use with non-approved accessories.
Removal or damage to the Level 1° H-1200 Fast Flow Fluid Warmer
serial numbers will invalidate this warranty.

D. Limitations and Exclusions: Repair or replacement of the Level 1°
H-1200 Fast Flow Fluid Warmer or any component part thereof is
the EXCLUSIVE remedy offered by the Manufacturer. The following
exclusions and limitations shall apply:

1. No agent, representative, or employee of the Manufacturer has
authority to bind the Manufacturer to any representation or
warranty, expressed or implied.

2. THEREIS NO WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS OR
USE OF THE LEVEL 1® H-1200 FAST FLOW FLUID WARMER FOR
ANY PARTICULAR PURPOSE.

3. The Level 1° H-1200 Fast Flow Fluid Warmer can only be used
under the supervision of medical personnel whose skill and
judgment determine the suitability of the Level 1® H-1200 Fast
Flow Fluid Warmer for any particular medical treatment.

4. All recommendations, information, and descriptive literature
supplied by the Manufacturer or its agents are believed to be
accurate and reliable, but do not constitute warranties.

The Manufacturer disclaims responsibility for the suitability of the
Level 1* H-1200 Fast Flow Fluid Warmer for any particular medical
treatment or for any medical complications resulting from the use of
the Level 1° H-1200 Fast Flow Fluid Warmer. The Manufacturer shall not
be responsible for any incidental damages or consequential damages
to property, loss of profits, or loss of use caused by any defect or
malfunction of the Level 1° H-1200 Fast Flow Fluid Warmer.

This warranty gives the Original Purchaser specific legal rights, and the
Original Purchaser may have other legal rights which may vary from state
to state.
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SECTION 14

Service

WARNING

No operator-serviceable parts. All service must be performed by
Smiths Medical or competent personnel.

All service must be performed by Smiths Medical or competent
personnel. Service by any other person or organization voids the warranty
and transfers liability for malfunctions of the device to the servicing
organization.

Non-Warranty Work

Units received which have suffered obvious abuse or impact damage
and units no longer under warranty will be promptly inspected and a
verbal estimate of repair cost will be supplied. A purchase order will
be required from the original purchaser consistent with the verbal
estimate. A written estimate will be provided upon request.

Before returning your Level 1° H-1200 Fast Flow Fluid Warmer (Fluid
Warmer) or Level 1° H-31, Version B, Air Detector/Clamp for service,
contact Smiths Medical for Returned Goods Authorization. Be sure
that ALL recirculating solution is drained from the unit before packing
the Fluid Warmer for shipment.

Note: The Fluid Warmer must be cleaned and disinfected for
repair shipment or it will be immediately returned as received.

Additional Documentation
Upon request Smiths Medical will provide the following documentation:
¢ Circuit diagrams
e Components parts list(s)
e Description of function
e Service and calibration instructions

Disposal Information

Observe national and local codes or requirements for disposal of
contaminated materials and for recycling solid waste materials that may
impact the environment.
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Contact your Smiths Medical Technical
Service Department or Smiths Medical
distributor at:

USA/Canada

Smiths Medical ASD, Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis, MN 55442 USA
Tel: 1 800 258 5361 (US/CA)
Tel: + 1614210 7300

www.smiths-medical.com
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System Specifications

Specifications

Standard Compliance

Product Safety
EMC

Enclosure Protection

Fluid Warmers

Guidelines

IEC60601-1

EN 60601-1-2, FCC 47 CFR Part 15,
Class A

IEC 60529 IP Code: IPX1
ASTM F2172-02

Physical

Height, Overall

Width, Overall

Depth, Overall

Weight Assembled; Dry

Weight Range; Accessories Dependent
Recirculating Solution Capacity

Air Source Pressure

Measurement

67 inches (1.7 m)

20 inches (51 cm)

20 inches (51 cm)

63 pounds (28.5 kg)
62-79 pounds (28-36 kg)
0.37 gallons (1.4 L)

300 (294 £ 6) mm/Hg

Atmospheric

Environmental Temperature Humidity Pressure
Operation 10°C to 40°C 10% to 95% 70 kPa to 106 kPa
Transportation -18°C to 60°C 5% to 95% 70 kPa to 106 kPa
Storage 5°Cto 40°C 5% to 95% 70 kPa to 106 kPa
Thermal

Temperature Set Point

Over Temperature Set Point

41.7°C+0.3°C
43.9°C+0.1°C

Electrical

Protection Against Electrical Shock

Mode of Operation

Type of Current

Ingress Protection Rating
MAINS Power Input
MAINS Power Input
Auxiliary MAINS Outlet
Auxiliary MAINS Outlet

Type

Class | Equipment

Type BF Applied Part (Disposable Sets)
Continuous

Alternating

IPX1

115VAC, 50/60 Hz, 12 Amps

230 VAC, 50/60 Hz, 6.3 Amps

115VAC, 1.5 Amps

230 VAC, 0.75 Amps
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Electromagnetic Compliance

Level 1° Fast Flow Fluid Warmer is certified to be in compliance with the
European Communities Council Directive relating to Electromagnetic
Compatibility (EMC): (89/336/EEC). Test methods and acceptance criteria
as specified in EN 60601-1-2 demonstrate conformance.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Emissions

Emissions test

Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions CISPR 11

Group 1 The Level 1 Fast Flow Fluid Warmer uses RF energy only for its
internal function. Therefore, its RF emissions are very low and
are not likely to cause any interference in nearby electronic
equipment.

RF emissions CISPR 11

Class A Note: The EMISSIONS characteristics of this equipment make
it suitable for use in industrial areas and hospitals (CISPR 11

Harmonic emissions
IEC 61000-3-2

class A). If itis used in a residential environment (for which
Class A CISPR 11 class B is normally required) this equipment might not
offer adequate protection to radio-frequency communication

Voltage fluctuations/
flicker emissions
IEC 61000-3-3

services. The operator might need to take mitigation measures,

Complies - Shh .
such as relocating or re-orienting the equipment.

Note: Compliance using 100-240V 50/60Hz with AC power cord of 3.8 m (12.5 ft.).

WARNINGS:

e The Level 1° Fast Flow Fluid Warmer should not be used adjacent
to or stacked with other equipment. If adjacent or stacked use
is necessary, you should verify normal operation of the Level 1°
Fast Flow Fluid Warmer in the configuration in which it is to be
used.

¢ Common portable and mobile consumer electronic devices may
cause interference with the Level 1° Fast Flow Fluid Warmer.
Observe the Level 1° Fast Flow Fluid Warmer to verify normal
operation.

¢ Facility wiring must comply with all applicable electrical codes.
Do not bypass power cord connections. Do not remove a prong
from the power cord.
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Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Electrostatic
discharge (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact
+ 15 kV air

+ 8 kV contact
+ 15 kV air

Floors should be wood, concrete or
ceramic tile. If floors are covered with
synthetic material, the relative humidity
should be at least 30%.

Electrical fast

+ 2 kV for power

+ 2 kV for power supply

Mains power quality should be that

+0.5kV, £1 kV, £2 kV
for line to ground

transient/burst IEC supply lines lines of a typical commercial or hospital
61000-4-4 + 1 kV for input/ No input/output lines | environment.

output lines tested
Surge +0.5kV, +1 kV for +1kV line to line Mains power quality should be that
IEC 61000-4-5 line to line +2kVlineto ground | of a typical commercial or hospital

environment.

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations on

100% drop, 0.5
periods, 0°, 45°, 90°,
135° 180° 225°,

100% drop, 0.5 periods,
0°,45°90°,135° 180°,
225°,270° 315°

Mains power quality should be that
of a typical commercial or hospital
environment. If the operator of the

(60 Hz) magnetic
field IEC 61000-4-8

power supply input 270° 315° 100% dip, 250/300 device requires continued operation
lines IEC 61000-4-11 100% dip, 250/300 period during power mains interruptions, it
period 30% dip, 25/30 periods | is recommended that the device be
30% dip, 25/30 powered from an uninterruptible power
periods supply or a battery.
Power frequency 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields should

be at levels characteristic of a typical
location in a typical commercial or
hospital environment.
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Guidance and Manufacturer’s Declaration - Radiofrequency Electromagnetic

Immunity

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic environment - guidance

Conducted RF 3Vrms 3Vrms 150 kHz to | Portable and mobile RF communications
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz 80 MHz equipment should be used no closer to
any part of the system, including cables,
than the recommended separation
distance calculated from the equation
applicable to the frequency of the
transmitter.
Recommended separation distance:
d=[1.2lvP
6 Vrms ISM bands 6 Vrms d =[0.58]V/P
150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz
Radiated RF 3V/m 10V/m d =1[0.35]y/P 80 MHz to 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2.7 GHz 80 MHz to 2.7 GHz | d =[0.7]v/P 800 MHz to 2.5 GHz
Radiated RF Per 60601-1-2:2014 Per 60601-1- d = [6/E]VP
Proximity Fields section 8.10 Table 9. 2:2014 section *E is the immunity test level in V/m. Where
8.10 Table 9. P is the maximum output power rating

of the transmitter in watts (W) according
to the transmitter manufacturer and d is
the recommended separation distance
in meters (m). Field strength from fixed
RF transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey,? should be
less than the compliance level in each
frequency range.b

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following
symbol:

Note 1: At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

Note 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and
reflected from structures, objects and people.

2 Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land
mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To
assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the system is used exceeds the applicable RF
compliance level above, the system should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is
observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or relocating the system.

b Over the frequency range 150 KHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Electromagnetic Environment Recommendations

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment
and the Level 1® H-1200 Fast Flow Fluid Warmer

The Fluid Warmer is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are
controlled. The customer or the operator of the Fluid Warmer can help prevent electromagnetic interference by
maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the
Fluid Warmer as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated Maximum Separation distance according to frequency of transmitter m
output power or
transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
W d=[3.5/VIINP d=[3.5/E1]VP d=[7/E1NP
0.01 0.12 0.12 0.24
0.1 0.37 0.37 0.74
1 1.16 1.16 233
10 3.69 3.69 7.38
100 11.66 11.66 23.33

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be
estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

Note 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

Note 2 TheISM (industrial, scientific, and medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6.765 MHz to 6.795 MHz; 13.553 MHz to 13.567 MHz; 26.957
MHz to 27.283 MHz; and 40.66 MHz to 40.70 MHz.

Note 3  Anadditional factor of 10/3 is used in calculating the recommended separation distance for transmitters in the ISM frequency bands between
150 kHz and 80 MHz and in the frequency range 80 MHz to 2.5 GHz to decrease the likelihood that mobile/portable communications equipment could
cause interference if it is inadvertently brought into patient areas.

Note 4 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from structures, objects,
and people.

Disposable Administration Set Specifications

DI-50
Filter Size 170 Micron

Priming Volume
DI-50 56 ml

System 1200 Normothermic (35 - 41°C)
Fluid Delivery Range

10°C Input: 40 ml/min. to 300 ml/min.
20°C Input: 40 ml/min. to 400 ml/min.
Maximum Flow Rate 500 ml/min.

(crystalloid, 300 mmHg, 149 catheter)

D/DI-60HL
Filter Size 170 Micron
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Priming Volume
D/DI-60HL

System 1200 Normothermic (35 - 41°C)
Fluid Delivery Range
10°C Input:
20°C Input:

Maximum Flow Rate
(crystalloid, 300 mmHg, 8.5 F catheter)

74 ml

75 mi/hour to 530 ml/min.
75 mi/hour to 530 ml/min.

530 ml/min.

D/DI-70
Filter Size

Priming Volume
D/DI-70

System 1200 Normothermic (35 - 41°C)
Fluid Delivery Range
10°C Input:
20°C Input:

Maximum Flow Rate
(crystalloid, 300 mmHg, 8.5 F catheter)

170 Micron

70 ml

50 ml/min. to 500 ml/min.
30 ml/min. to 675 ml/min.

750 ml/min.

D/DI-100
Filter Size

Priming Volume
D/DI-100

System 1200 Normothermic (35 - 41°C)
Fluid Delivery Range
10°C Input:
20°C Input:

Maximum Flow Rate
(crystalloid, 300 mmHg, 8.5 F catheter)

170 Micron

65 ml

30 ml/min. to 650 ml/min.
30 ml/min. to 950 ml/min.

950 ml/min.

D/DI-300

Filter Size

Priming Volume
D/DI-300

System 1200 Normothermic (35 - 41°C)
Fluid Delivery Range
10°C Input:
20°C Input:

Maximum Flow Rate
(crystalloid, 300 mmHg, 8.5 F catheter)

170 Micron

90 ml

30 ml/min. to 650 ml/min.

30 ml/min. to 1100 ml/min.

1400 ml/min.
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Symbols

Symbols

Caution

Follow Instructions for Use

Do not re-use

Catalog Number

2 E® >

Serial Number

—
(=]
=

Batch Code

Part Number

Date of Manufacture

Use by

Manufacturer

Authorized Representative in the European Community

SAiEH AL

Not made with natural rubber latex

m
x
b

Contains or Presence of Phthalate: bis(2-ethylhexyl) phthalate
(DEHP)

STERILE [EO |

Sterilized using ethylene oxide

[STERILE [EO

Sterile Fluid Path, Ethylene oxide gas sterilized

Type BF Applied Part (Disposable Sets)

i\
@

No Pushing
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Do not bend heat exchanger

Alternating Current

Protective earth; protective ground

Equipotentiality

Temperature Limitation

Humidity Limitiation

Atmospheric pressure limitation

Quantity

Do not use if package is damaged

Keep dry

(9| @D QB = || ©]| ? |~

/,
v

Keep away from sunlight

Collect separately

Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or
on the order of a physician

> |81

Electrical Shock Hazard

IPX1

Protected Against Dripping Water

CLASS 1 Device is a class type 1 equipment
@ Protective earth terminal, for maintenance only
QY

¢

Recyclable Product

-]

mmHg 100 200 300

Pressure Gauge
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Pressurize

Unpressurize

Alarm Test

OFF - Only for a part of the equipment.
The MAINS are still connected

Automatic Operation

Recirculating Solution Temperature

ON - Only for a part of the equipment.
MAINS are connected
A!.A

Over Temperature Test
(Recirculating Solution Over Temperature)

\'4 Add Recirculating Solution

I G I Check Disposables, Check Tubing

:>|<: Clamped

Maximum Reservoir Level

M Minimum Reservoir Level

Device has been tested by TUV SUD America, a nationally
recognized technical laboratory, to meet all requirements for

c v safety.
Device has been tested by National Technical Systems, a
nationally recognised technical lab, to meet U.S. requirements
for safety.
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Add Recirculating Solution indicator 22
Add Recirculating Solution Mode 30
After Use 44
“Air Detected” Alarm mode
Clear 43
Detected 43
Air Detected/Clamped Mode 32
Air Detection/Clamp
Air Detector/Clamp Control Panel 23
Description 3
Principle of Operation 19
Alarms
Add Recirculating Solution 30
Air Detected 32
Check Disposables 29
Check Tubing 31
Over Temperature 29
Summary table 27
Alarm Test Mode 28
Assembly
Assembly Instructions 9
Disinfect the Recirculating Solution
Reservoir 13
Fluid Warmer 9
H-31, B Air Detector/Clamp 15
Automatic Operation Air Detector/Clamp
31
Automatic Operation Indicator
Air Detector/Clamp 23
Fluid Warmer 22

Button functions 21

C
Calibration of Recirculating Solution
Temperature 49
Change O-Rings 54
Change Recirculating Solution
0.3% Hydrogen Peroxide/Distilled
Water Solution 53
Distilled Water 53
Check Disposables Indicator 22
Check Disposables Mode 29
Check Tubing Indicator 23
Check Tubing Mode 31
Clamped Indicator 23
Clean Fan Filter 54
Clean the exterior 51
Components list 10
Contraindications 5
Controls and Displays 20

D

Descriptions
Air Detector/Clamp 3
Disposable Administration Set 3
Fluid Warmer 3
Pressure Chambers 3

Disinfect recirculating solution reservoir
As part of Periodic Maintenance 53
During Assembly 13

Disposable Administration Set
Description 3
Install 34
Prime 36

Disposal Information 58

Drain Valve 11

DSTA-40 calibration test 49

E

Electrical safety tests 17

Electrical testing 50

Electromagnetic Environment
Recommendations 63

F
Flanking Brackets 12
Fluid Bag, Change 41
Fluid Warmer
Description 3
Use of 40
Fluid Warmer Alarm Signal Test Button 21
Fluid Warmer Display Panel 22

G

Ground Continuity 50

H
H-31, B Air Detector/Clamp Installation
Instructions 15

Indications for Use 4
Interlocks for Disposable Set installation
25

L

Lubricate O-Ring Seals 52

M

Maintenance
Every 12 months 53

Every 30 Days 52

Log/Schedule 55

Prior to Every Use 51

Modes of Operation

Add Recirculating Solution Mode 30

Air Detected/Clamped Mode 32

Alarm Test Mode 28

Automatic Operation Air Detector/
Clamp 31

Check Disposables Mode 29

Check Tubing Mode 31

OFF Mode 28

ON/Automatic Operation Mode for
Fluid Warmer 28

Over Temperature Alarm Mode 30

Over Temperature Test Mode 29

Pressurized Mode 32

Unpressurized Mode 32

o

OFF Mode 28

ON/Automatic Operation Mode for Fluid
Warmer 28

Operating Instructions 33

O-Ring Seals, Lubricate 52

Over Temperature Alarm Mode 30

Over Temperature Indicator 22

Over Temperature Test Button 21

Over Temperature Test Mode 29

P
Panels
Air Detector/Clamp Control 23
Fluid Warmer Display 22
Power and Alarm Test 21
Pressure Chamber Control 24
Pneumatic Tubing 14
Power and Alarm Test Panel 21
Power OFF Button 21
Power ON Button 21
Power ON Test for Air Detector/Clamp 31
Pressure Chamber Control Panel 24
Pressure Chambers
Description 3
Install 12
Load for Use 40
Principles of Operation 19
Pressure Gauge 24
Pressurized Mode 32
Pressurize Pressure Chambers 40
Pressurize / Unpressurize Lever 24
Prime
Disposable Administration Set 36
Patient Line 37
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Principles of Operation 19

Q

Quick Reference Guide 12

R

recirculating solution temperature calibration 49
recirculating solution temperature display 22
Replace Gas Vent/Filter Assembly 41

Reservoir Capacity 21

Reservoir Level Display 22

S

Safety Information 5
Service
Service Contacts 59
Service information 58
Set Up for Use 34
Specifications
Disposable Set 64
System 60
Symbols 66

T

TEMPCHECK calibration test 49

Temperature Display
Over Temperature Alarm Mode 30
Over Temperature LED 22

Test Air Detector/Clamp 31

Test Fluid Warmer Alarms 37

Testing
Add Recirculating Solution Alarm 47
Air Detector/Clamp 38
Check Disposables Alarm 47
Electrical Testing 50
Fluid Warmer Alarm 48
Ground Continuity 50
Maintenance requirements 52-55
Over Temperature 48
Performance 48

Troubleshooting
General 45
Slow flow rate 46

U

Unpressurized Mode 32

w

Warranty information 56
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