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PROYECTO DE ROTULO DEL EQUIPO

1. Elaborado por:

a) 3M Company — 3M Center, 2510 Conway Ave. Bldg. 275-5W-06, Saint Paul, MN, Estados

Unidos, 55144

b) 3M Company — 10351 West 70th Street, Eden Prairie, MN, Estados Unidos, 55344
Importado por: MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS SRL — Tronador 893 — CABA
Sistema de calentamiento de sangre y fluidos 3M Ranger, Marca: 3M Modelo: 245
N° Serie:
Fecha de elaboracion:
Ver instrucciones de uso en el envase
Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en el manual de instrucciones
Director técnico: Rosa Celia Thaler - M.N. 9585
Autorizado por la ANMAT — PM-872-148

10. Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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PROYECTO DE ROTULO DE LOS CONSUMIBLES

1. Elaborado por:
a) 3M Company — 3M Center, 2510 Conway Ave. Bldg. 275-5W-06, Saint Paul, MN, Estados
Unidos, 55144
b) NPA de México S. de R.L. de C.V. — Sor Juana Ines de la Cruz #20150 Interior 5 Cd.
Industrial, Tijuana, Baja California, 22444, México
2. Importado por: MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS SRL — Tronador 893 — CABA
Sistema de calentamiento de sangre y fluidos 3M Ranger, Marca: 3M Modelo: 24200 set de flujo
estandar, 24355 set de flujo alto
N° lote:
Vto.:

w

Producto estéril de un solo uso, no reusar, no reesterilizar
Esterilizado por ETO

No utilizar si el envase esta roto o danado
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Ver instrucciones de uso en el envase

10. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en el envase
11. Director técnico: Rosa Celia Thaler - M.N. 9585

12. Autorizado por la ANMAT — PM-872-148

13. Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

1. Elaborado por:
a) 3M Company — 3M Center, 2510 Conway Ave. Bldg. 275-5W-06, Saint Paul, MN, 55144,
Estados Unidos
b) 3M Company — 10351 West 70th Street, Eden Prairie, MN 55344, Estados Unidos
c) NPA de México S. de R.L. de C.V. — Sor Juana Ines de la Cruz #20150 Interior 5 Cd.

Industrial, Tijuana, Baja California, 22444, México

2. Importado por: MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS SRL — Tronador 893 — CABA

3. Sistema de calentamiento de sangre y fluidos 3M Ranger, Marca: 3M Modelo: 245 y 24200 set
de flujo estandar sin puertos, 24355 set de flujo alto

4. Director técnico: Rosa Celia Thaler - M.N. 9585

5. Autorizado por la ANMAT — PM-872-148

6. Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Indicaciones:
El sistema de calentamiento de sangre/liquidos 3M™ Ranger™ esta disefiado para calentar sangre,

hemoderivados vy liquidos.

Preparacion y configuracion de la unidad de calentamiento de sangre/fluidos Ranger
1. Fije la unidad de calentamiento de sangre/fluidos Ranger al portasueros. Apriete la abrazadera del
portasueros con firmeza (Figura 3).

Figura 3
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PRECAUCION:

Para reducir los riesgos asociados con los impactos y los danos en los dispositivos del centro:

* Fije la unidad de calentamiento de sangre/fluidos Ranger con la abrazadera a un portasueros con un
minimo de 14 in (35,6 cm) de radio de la base con ruedas y no mas alta de 44 in (112 cm).

2. Deslice el casete de calentamiento en la ranura de la unidad de calentamiento. El casete de

calentamiento solo cabe de una manera en el dispositivo (vea la Figura 4).

Figura &

3. Purgue el set de calentamiento. Para obtener mas informacion acerca del purgado del equipo, consulte
las instrucciones proporcionadas con los set de calentamiento.

4. Coloque el atrapa burbujas en el soporte.

5. Enchufe el cable de alimentacién en un enchufe apropiado. Encienda la unidad. En unos pocos
segundos se iluminara la pantalla alfanumérica. Tarda menos de dos minutos en calentarse hasta el
punto de ajuste de temperatura a 41 °C.

6. Comience la infusion. Cuando se complete la infusion, retire el set de calentamiento y deséchelo de

acuerdo con el protocolo del centro.

Retire el set de calentamiento de la unidad de calentamiento de sangre/fluidos Ranger

1. Cierre la llave de entrada proximal al casete de calentamiento y abra todas las llaves distales al casete
de calentamiento.

2. Desconecte el set de calentamiento de la fuente de fluido, si corresponde.

3. Permita que el liquido fluya hacia el paciente (esto puede demandar 2-3 segundos). Cierre una llave
distal.

4. Retire el set de calentamiento de la unidad de calentamiento y deséchelo de acuerdo con el protocolo
del centro.

5. Vuelva a conectar la linea intravenosa del paciente en la fuente de fluido para continuar la infusién

sin calentamiento.
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Transferencia del set de calentamiento de una unidad de calentamiento Ranger a otra

1. Siga los pasos 1 a 3 arriba indicados, luego retire el set de calentamiento de la primera unidad

de calentamiento.

2. Durante el transporte, mantenga las llaves cerradas y no infunda fluidos mientras el casete de

calentamiento esté fuera de la unidad de calentamiento.

3. Deslice el casete de calentamiento en la ranura de la segunda unidad de calentamiento.

4. Asegurese de retirar el aire de la linea.

5. Abra las llaves y continde la infusion.

Solucion de problemas

CONDICION

MNada se ilumina en el
panel de la unidad de
calentamiento.

Causa

¢ Launidad no esta
encendida, enchufada, o
el cable de alimen-tacion
nio estd enchufado enun
lugar apropiade.

SoLucion

* Encienda la unidad.
Aszegirese de que el cable
de alimentacion esté
enchufado en el madulo de
entrada de alimentacion de
la unidad de calentamisntao.
Asegi-rese de que s
unidad de calentamiento
esté enchufada a un
enchufe puesto a
tierra correctamente.

CONDICION

Se enciende un indicador
de alarma, suena una
alarma y uns pantalla
alfa-numérica destella
de forma alterna una
temperatura de 43°C o
superiory la palabra “HI".

CoNDICION

Suena la alarma, la
pantalla alfanumérnicay la
luz indicadora de alerta se
spagan.

HACTE INSLIW

=

+ Fallo de la unidad.

Cavsa

Condicion de
sobretempe-ratura
temporal porque:

* Se predujo un cambio
extremo en los caudales
(por e]., desde 500 mlf
min & Aujo detenida).

¢ Lauwnidad se encendia
¥ llegé a la temperatura
del punto de ajus-te
antes de que =l casete
de ca-lentamiento
estuviera insertado.

+  Los fluidos fusron
precalentados a mas
de 42 *C antes de
circu-lar por la unidad de
calenta-miento.

Causa

Fallo del contrelader principal.

La unidad no funciona mas.

PITALARIOS S.R.L
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+ Compruebe los fusibles
del panel

#  Llame al servicio técnico
de

SoLucion

#  Abra el flujo para reducir
la temperatura. Las alertas
cesaran cuando la pantalls

indique 41 °C. La unidad esta

lista para usar.

#  Las alertas cesardn cuando
la pantalla indique 41 °C. La
unidad esta lista pars usar.

* Apague la unidad y
desenchifela. Discontinie
la infusion de fluidos.

Mo calien-te fluidos
antes infundirlos a
través de la unidad de
calentamiento Ranger.

SoLucion

La alimentacicn a las placas
calefactoras se apaga =ila
temperatura aumenta a 44 *C
{unidades de calentamiento

Rew. N y mas nuevas) o 46 °C
(unidades de calenta-miento
Rewv. A & M). Apague la unidad v
desenchofela. Interrumpa el uso
de la uni-dad. Descarte &l set

desechable. La alarma continuara

sonando si no desenchufa la

unidad. Llame al servicio técnico

de 3M.
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CoNDICION

La unidad alerta al enchufarla
(no es ne-cesario encender

la unidad para que esta
condicion ocurra).

La temperatura del calentador
aumenta a 44 *C (unidades de
calentamisnto Rev. N y mas
nuevas) o 46 *C (unidades de
calentamisnto Rev. Aa M)y la
unidad se apaga después de
enchufarla (no es necesano
encender la unidad pars qus
esta condicion courra).

CONDICION

Suena la alerta pero la unidad
& apago.

CoNDICIon

Mo pueds retirar el casete de
calentamiento de la unidad.

Causa

Eltemille de prusba en la
parte inferior de la unidad
estd flojo o falta.

Causa

Se ha activado el sistema
de apoyo de segundad

independisnte.

Causa

* [l casete esta demasiado
lleno, los Auidos adn
estan siendo infundidos,
o la llave proximal al
casete de calenta-misnto

SoLcoN

Aszegurese de que el
tomille de prueba esté
completamente spretadao.
Sifalta, apague |a unidad
y desenchifzla. Llame =l
servicio técnico de 3M.

Sowcon
Desenchufe la unidad. Llame

al servicio técnico de 3M.

SoLCoN

#  Asegirese de gue el
fluido se vacie del casete
antes de deslizar &l
casete hacia afusra, que
los Huidos no se estén

CONDICION

Se enciende la luz indicadora
de alarma, suena una alarma
¥ una pantalla alfanu-mérica
destella de forma alterna

una temperatura de 33 "C o
inferior y la pala-bra “LO"

CoNDICION

La pantalla afanumérica
indica “Er 4" u “Open”.

COoNDICION

La pantalla afamumérica
indica “Er 5" u *Open”.

HACTE INSLIW P

calentamiento esta
debajo dal nivel del
paciente, creando
excesiva contrapresion.

Causa
Condicion de baja

temperatura cau-sada por
caudal muy alto usando fluido
muy frio, o calentador/rele
defectucso

Causa

Cable o sensor de
temperatura abiar-to.

Causa

Interferencia elactrica.

LARIDS 5.R.L
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esta abierta. infundiendo mas, y que la
llzve proximal del case-te
esté cerrada.
# Lawnidad de # Levante la unidad arriba

del nivel del paciente.

SoLCIoN

La alerta deberia cesar
cuando la temperatura sube
a mas de 33 °C. 5i la alerta
conti-nua, apague la unidad,
desenchufe la unidad &
interrumpa &l wso. Llame al
servicio técnico de 3M.

SoLcoN

Mo use la unidad. Llame al
servicio técnico de 3M.

SoLwcoN

Retire la unidad. Consulte a
un técnico en biomedicina

o llame al servicio técnico
de 3M.
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MANTENIMIENTO Y ALMACENAMIENTO LIMPIEZA DE LA UNIDAD DE CALENTAMIENTO DE
SANGRE/FLUIDOS RANGER

Limpie la unidad de calentamiento Ranger cuando sea necesario.

PRECAUCION
Con el fin de reducir los riesgos asociados con la contaminacion cruzada:
e La herramienta de limpieza solo proporciona limpieza superficial, no desinfecta o esteriliza el interior

de la unidad.

AVISO

Para evitar dafos en el dispositivo:

e No sumerja la unidad de calentamiento en soluciones de limpieza o esterilizadoras. La unidad no es a
prueba de liquidos.

* No limpie la unidad de calentamiento con disolventes. Podrian producirse dafios en la caja, etiqueta y
componentes internos.

* No inserte instrumentos metalicos en la unidad de calentamiento.

* No use soluciones o materiales abrasivos para limpiar las placas calefactoras.

* No deje que caigan fluidos dentro de la unidad, dado que esto puede hacer mas dificultosa su limpieza.
Para limpiar el exterior de la unidad de calentamiento:

1. Desconecte la unidad de calentamiento Ranger de la fuente de alimentacion.

2. Frote el exterior de la unidad con agua jabonosa tibia, sin soluciones de limpieza abrasivas, lejia
diluida, o esterilizantes frios. No use materiales abrasivos.

3. Seque con un pafio suave seco.

Para limpiar las placas calefactoras:

La herramienta de limpieza de hardware Ranger tiene el propdsito de limpiar ambas placas de la unidad

de calentamiento. No es necesario desarmar la unidad de calentamiento para usar la herramienta.

Método i

1. Desenchufe la unidad de calentamiento.

2. Despliegue la herramienta de limpieza. Moje las almohadillas de espuma con 4
una solucién no abrasiva, como el detergente marca Alconox™*.

3. Inserte la herramienta desde la parte trasera de la unidad y tire de la

herramienta hacia afuera por el frente (vea la Figura 5).

4. Enjuague la herramienta con agua y repita 3 veces.
5-109021016-APN-INPM#ZANMAT
i B Thelec

HACES “EL“‘ZEEP,IJALHM SRL
c GILIO
I'::I.EI-EE.E-IH-El LN Q,SIfS

APCDERADS LEGAL Péé'rﬁéi? dell "



Macer

INSUMOS HOSPITALARIOS
www.macor.com.ar

5. Seque la unidad para quitar el exceso de fluido.

Para limpiar fluidos secos, resistentes:

1. Rocie una solucién no abrasiva dentro de la ranura de la unidad calentadora y deje que se asiente
durante 15 a 20 minutos.

2. Limpie la unidad usando la herramienta de limpieza.

Nota: Si la herramienta de limpieza no se puede insertar en la ranura de la unidad de calentamiento por

el exceso de fluidos secos, envie la unidad a un técnico en biomedicina.

Almacenamiento

Almacene todos los componentes en un lugar fresco y seco.
Mantenimiento
No hay piezas reparables por el usuario en la unidad de calentamiento de sangre/fluidos Ranger.

Todas las tareas de mantenimiento deben ser realizadas por 3M o un técnico de servicio autorizado.

Los sets desechables estan disponibles actualmente en 3 lineas de modelos diferentes: Sets de flujo

estandar, de alto flujo y pediatricos.

24200
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24355

>
=

Todos los juegos contienen los siguientes componentes y caracteristicas:

e Recipiente de calentamiento de sangre/liquidos intravenosos (IV) llamado casete.

e Tubo IV estandar unido al casete que se conecta a la fuente de fluido y a la linea del paciente.

e Puntas, conectores y pinzas, segun sea necesario para procedimientos clinicos especificos.

e El casete encaja en una ranura del dispositivo de calentamiento y sélo puede introducirse en un
sentido.

e La sangre, los hemoderivados y los liquidos se calientan al pasar por el casete de calentamiento
de fluidos.

e A continuacion, el liquido calentado sale del casete y pasa por el tubo intravenoso antes de ser

administrado a través de la via estéril del paciente.

Los conjuntos de flujo estandar estan disefiados para su uso cuando se requiere un flujo de fluido
moderado. Los caudales de esta linea van desde KVO (mantener la vena abierta) hasta 9.000 ml/hora.
Los conjuntos de esta serie son el flujo estandar, modelo 24200, el flujo estandar con puerto de
aspiracion, modelo 24240 vy el flujo estandar con extensiéon, modelo 24250. El volumen de cebado es de
39 ml para el modelo 24200 y de 44 ml para los modelos 24240 y 24250. El modelo 24200 cuenta con
un puerto de inyeccidn intravenosa y un colector de burbujas. El modelo 24240 cuenta con un puerto de

aspiracion sin aguja y un juego de extension en la linea del paciente. El modelo 24250 cuenta con un

"
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puerto de inyeccion IV sin aguja, un colector de burbujas y un juego de extension de 30" con conexion

luer en la linea del paciente.

Los conjuntos de alto caudal estan disefiados para cuando se requiere un alto caudal de fluido. Los
caudales en este juego van de KVO a 30.000 mL/hr. Los juegos de esta serie son el High Flow, modelo
24355, 24365 y 24370. El volumen de cebado es de 150 mL para el 24355, 65 mL para el 24365 y 89mL
para el 24370. El modelo 24355 dispone de 2 picos IV, cdmara de goteo con filtro de 150 micras, puertos
de inyeccidn sin aguja y un colector de burbujas con ventilacion automatica. El filtro de 150 micras es

también una pieza de repuesto nimero 90029 para el equipo desechable de alto flujo modelo 24355.

Los equipos pediatricos estan disefiados para su uso en pacientes que requieren volimenes de cebado
mas bajos, es decir, el grupo pediatrico/neonato. El volumen de cebado de 20 cc permite un
calentamiento mas rapido de pequeias cantidades de sangre/liquido, con lo que se pretende beneficiar
a los lactantes y nifilos que suelen necesitar menos liquidos que los pacientes adultos. El caudal es de
KVO a 6.000 mL/h. El equipo de esta serie es el equipo pediatrico, modelo 24450. El modelo 24450 con
puerto de aspiracion permite extraer liquido calentado directamente del equipo.

Materiales

24200 - Caudal estandar

Componentes Materiales
Luer - Macho ABS
Intercambiador de calor PVC .
Polietileno
Cémara de goteo
e (Camara PVC
e Portada
Tubos PVC
Punto de inyeccion PVe
Caucho natural (sin latex)
Luer - Hembra PVC

S
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24355 - Alto caudal

Componentes

Materiales

Luer - Macho

ABS

Luer - Hembra

PVC semirrigido

Puerto de inyeccion

Tubos PVC
Tubos - Intercambiadores de calor Grado de radiacion PVC
Polipropileno

Caucho isopreno

Céamara de goteo

. PVC
e (Camara
e Portada
PVC
Intercambiador de calor —
Polietileno
) ) Policarbonato
Lugar de la inyeccion —
Silicona

Trampa de burbujas

Resina acrilica

Spike

ABS

Conector de 3 vias

PVC semirrigido

HACTS INSLIW PHALASICS SR
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