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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK
Zur Komprimierung von Fliissigkeitsbeuteln durch externen Druck.
Klinischer Nutzen:

¢ Ausgleich von Flissigkeits-/Volumenmangel

* Spiilung des Operationfeldes

* Unterstiitzung der kontinuierlichen Blutdruckiiberwachung

Patientenzielgruppe: Alle Patienten mit medizinischer Indikation.

Verwendungsort: Klinik und Préklinik

INDIKATIONEN

Druckinfusion, Spiilung, Transfusion und invasive Druckmessung.

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

[:E:I *  Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorgfal-
tig lesen, beachten und zum spateren Nachschlagen aufbewah-
ren.

A ¢ Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebildetem Personal
verwendet werden.

¢ Der Anwender und/oder der Patient muss alle im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des EU-Mitgliedstaats
melden (bzw. der zustandigen Behorde des jeweiligen Landes
melden, wenn ein Vorkommnis auBerhalb der EU eintritt), in dem
der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist.

* Vor jeder Anwendung das Produkt einer Sichtkontrolle auf
Beschadigungen (Risse, Bruch etc.) unterziehen (siehe Kapitel
,Sichtkontrolle”). Ein mangelhaftes Produkt darf nicht verwendet
werden.

¢ Anwendungsdauer: Je nach Anwendung, maximal 5 Tage.

* Esdirfen keine Anderungen am Produkt vorgenommen werden.

* Nuroriginal VBM Einzelteile verwenden. Wenn Einzelteile anderer
Hersteller verwendet werden, kann die Funktion des Medizinpro-
duktes negativ beeinflusst werden. Dafiir ibernimmt der Herstel-
ler keine Haftung.

* Das Produkt muss vor der Anwendung an einem neuen Patienten
desinfiziert werden (siehe Kapitel , Wischdesinfektion”).

* Das Produkt ist nicht steril.

@ * Das Produkt ist nicht MRT tauglich.

g * Bei liberschrittenem Ablaufdatum darf das Produkt nicht verwen-
det werden.

PRODUKTBESCHREIBUNG

a - Schlaufe zum Aufhangen am Infusionsstander
b - Haken zum Einhangen des Fliissigkeitsbeutels
¢ - Netzmaterial

d - Dreiwegehahn

e - Handgeblése

f

ReiBverschluss

SICHTKONTROLLE

» Produkt auf Beschadigungen untersuchen.

Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapitel ,Entsor-
gung”).

ANWENDUNG

HINWEIS
Fiir eine optimale Druckibertragung, muss der Flissigkeitsbeutel
vollstandig vom Netzmaterial (c) des Classic Infusors abgedeckt sein.

* Beim Beliiften dehnt sich das Material, was anfanglich einen leichten
Druckabfall verursachen kann.

* Um Schaden am Classic Infusor zu vermeiden, darf der maximale
Druck von 300 mmHg nicht tiberschritten werden.

* Der Druckabfall durch die Entleerung des Fliissigkeitsheutels muss
standig iberwacht und bei Bedarf nachjustiert werden.

Classic Infusor 500 ml und 1000 ml (Bild 1 und 2)
» Den Fliissigkeitsbeutel von unten einlegen und je nach Beutelform, an
einem der beiden Haken (b) einhéngen.
» Den Classic Infusor an den Infusionsstander hangen.
» Den Classic Infusor mittels Handgeblase (e) und Dreiwegehahn (d) auf
den gewiinschten Druck einstellen.
Classic Infusor 3000 / 5000 ml (Bild 3 und 4)
» Den ReiBverschluss (f) 6ffnen.
» Den Flissigkeitsheutel von oben einlegen.
Die Anschliisse des Fliissigkeitsbeutels missen nach unten zeigen.
» Den ReiBverschluss schlieBen.
» Den Classic Infusor mittels Handgeblase (e) und Dreiwegehahn (d) auf
den gewiinschten Druck einstellen.
Den Classic Infusor mit Luer Lock (REF 58-01-300) zum Beliiften an den
automatischen Druckinfusor anschlieBen.
Funktion des Dreiwegehahns (d) (Bild 5):
* Beliiftung ®
* Entliftung @
* Luftdicht ®
NACH DER ANWENDUNG
» Den Classic Infusor (iber den Dreiwegehahn (d) bzw. iiber den automa-
tischen Druckinfusor (nur 3000 / 5000 ml) entliiften.
» Den Flissigkeitsheutel entnehmen.
Vor dem Einsetzen des neuen Fliissigkeitsbeutels muss der Classic Infusor
komplett entliiftet sein.
WISCHDESINFEKTION

WARNUNG

Bei starker Verschmutzung oder vermuteter Keimbelastung des
Produktes erhoht sich das Kontaminationsrisiko. In diesem Fall
liegt es im Ermessen des Arztes, das Produkt entweder zu ent-
sorgen (siehe Kapitel , Entsorgung”) oder gemaB den nationalen
Vorschriften zu desinfizieren.

VORSICHT

* Das Produkt darf nicht maschinell oder manuell aufbereitet
bzw. sterilisiert werden.

* Das Produkt/Gerat nicht in Fliissigkeiten eintauchen.

* Bei erfolgloser Wischdesinfektion bzw. hohem Verschmut-
zungsgrad muss das Produkt gemaB Kapitel ,Entsorgung”
entsorgt werden.

Die Wischdesinfektion ist mit handelsiiblichen Oberflachendesinfektions-
mitteln auf Basis von Alkohol, QAV (quartdre Ammoniumverbindung) oder
Wasserstoffperoxid durchzufiihren. Bei der Produktauswahl fir die Des-
infektion mussen Desinfektionsmittel mit geeigneten Wirkungsspektren
verwendet werden: bakterizid, levurozid und viruzid. Nach der Wischdesin-
fektion das Produkt auf sichtbaren Schmutz untersuchen. Falls notwendig,
Wischdesinfektion wiederholen. Nach der Wischdesinfektion das Produkt
kontrollieren (siehe Kapitel , Sichtkontrolle”).
SERVICE
Riicksendungen von Medizinprodukten zur Reklamation/Reparatur mssen
zuvor gereinigt und desinfiziert werden, damit eine Geféhrdung fiir Mitar-
beiter des Herstellers ausgeschlossen wird. Der Hersteller behlt sich vor,
verschmutzte und kontaminierte Produkte aus Sicherheitsgriinden abzu-
lehnen.
LEBENSDAUER
Die Lebensdauer des Produktes betrdgt ab der Herstellung 5 Jahre und kann
innerhalb der Lebensdauer 100-mal desinfiziert werden.
Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes
LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN
/:alﬁ VORSICHT
=" * Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.

T * Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

* In der Originalverpackung lagern und transportieren.
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ENTSORGUNG

Das gebrauchte oder mangelhafte Produkt muss gemaB den anwendbaren
nationalen und internationalen gesetzlichen Regelungen entsorgt werden.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Fliissigkeits- | Ausfithrung Gewicht Verpa-
beutel (inkl. Ver- | ckungs-
packung) | einheit
mit Handgeblase, Dreiwe-
58-02-050 | 500 ml gehahn und farbkodierter 3809 1
Druckanzeige
mit Handgeblase, Dreiwe-
58-:08:050 | 500 ml gehahn und Manometer 4309 !
mit Handgebldse, Dreiwe-
58-02-100 | 1000 ml gehahn und farbkodierter 400 g 1
Druckanzeige
mit Handgeblase, Dreiwe-
58-08-100 | 1000 ml gehahn und Manometer 4509 1
3000/ -
58-01-300 5000 ml mit weiblichem Luer Lock 500 g 1
3000/ mit Handgeblése, Dreiwe-
58:08-300 | 5500 1 gehahn und Manometer 6309 !
MATERIALDATEN
58-02-050 | 58-08-050
58-02-100 | 58-08-100 | 2001300 | 58-08:300
Stoff PA (TPU laminiert)
Netzmaterial, Flausch- oA
scheibe, Adapter Luer Lock
Haken HDPE
Schlaufe PET
Ose Nickelbeschichtetes Messing
Schlauch Silikon
Konnektor TPU
Paspelierung PA
Paspelierung Netzmaterial PA
ReiBverschluss PES
Handpumpenball pPVC PVC
Verbindungsschlauch TPU TPU
Dreiwegehahn PC/ HDPE PC/ HDPE
Farbkodierte Druckanzeige ABS
Manometerglas PC PC
Manometerschutzring EPDM EPDM
ERSATZTEILE (BILD 6)
Bezeichnung Gewicht Verpa-
(inkl. Ver- ckungs-
packung) | einheit

Manometer 300 mmHg zur Fixierung an

2017307 | dor Druckinfusionsmanschette 59 !
Handgeblése mit Dreiwegehahn und

S1:02:686 | o1y odierter Druckanzeige 829 !

51-03-666 | Handgeblase mit Dreiwegehahn 619 1

Umrechnung der Druckeinheiten: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

English

INTENDED USE

To pressurise fluid bags by external pressure.

Clinical benefit:

* Rapid compensation of fluid/volume deficiency

* Irrigation of the operation field

¢ Support for continuous blood pressure monitoring
Patient target group: all patients with a medical indication.
Place of use: hospital and prehospital

INDICATIONS

Pressure infusion, irrigation purposes, transfusion procedures and invasive
pressure monitoring.

No other indications are known.

CONTRAINDICATIONS

None known.

SAFETY INSTRUCTIONS

[:E:Io
&o

®

w

PRODUCT DESCRIPTION
a - Hanger to hang up on the IV-stand

b

-~ o a n

Read and follow the instructions for use carefully before using the
product and keep them for future reference.
This product must only be used by medically trained personnel.

¢ The user and/or patient must report all serious adverse events
that occurred in connection with the product to the manufacturer
and competent authorities of the EU member state (or report to
the competent authorities of the country if an event occurs out-
side of the EU) in which the user and/or patient is located.

* Before every use, the product must be inspected visually for dam-
age (cracks, breakage, etc.) (see Section "Visual Inspection”). A
faulty product must not be used.

* Application time: maximum of 5 days, depending on the indica-
tion.

* Itis not permitted to make any changes to the product.

¢ Use original VBM individual parts only. Using individual parts
from other manufacturers may have a negative impact on the
function of the medical device. The manufacturer accepts no
liability for this.

* The product must be disinfected prior to use on any new patient
(see Section "Wipe disinfection”).

¢ The product is not sterile.

* The product is not suitable for MRI.

* The product must not be used if the expiration date has expired.

Hook for fixation of the fluid bag
Netting

Three-way stopcock

Hand inflator

Zipper

VISUAL INSPECTION

» Check the product for damage.

A faulty product must be disposed of (see “Disposal”).
APPLICATION

NOTE

For optimal pressure transmission the fluid bag must be covered com-
pletely by the netting (c) of the Classic Infusor.

The material expands during inflation, which may initially cause a
slight drop in pressure.

To avoid damaging the Classic Infuser, do not exceed the maximum
pressure of 300 mmHg.

The pressure drop due to emptying of the fluid bag must be monitored
constantly and readjusted if necessary.
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Classic Infusor 500 ml and 1000 ml (Figs. 1 and 2)

PRODUCT SPECIFICATIONS

» Insert the fluid bag from below and fix it to one of the two hooks (b) Fluid bag Model Weight Packag-
depending on the shape of the bag. E (incl. pack- | ing
» Hang the Classic Infusor on the IV-stand. aging) unit
» Adjust the Classic Infusor to the desired pressure using the hand infla- with hand inflator. three-
tor (e) and the three-way stopcock (d). 58-02-050 | 500 ml way stopcock and colour (13382 9 ) 1
Classic Infusor 3000 / 5000 ml (Figs. 3 and 4) coded pressure indicator oz
» Open the ZiPPef (f). with hand inflator, 430
» Insert the fluid bag from above. 58-08-050 | 500 ml three-way stopcock and (152 Sz) 1
The connections of the fluid bag must face downwards. manometer :
» Close the zipper. with hand inflator, three- 400
» Adjust the Classic Infusor to the desired pressure using the hand infla- 58-02-100 | 1000 ml way stopcock and colour (141 gz) 1
tor (e) and the three-way stopcock (d). coded pressure indicator )
Connect the Classic Infusor with Luer lock (REF 58-01-300) to the auto- with hand inflator, 150
matic pressure infusor for inflation. 58-08-100 | 1000 ml three-way stopcock and (15.9 gz) 1
Function of the three-way stopcock (d) (Fig. 5): manometer )
¢ Inflation ® 3000/ ) 5009
« Deflation @ 58-01-300 5000 mi with female Luer lock (176 02) 1
Airtight ® 3000/ with hand inflator, 6309
AFTER USE 58-08-300 5000 ml three-way stopcock and (22202 1
» Deflate the Classic Infusor via the three-way stopcock (d) or via the auto- manometer
matic pressure infusor (3000 / 5000 ml only). MATERIAL DATA
» Remove the fluid bag. 5802050 | 58-08-050
Before inserting the new fluid bag, the Classic Infusor must be fully deflated. 58.02-100 | 58-08-100 | 2801300 | 58-08-300
WIPE DISINFECTION Fabric PA (TPU laminated)
WARNING Netting, fleece disc, con- PA
The risk of contamination increases if the product is heavily soiled nector Luer lock
or if a bioburden is suspected. In this case the physician decides Hook HDPE B
if the product is either disposed of (see Section "Disposal”) or L
A N . L oop PET
disinfected according to national directives.
Eyelet Nickel-plated brass
CAUTION Tubing Silicone
* The product must not be mechanically or manually reprocessed Connector TPU
or sterilised. P "
* Do not immerse the product/device in liquids. _p_ 9 -
* In case of unsuccessful wipe disinfection or heavy contamina- Piping netting . PA
tion, the product must be disposed of as specified in "Dis- Zipper - PES
posal”. Inflation bulb PVC - PVC
Wipe disinfection must be performed with commercially available surface Connecting tubing TPU - TPU
disinfectants based on alcohol, QACs (quaternary ammonium compounds) | Three-way stopcack PC / HDPE PC / HDPE
or hyc!rogen pero.X|de. When choosllng a product for d|5|nfe§t|.on, a dlswr?flect- Colour coded pressure
ant with appropriate ranges of action must be used: bactericidal, yeasticidal indicator ABS . . -
and virucidal. After wipe disinfection, inspect the product for visible con- v
" . - ) . . anometer glass - pPC - PC
tamination. If necessary, repeat wipe disinfection. After the wipe disinfec- —
tion, check the product (see “Visual inspection”). Manometer protective ring EPDM - EPDM
SERVICE REPLACEMENT PARTS (FIG. 6)
Prior to the return of medical devices for complaints/repairs, the products - -
§ Description Weight Packag-
must be cleaned and disinfected to exclude any risk for the manufacturer’s g (incfpack- ing 9
staff. For safety reasons, the manufacturer reserves the right to refuse soiled aging) unit

or contaminated products.

SHELF LIFE

The shelf life of the product is 5 years from the date of manufacture and can
be reprocessed 100 times within the period of the shelf life.

Use-by date: See product label

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

fj}it CAUTION
*®. * Protect from heat and store in a dry place.
P+ Keep away from sunlight and light sources.
* Store and transport in the original packaging.

DISPOSAL
The used or faulty product must be disposed of in accordance with the
applicable national and international legal regulations.

Manometer 300 mmHg for fixation to the

20-17-301 pressure infusion cuff 75927 07) !

51-02-666 Hand inflator with threg-vyay stopcock and 829(290) 1
colour coded pressure indicator

51-03-666 | Hand inflator with three-way stopcock 619(2.202) 1

Conversion of pressure units: 1 hPa = 1.01973 cmH,0 = 0.75006 mmHg
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Bbbarapckun

MPEAHA3HAYEHUE

3a KoMMpecnpaHe Ha CakoBe C TYUHOCT Upe3 BbHLUHO HanAraHe.
KnuHnyna nonsa:

* KomneHcmpaHe Ha nmnca Ha Te4HoCT/06em

* Wpwurauma Ha onepaunoHHOTO none

*  lNomoLy Npu HenmpeKbCHaT MOHUTOPUHT Ha KPbBHOTO HanAraHe
LlerleBa rpyna nauneHTn: BCUYKK NalmMeHTn ¢ MeAnLMHCKN NoKasaHmA.
MscTo Ha ynoTpeba: KNIMHUYHO 1 NPeAKANHUYHO

MOKA3AHUA

WHy3una nop HanAraHe, npurayns, TpaHcysna 1 HBa3WBHO N3MepBaHe
Ha HanAraHeTo.

[lpyrv nokasaHuA He ca U3BECTHN.

NPOTUBOMOKA3AHUA

Hama nssecthu.

YKA3AHUA 3A BE3ONMACHOCT

A *  W3penneto TpsAbBa fja ce N3M0OM3Ba Camo OT NepCoHasn ¢ Meau-
LMHCKO 0b6pasoBaHue.

*  [oTpebnTenaT n/vnu nauneHTsT TPAGBa Aa AOKNAABAT BCUYKM
CepPUO3HN MHLWAEGHTY BbB BPb3Ka C U3[jeNMeTo Ha Npon3BoaN-
TeNIA 1 KOMMETEHTHA OpraH Ha AbpaBaTa uneHka Ha EC (pecn.
Ha KOMMEeTeHTHA OpraH Ha CbOTBETHaTa IbpXaBa, ako HaCTbNn
MHUMAEeHT n3BbH EC), B K0oATO NpebuBaBaT NoTpebUTENaT n/nnn
NauneHTbT.

*+ [peawn BcsAka ynotpeba nsgenvieto TpAbBa fa ce MOAOXKM Ha
BU3yasiHa npoBepka 3a nospeau (MyKHaTUHW, pa3kbCBaHe 1
ap.) (Bx. rnasa,BusyanHa nposepka”). [MloBpeaeHo nsaenve He
TpAb6Ba Aa ce n3nonssa.

*  [NpoAbMKUTENHOCT Ha NpUnaraHe: B 3aBUCMMOCT OT MPUIoXe-
HUNETO, MaKCUMyM 5 AHW.

*  [lo n3penueto He TpsAbBa Aa Ce U3BbPLUBAT MPOMEHU.

*  W3nonsgaiiTe camo opuriuHanHu yact Ha VBM. M3nonssaHeto
Ha 4acTn OT APYru NPOK3BOAUTENN MOXeE Aa MOBAVAE OTpULa-
TENHO BbPXY GYHKLMOHUPAHETO Ha MEAMLIVHCKOTO n3aenve. B
TaKbB C/lyyail NPON3BOAUTENAT He NoemMa OTFOBOPHOCT.

* Mpeau ynotpeba npu HOB NaLMeEHT 13aeneTo TpAbBa Aa ce fe3nH-
dekumpa (Bx. rnasa,[e3nHdekuyna upes n3bbpceaHe”).

*  W3penueto He e cTepunHo.

@ *  W3penwueto He e rogHo 3a MPT.

g + [lpu npocpoueHa faTa Ha U3TUYaHE Ha rOAHOCTTA M3[enneTo
He TpA6Ba Aa ce n3nonsea.

OMUCAHUE HA U3JEJINETO

a - Xanka3a oKauBaHe Ha MH}Y3MOHHa CTOMKa

b - Kyka 3a okauBaHe Ha caka C TeUHOCT

c - Mpexect matepuan

d - TpunbTHO KpaHue

e

f

Mpean ynotpe6a npoueTeTe BHUMATENIHO WHCTPYKUMUTE 3a
ynotpeba Ha 13genvneTo, crassaiite rm 1 v 3anasete 3a 6baelya
cnpaska.

- PbyHa nomna
- Uwn
BU3YAJIHA MPOBEPKA
» [lpernepaiite u3genueTo 3a NoBpeaw.
[LedektHo n3penvie TpsbBa fa ce U3XBbPAM (BX. raga,3xsbpnsHe”).
YNOTPEBA

3ABEJIEXKKA

*  3a onTUMasHO NpeAaBaHe Ha HafAraHeTo CaKbT C TeYHOCT TpAGBa
[la e MOKPUT M3LANOo OT MpexecTua matepuan (c) Ha Classic Infusor.

*  MatepuranbT ce pasiumpsBa Npy HagyBaHeTo N MbPBOHAYaNHO TOBa
MoXe fla joBefie [0 JIeK Najj Ha HanAraHeTo.

*  3apawusbernete nospepu Ha Classic Infusor, He npeBuLwaBaiiTe mMak-
CMManHOTO HanArane ot 300 mmHg.

+ CnapaHeTo Ha HanAraHeTo NopaAm U3npasBaHeTo Ha caka C TeYHOCT
TpA6Ba fja ce HabnoaaBa HeMPeKbCHATO 1 MPU HEO6XOANMOCT Aa ce

perynupa AONbIHUTENHO.

Classic Infusor 500 ml n 1000 ml (¢purypa 1m 2)

» BkapaiiTe caka C TEYHOCT OTZJ0ly 1 FO 3aKayeTe Ha efjHa OT ABeTe KyKu
(b) B 3aBMCMMOCT OT popmaTa Ha caka.

» Okauere Classic Infusor Ha Hdy3vOHHaTa cToiiKa.

» Hactpoiite Classic Infusor 1o »kenaHOTO HansAraHe NOCPeACTBOM Pby-
HaTa nomna (e) 1 TPUMBTHOTO KpaHye (d).

Classic Infusor 3000 / 5000 ml (purypa 3 n 4)

» Otsopete yuna (f).

» BkapaliTe caka C TeYHOCT oTrope.

Bpb3kuTe Ha caka C TeYHOCT TpAGBa Aa coyaT Hajony.

» 3aTBOpeTe UMna.

» Hactpoiite Classic Infusor o enaHoTo HanAraHe NOCPEACTBOM Pby-
HaTa nomna (e) u TPUNBTHOTO KpaHue (d).

3a HapyBaHeTo cabpeTe Classic Infusor ¢ Luer Lock (REF 58-01-300) kbm

aBTOMaTU4HMA NHPY30p Noj HanAraHe.

DYHKUMM Ha TPUNBLTHOTO KpaHye (d) (purypa 5):

* HagyBaHe @

*  W3nyckaHe Ha Bb3ayxa @

* [MnbTHO 3aTBOPEH @

CJIEQ YNOTPEBA

M3nycHete Bb3gyxa or Classic Infusor nocpeactBom TpunbTHOTO

KpaHue (d), pecn. aBToMaTu4HVA NHPY30p Mog HanAraHe (camo npwu

3000/ 5000 ml).

M3BageTe caka C TEYHOCT.

Mpean noctaBAHe Ha HOBUA CaK C TeyHoCT Bb3AyxbT B Classic Infusor

TpA6Ba Aa e 13nycHaT n3LAno.

AE3VHOEKLMA YPE3 U3BbPCBAHE

NPEAYNPEXAEHUE

PUCKBT OT KOHTaMUHVPaHe ce yBenuyasa npu CUIHO 3amMbpca-
BaHe WAV MOAO3PEHME 33 3aMbPCABaHE C MUKPOOPTaHU3MM Ha
nzaenvieTo. B TakbB ciiyyait, No NpeLieHKa Ha nekaps, n3aenneto
TpA6Ba UK fia ce U3XBbPNM (BX. raga,M3xebpnsaHe”), unu ga ce
fie3nHbeKLMpa CbIACcHO HaLMOoHaNHUTe pasnopeatu.

v

v

BHUMAHUE

*  W3pgenveto He TpAb6Ba Aa ce 0bpaboTBa MOBTOPHO, pecrl. ia
ce CTepUNM3NpPa, PbYHO UM MaLINHHO.

* He notansavre nsgenvero/anapara B TeUHOCTU.

* [pu HeycnewHa Ae3vHpeKUMA upes3 n36GbLPCBaHe, pec.
CWNHa CTeMeH Ha 3aMbpcABaHe, M3genvieTo TpAbBa fa ce
V3XBBPAIN CbINACHO rNaBa ,/3xBbpnaHe”.

[le3vHdekumaTa upe3 nsbbpcBaHe TpAGBa fa Ce U3BbPLIBA CbC CTaH-
[APTHU MOBBPXHOCTHM Ae3nHdeKTaHT Ha 6asata Ha ankoxon, QAV
(KBaTepHEPHN aMOHWEBY CbeaVHEHUA) UK BofopoaeH nepokcua. Mpu
n360pa Ha NPOAYKT 3a Ae3nHeKLua TpAGBa Aa ce U3non3saT Ae3nHdek-
TaHTU C MOAXOAALY CMEKTbP Ha AencTBre: 6akTepuLngHO, APOXKAELMAHO
n BupycounpHo. Cnep fesvHpekunaTa upes msbbpcBaHe nposepeTe
V3[ienneTo 3a BUAVMU 3aMbpCABaHMA. AKO e Heobxogumo, noBTopeTe
nesvHeeKkymnaTa upes usbbpcsaHe. Cnep fesnHbekumATa upes n3bbp-
CBaHe NpoBepeTe u3aenveTo (BX. rasa,BusyanHa nposepka“).

CEPBU3

BbpHaTyt 3a peknamauua/peMoOHT MeANUMHCKN n3fenus Tpsabsa Aa ca
nouncTeHN 1 Ae3nHeKLpaHn NpeaBapuTeHo, 3a Aa Ce U3KIouy onac-
HOCT 3a cyxuTennTe Ha npoussoantens. OT cbobpaxeHus 3a 6esonac-
HOCT MPOV3BOAUTENAT C1 3aMa3Ba NPaBoTO fja He MpremMa 3aMbpCeHn 1
3apaseHu uspenusa.

CPOKHATOOQHOCT

M3penveTo Uma CpoK Ha FOAHOCT 5 roAUHYM OT AaTaTa Ha NPOU3BOACTBO
1 MoXe fia ce fie3uHdeKumpa 100 MbTU B paMKKTe Ha CPOKa Ha FOAHOCT.
CpOK Ha rofjHOCT: BX. eTUKETa Ha U3aenmeTo

YCNoBUA 3A CbXPAHEHUE U TPAHCMTOPTUPAHE

o< BHUMAHUE

,ﬁL * ,Ela Ce rnasn OT TONAMHAa 1 Aa ce CbXpaHABa Ha CYX0 MACTO.

‘T * ,D,a Ce na3un OoT CNbHYeBa CBETIMHA U U3TOYHULN Ha CBET/INHA.

+ Jla ce cbxpaHsBa W TPaHCMOPTMPA B OPUrMHasHaTa ona-
KOBKa.

N3XBbPNAHE

/i3non3saHoTo WM noBpefeHo wsfenve TpabBa fa ce U3XBbpAU
CbI/1IaCHO NPUNOXKMMUTE HALMOHANTHN 1 MEXAYHAaPOAHM 3aKOHOBU Npea-
nucanus.
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CNEUNOUKALUN HA USOENUETO Cesky
Cakc Mopen Terno Onako- 3
TeuyHocT (Bkn.ona- | BbuHa UCEL POUZIT
KoBKaTa) | eauHMua Pro stlacovani vakii na kapalinu externim tlakem.
¢ pbuHa nomna, Klinické vyuziti:
TPUMBTHO KpaHue 1 ¢ Kompenzace nedostatku tekutin/objemu
58-02-050 | 500 ml LBETOBO KOAMpaH 3809 1 ¢ Vyplach operacniho pole
VHAVMKaTOp Ha * Podpora kontinualniho monitorovani krevniho tlaku
HanArane Cilovéa populace pacientl: vsichni pacienti s lékafskou indikaci
5808050 | 500 mi C pbHa nomna, 30 . Misto pouziti: klinické i neklinické prosttedi
-08- m TPUNBTHO KpaHye n g
MaHOMeTbp INDIKIACE L. . ., v .
Tlakova infuze, irigace, transfuze a invazivni méfeni tlaku.
C pbyHa nomna, v i B 4
Dalsi indikace nejsou znamy.
TPUNBTHO KpaHye n
58-02-100 | 1000 ml | uBeToBO KOAMpPaH 4009 1 KONTRAlND”(ACE
MHAMKaTOp Ha Z4dné nejsou zndmy.
HanArane BEZPECNOSTNi POKYNY
€ pbHa nomna, I:E:I * Pfed pouzitim vyrobku si dikladné prectéte navod k pouziti, fidte
58-08-100 | 1000 ml | TPMTBTHO KpaHHe 4509 ! se jim a uschovejte jej pro pfipad, 7e byste jej pozdéji potfebovali
MaHOMeTbp Znovu
58-01-300 zggg :nl ¢ seHcku Luer Lock 500 g ] A ¢ Vyrobek smi pouzivat pouze personal se zdravotnickym vzdélanim.
3000/ C pbuHa nomna, ¢ UZivatel nebo pacient musf viechny zavazné nezadouci pfihody,
58-08-300 | o 0 | TRUMBTHO Kparye 1 6309 1 k nimzZ dojde v souvislosti s vyrobkem, nahlasit vyrobci a pfislus-
MaHoMeTbP nému Uradu clenského statu EU (nebo pfislusnému Gfadu jiného
LAHHU 3A MATEPUATIUTE sta'tlu, pokud k ph’hpdé (liojde mimo EU), v némz ma uZivatel nebo
pacient své sidlo ¢i bydlisté.
58:02:050 | 58-08-050 | 54 11 304 | 58.08-300 * Pfed kazdym pouZzitim provedte vizudlni kontrolu vyrobku a zjis-
58-02-100 | 58-08-100 M o A . : .
téte, zda neni poskozen (trhliny, praskliny apod., viz kapitolu
Marepuan PA (TPU namuhmpa) ,Vizualni kontrola”). Vadny vjrobek se nesmi pouzivat.
Mpexect matepuarn, * Doba pouzivani: podle potieby, maximalné 5 dnd.
Anck ot dnmg, Luer Lock PA ¢ Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.
apantep ¢ PouZivejte pouze originalni jednotlivé dily VBM. Pi pouziti jednot-
Kyka HDPE - livych dild od jinych vyrobcd mize byt negativné ovlivnéna funkce
Xanka PET zdravotnického prostfedku. Za tuto skute¢nost vyrobce nerui.
* Vlyrobek je nutno pred pouZitim u nového pacienta vydezinfikovat
Yxo MecuHr ¢ HUKeNoBo NokpuTHe g . . v
(viz kapitolu , Dezinfekce otfenim”).
Mapkyy CunukoH * Vyrobek je nesterilni.
Konektop TPU @ * Vyrobek neni vhodny pro magnetickou rezonanci.
Kant PA . N v P ™
g ¢ Po uplynuti data spotfeby pouZiti nesmite vyrobek pouzit.
KaHT mpexecT ~ PA
mMaTtepuan .
Ln B o POPIS VYROBKU
a - Poutko k zavéseni na infuzni stojan
Puna nomna PvC - pvC b - Hacek k zavéseni vaku na kapalinu
CbeanHUTENEH MapKyy TPU - TPU ¢ - Sitovany material
TpUMBTHO KpaHue PC/HDPE - PC/HDPE d - Trojcestny kohout
LiseTos0 Koanpan e - R}Jcm balének
VHANKATOP Ha ABS - - - f- %'p ’
Hansraqe VIZUALN| KONTROLA
CTHKII0 Ha MaHOMe- pC pC » Zkontrolujte, zda vyrobek nevykazuje poskozeni.
Tbpa Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitolu , Likvidace").
3alynTeH NPbCTEH Ha . EPDM R EPDM POUZITI
HATOMETR? UPOZORNEN:
PE3EPBHU YACTU (ODUTYPA 6) * Pro optimalni pfenos tlaku musi byt vak na kapalinu zcela zakryt sito-
HaumeHoBaHne Terno Onako- veinym matelria'l\em (0 C\alslsic Infusor: Lo y o
(BKN. ona- | BbuHa * Pfi nafukovani se material roztahuje, coz mize zpocatku zplsobit
KOBKaTa) | eauHMua mirny pokles tlaku.
MaHomeTbp 300 mmHg 3a bukcu- *  Aby nedoslo k poskozeni Classic Infusor, nepfekracujte maximalni tlak
20-17-301 | paHe Ha MaHLLeTa 3a MHy3uA nog, 759 1 300 mmHg.
HansraHe * Pokles tlaku zpiisobeny vyprazdiiovanim vaku na kapalinu je tfeba
PbuHa MOMNa C TPUMBTHO KpaHue neustale sledovat a v pfipadé potfeby upravovat.
51-02-666 | 1 UBETOBO KOAVIPAH MHAMKATOP Ha 829 L Classic Infusor 500 ml a 1000 ml (obrazek 1 a 2)
HandaraHe v . L . .. “
» VloZte vak na kapalinu zespodu a v zavislosti na tvaru vaku jej zavéste
51-03-666 | PbyHa momna C TPUMBTHO KpaHue 61g 1 na jeden ze dvou hackt (b).

MpeunsuncnsaBaHe Ha eAVHULMTE 3a HanAraHe:
1hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

» Zavéste Classic Infusor na infuzni stojan.
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» Pomoci ru¢niho balénku (e) a trojcestného kohoutu (d) nastavte Classic

SPECIFIKACE VYROBKU

Infusor na pozadovany tlak. "
N . Vak na Provedeni Hmotnost | Obsah
Classic Infusor 3000 / 5000 ml (obrazek 3 a 4) kapalinu (véetnd baleni
» Rozepnéte zip (f). obalu)
wa Vllc;zte vkak na Ii<apa||lmu seshora.w i s rugnim balénkem,
fipojky vaku na kapalinu musi sméfovat dold. trojcestnym kohoutem
» Zapnéte zip. 58:02:050 | 500 mi a barevné oznacenym 3809 !
» Pomoci ru¢niho balonku (e) a trojcestného kohoutu (d) nastavte Classic indikatorem tlaku
Infusor na pozadovany tlak. s ruénim balénkem,
Classic Infusor s pripojkou Luer Lock (REF 58-01-300) pfipojte k automatic- 58-08-050 | 500 ml trojcestnym kohoutem 4304 1
kému tlakovému infuzoru pro nafouknuti. a manometrem
Funkce trojcestného kohoutu (d) (obrazek 5): s ru¢nim balénkem,
¢ Nafouknuti ® 58-02-100 | 1000 ml trojcestnjm kohoutem 4004 |
¢ Vyfouknuti @ a barevné oznacenym
o Vzduchotésnost ® indikétorem tlaku
s ru¢nim balonkem,
PO POU?IT[ y PR . 58-08-100 | 1000 ml trojcestnym kohoutem 450 g 1
» Classic Infusor vyfouknéte pomoci trojcestného kohoutu (d) nebo a manometrem
pomoci automatického tlakového infuzoru (pouze 3000 / 5000 ml).
L . 3000/ se samicim konektorem
» Vyjméte vak na kapalinu. 58-01-300 500 g 1
. v . AR . 5000 ml Luer Lock
Pred pouzitim nového vaku na kapalinu je nutno Classic Infusor zcela FvR——
S rucnim pbalonkem,
wlouknout. 58-08-300 zggg ﬁﬂ | trojcestnym kohoutem 630 1
DEZINFEKCE OTRENIM a manometrem
A\ VAROVANI _ - UDAJE O MATERIALU
Pokud je vyrobek silné znecistény nebo existuje podezfeni, ze se
na ném nachazeji choroboplodné zarodky, riziko kontaminace se 28:02:050 | 58-08-050 | 5g g 309 | 5808300
o s e B2 1 Ao VA3 P 5 58-02-100 | 58-08-100
zvysuje. V takovém pripadé je na uvazeni lékare, aby vyrobek bud - ——
zlikvidoval (viz kapitolu , Likvidace”), nebo v souladu s mistnimi Material PA s laminai TPU)
predpisy vydezinfikoval. Sitovany material, flisovy oA
disk, adaptér Luer Lock
POZOR Hacek HDPE -
© Vyrovl'aelk se nesmi strojové ani' r'uéné pripravovat na opakované Poutko PET
pouziti (obnovovat), resp. sterilizovat. ok sorovan
* Neponofujte vyrobek/pristroj do tekutin. ¢ ° ont O‘féna mosaz
* Pokud neni dezinfekce otfenim (ispésna nebo je vjrobek piilis Hadicka Silikon
znecistény, je tfeba ho podle pokynti v kapitole ,Likvidace” Koncovka TPU
zlikvidovat. Lemovani PA
K dezinfekci otfenim pouZivejte bézné dostupné prostfedky na povrcho- Lemovani sitovaného PA
vou dezinfekci na bézi alkoholu, kvartérich amoniovych sloucenin nebo materidlu
peroxidu vodiku. Pfi vybéru vhodné dezinfekce je nutno pouzit dezinfekéni Zip PES
pro;tFefiekl s odpcl)vidajlicimv rolzsalhem uﬁink’u: baktericidni, levurocidni Rutni Cerpadi balonek Ve PVC
a virucidni. Po dezinfekci otfenim je nutno vyrobek pohledem zkontrolo- —
S . . . . Spojovaci hadicka TPU TPU
vat, zda nevykazuje viditelné znadmky kontaminace. Je-li to nutné, opakuijte —
dezinfekci otfenim. Po dezinfekci otfenim vyrobek zkontrolujte (viz kapitolu Trojcestnj kohout PC / HDPE PC / HDPE
Vizuélni kontrola”). Barevné oznaceny indika- ABS _
SERVIS tor tlaku
Pred vrécenim zdravotnickych prostfedkii na reklamace nebo opravu je | Sklicko manometru PC PC
tfeba je nejprve vycistit a dezinfikovat, aby se vyloucilo ohrozeni zamést- Ochranny krouzek EPOM . DM
nancli vyrobce. Vyrobce si vyhrazuje pravo znecisténé a kontaminované manometru
\fyrobky z diivodu bezpecnosti odmitnout. NAHRADNi DILY (OBRAZEK 6)
ZIVOTNOST —
Zivotnost vyrobku je 5 letod data vjroby a béhem této zivotnosti Ize vyro- Oznaceni P?&:': st g:f;?
bek 100x opakované vydezinfikovat. ovbalu) '

Pouzitelné do: viz Stitek na vyrobku

Manometr 300 mmHg k upevnéni na

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY 2017301 | L akovow infuzni manetu 75¢ 1
~e= POZOR Rucni baldnek s trojcestnym kohoutem
=2 — - . - 51-02-666 jonex s trojcestnym 82 1
'\ * Chraiite pied vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu. a barevné oznacenym indikatorem tlaku §
=+ Chrafite pred slune¢nim zéfenim a svétlem. 51-03-666 | Ruéni balének s trojcestnym kohoutem 619 1

* Uchovavejte a prepravuijte v originalnim obalu.

LIKVIDACE
Pouzity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi narodnimi
a mezinarodnimi zakonnymi pfedpisy pro likvidaci odpadu.

Prepocet jednotek tlaku: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

-10/44-




Dansk

ANVENDELSESFORMAL

Til komprimering af veeskeposer ved hjeelp af eksternt tryk.

Klinisk fordel:

¢ Udligning af veeske-/volumenmangel

* Skylning af operationsomradet

* Stette til den permanente overvagning af blodtryk

Patientmalgruppe: Alle patienter med medicinsk indikation.

Anvendelsessted: Klinik og praeklinik

INDIKATIONER

Trykinfusion, skylning, transfusion og invasiv trykmaling.

Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

SIKKERHEDSANVISNINGER

[:E:I * Lees brugsanvisningen grundigt, felg den, og opbevar den til
senere brug, fer brug af produktet.

A * Produktet md kun anvendes af medicinsk uddannet sundheds-
personale.

* Brugeren og/eller patienten skal underrette producenten og det
bemyndigede organ i EU-medlemsstaten, hvor brugeren og/eller
patienten har sin bopael, om alle alvorlige haendelser, der opstar i for-
bindelse med produktet (eller underrette den ansvarlige myndighed
i det pageeldende land, hvis der opstar en haendelse uden for EU).

* Produktet skal kontrolleres visuelt for beskadigelser (revner, brud
osv.) fer hver anvendelse (se kapitlet "Visuel kontrol”). Et defekt
produkt ma ikke anvendes.

¢ Anvendelsesvarighed: Afhangig af anvendelsen,
5 dage.

* Der ma ikke foretages endringer pa produktet.

* Der mad kun benyttes originale VBM-komponenter. Hvis der
anvendes komponenter fra andre producenter, kan det have en
negativ indflydelse pa det medicinske udstyrs funktion. Producen-
ten patager sig intet ansvar herfor.

* Produktet skal desinficeres, far det anvendes pa en ny patient, (se
kapitlet " Afterringsdesinfektion”).

* Produktet er ikke sterilt.

@ * Produktet er ikke MR-egnet.

PRODUKTBESKRIVELSE
Lokke til ophaengning pa infusionsstativ
- Krog til ophaengning af vaeskeposen
- Netmateriale
- Trevejshane
- Handpumpebold
- Lynlds
VISUEL KONTROL
» Kontrollér produktet for beskadigelser.
Et defekt produkt skal bortskaffes (se kapitlet "Bortskaffelse”).
ANVENDELSE

maksimalt

Produktet ma ikke anvendes, hvis dets udlgbsdato er overskredet.

-~ D an oo

BEMARK

* For at opna en optimal trykoverfersel skal veeskeposen veere fuldsteen-
digt deekket af Classic Infusor's netmateriale (c).

* Under beluftningen udvider materialet sig, hvilket kan forarsage et
lille trykfald.

* For at undgd at beskadige Classic Infusor m& det maksimale tryk pa
300 mmHg ikke overskrides.

* Trykfaldet, som opstar nar vaeskeposen temmes, skal permanent over-

» Heeng Classic Infusor pé infusionsstativet.

» Indstil Classic Infusor pa det enskede tryk vha. handpumpebolden (e)
og trevejshanen (d).

Classic Infusor 3000 / 5000 ml (figur 3 og 4)

» Abn lynlasen (f).

» Anbring vaeskeposen oppefra.

Vaeskeposens tilslutninger skal vende nedad.

» Luk lynlasen.

» Indstil Classic Infusor pa det enskede tryk vha. handpumpebolden (e)
og trevejshanen (d).

Tilslut Classic Infusor til den automatiske trykinfusor vha. Luer Lock-stikket

(REF 58-01-300) med henblik pa beluftning.

Trevejshanens funktion (d) (figur 5):

* Beluftning ®

¢ Afluftning @

* Lufttet ®

EFTER ANVENDELSEN

» Afluft Classic Infusor vha. trevejshanen (d) eller vha. den automatiske
trykinfusor (kun 3000 / 5000 ml).

» Fjern vaeskeposen.

Inden der anbringes en ny veeskepose, skal Classic Infusor afluftes fuld-

steendigt.

AFTORRINGSDESINFEKTION

ADVARSEL

Risikoen for kontaminering eges, hvis produktet er meget tilsmud-
set, eller hvis der er mistanke om bakterier. | et sadant tilfalde er
det op til leegens sken, om produktet skal bortskaffes (se kapitlet
"Bortskaffelse”), eller om det skal desinficeres i henhold de natio-
nale forskrifter.

FORSIGTIG

* Produktet ma ikke oparbejdes eller steriliseres, hverken maski-
nelt eller manuelt.

* Produktet/udstyret ma ikke nedsaenkes i veesker.

¢ Ved en mislykket afterringsdesinfektion eller i tilfeelde af en
hej tilsmudsningsgrad skal produktet bortskaffes i henhold til
kapitlet “Bortskaffelse”.

Desinfektionen udferes ved afterring med et almindeligt overfladedesin-
fektionsmiddel pa basis af alkohol, QAV (kvartaere ammoniumforbindelser)
eller hydrogenperoxid. Ved valg af desinfektionsmiddel skal der veelges
et desinfektionsmiddel med egnede virkningsspektre: med baktericid-,
levurocid- og virucid-virkning. Efter aftarringsdesinfektionen skal produktet
undersages for synlige urenheder. Gentag, om nedvendigt, afterringsdesin-
fektionen. Kontrollér produktet efter afterringsdesinfektionen (se afsnittet
"Visuel kontrol”).

SERVICE

Returforsendelser, bestaende af medicinsk udstyr med henblik pd rekla-
mation/reparation, skal ferst rengeres og desinficeres for ikke at udsatte
producentens medarbejdere for fare. Producenten forbeholder sig ret til at
afvise kontaminerede produkter af sikkerhedshensyn.

LEVETID

Produktets levetid er 5 ar efter fremstillingsdatoen, og det kan desinficeres
100 gange i lebet af dets levetid.

Skal anvendes far: Se etiketten pa produktet

OPBEVARINGS- OG TRANSPORTBETINGELSER

2'-:’ FORSIGTIG
= * Skal opbevares pa et tert sted og beskyttes mod varme.
4+ Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.

* Skal opbevares og transporteres i den originale emballage.

vages og efterjusteres efter behov.

Classic Infusor 500 ml og 1000 ml (figur 1 og 2)
» Vaeskeposen anbringes nedefra og hangtes pa en af de to kroge (b),
afhaengig af posens form.

BORTSKAFFELSE
Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i overensstemmelse med
gldende nationale og internationale lovbestemmelser.
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PRODUKTSPECIFIKATIONER

Vaskepose | Model Vagt Embal-
(inkl. embal- | lerings-
lage) enhed

med handpumpebold,

58-02-050 | 500 ml trevejshane og farvekodet 3809 1

trykvisning

58.08-050 | 500 ml med handpumpebold, tre- 430g 1

vejshane og manometer
med handpumpebold,

58-02-100 | 1000 ml trevejshane og farvekodet 400¢ 1

trykvisning

58-08-100 | 1000 ml med handpumpebold, re- | o o 1

vejshane og manometer
3000/ )
58-01-300 5000 ml med Luer-Lock-hunstik 500 g 1
e 3000/ med héndpumpebold, tre-
>8-08-300 5000 ml vejshane og manometer 6309 !
MATERIALEDATA
58-02-050 | 58-08-050

58-02-100 | 58-08-100 | 2001300 | 58-08-300

Materiale PA (TPU-lamineret)

Netmateriale, skive med

burreband, adapter PA

Luer-Lock

Krog HDPE

Lokke PET

Qje Forniklet messing

Slange Silikone

Konnektor TPU

Paspolering PA

Paspolering netmateriale PA

Lynlas PES

Handpumpebold pVC PVC

Forbindelsesslange TPU TPU

Trevejshane PC /HDPE PC/HDPE

Farvekodet trykvisning ABS

Manometerglas PC PC

Beskyttelsesring til EPDM EPDM

manometer

RESERVEDELE (FIGUR 6)

Betegnelse Vagt Embal-
(inkl. embal- | lerings-
lage) enhed

20-17-301 Maljome_ter 300 mmHag til fiksering pa 759 1

trykinfusionsmanchetten
0 Handpumpebold med trevejshane og
>1-02-666 farvekodet trykvisning 829 !
51-03-666 | Handpumpebold med trevejshane 61g 1

Omregning af trykenheder: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

EAAnvika

NMPOOPIZOMENH XPHZH
[a T cupTTiESn OAKWV LYPWV HE EEWTEPIKN TTiEDN.
KAwiko 6@ehog:
* AVTIOTABUION TNG AVEMTAPKELAG UYPWV/GYKOU
* Ekm\uon Tou xelpoupyikou mediou
* YmoothpI§n yia cuvexr mapakoAolBnon T aptnpIakig meong
ZTOxeVOHEVN opada aoBevwv: ONot ot aocBeVeic pe laTpikn éveldn.
MepiBdtov xprionc: KAvikd Kat TpokAVIKO
ENAEIZEIZ
‘Eyxuon umé mieon, éKMALON, HETAYYION Kal EMEUPATIKN HETPNON TNG TTECNG.
AMeg evieielg Sev eival yvwoTég.
ANTENAEIZEIX
Kapia yvwoTn.
YNOAEIZEIZ AZOAAEIAZ
[:E:I *  Awpdote kal akoAouBroTE TTPOOEKTIKA TIG 08NYiEC Xpriong TPV
XPNOIHOTIOIOETE TO TTPOIOV Kall QUAAETE TEC i LEANOVTIKY ava-
popa.
A *  To mpoidV MPETEL VA XPNOIHOTIOLEITAL HOVO OTTO 1aTPIKA EKTTAISEU-
HEVO TIPOOWTTIKO.
* O xpnotne n/kal o acBeviig TPEMEL va QVAPEPEL OTTOIASATIOTE
cofapd MEPIOTATIKA O OX£0T ME TO TIPOIOV OTOV KATACKEUAOTH
Kat oTnv appoddia apxr Tou Kpdtoug péhoug e EE () otnv appo-
Sla apyr TNG EKACTOTE XWPAG €AV TO TIEPIOTATIKO CUVERN €KTOC
¢ EE), 6mou gival eykateotnuévog o xpriotng i/kat o acBevig.
* [lpw amd kaBe xprion, To TPOIOV TPETIEL VA EMOEWPEITAL OTITIKA
yia {npiég (pwypég, Bpavon kAm) (BA. evotnta «OnTiKdg éNey-
X06»). Eva eENaTtwpatikd mpoidv Sev mpémel va xpnotpomnoinBei.
* AlGpKeLa EQAPPOYNG: AVANOYQ PE TNV EQAPHOYT, TO TTOAD 5 NUEPEG.
*  Aev emrpénetal va mpaypatonoindei kapia tpormomoinon oto
TIPOIOV.
*  Xpnolpormoleite povo yviola eaptripata e VBM. Edv xpnotpo-
moinBouv e§apTrpata amd AAOUC KATAOKEUAOTEG, N A&tToupyia
TOU 1ATPOTEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG UITOPEL Va EMNPEACTE( apvn-
TIKA. TNV TIEPIMTTWON AUTH, 0 KataokevaoTtrig Sev avahapPdvel
Kapia vbovn.
*  To mpoidv MPEMel va amoAUpaiVETaL TIPV ammd Tn XPHon O€ VEo
acBevry (BA. evoTnTa «<ATTONUHAVON HE OKOUTIIOHAY).
* Tompoidv Sev gival amooTelpwévo.
@ * Tompoidv Sev givat KATAANNAO yla payvnTikr Topoypagia (MRI).
g *  Xemepimtwon mapéAeuong TG nUepopnviag AENG, To mpoidv Sev
TIPEMEL va Xpnolpomolnbei.
MEPIFPA®H TOY NPOIONTOX

a - Avaptripag yla avaptnon oTo oTatd £€yxuong
b - AYKIOTPO yla Tn OTEPEWON TOU GAKOU LYPWV
¢ - AKTUWTO LNIKO

d - Ztpd@iyya TPV 0wy

e - XUuoKeun S10YKWoNG XEIPOG

f - Kheiotpo T0Mmou @eppoudp

OMTIKOZ EAEFX0ox

» EANéy&te To mPOoiov yia {nuiée.
‘Eva eENATTWHATIKO TTPOidV TTpémel va amoppintetat (BA. evotnTa «Amdppipny).
E®APMOIH

ZHMEIQZH

*  Na BEATIOTN peETa@OPd THEONG, O OAKOG UYPOU TIPETTEL VAl KAANUTITETAL
TARPWG amd 1o SiTuwTo LAIKS (c) Tou Classic Infusor.

* Katdtn 81dykwon, To LAIKO Slateivetal, yeyovog Tou PImopei apxIkd va
TIPOKAAEDEL MIKPN TITWON TNG TTECNG.

*  Na va amo@uyete {npid oto Classic Infusor, pnv umepPaivete ™ péyt-
o1n migon Twv 300 mmHg.

* Hmtdon g mieong AOyw TnG EKKEVWONG TOU GAKOU LYPWV TIPETTEL Val
TapakohouBeital ouvexwg Kai va pubpiletal ek véou, v gival amo-
paitnto.

Classic Infusor 500 ml kat 1000 ml (Eikéva 1 kat 2)
» TomoBeTROTE TOV OAKO UYPWV aMd KATW Kal, avAAoyd pE TO OXAUa Tou
OGKOU, OTEPEWOTE TOV O€ éva amo Ta Suo aykiotpa (b).
» Avaptrote To Classic Infusor oTo oTaté éyxuong.
» PuBpiote 1o Classic Infusor otnv emBupunTr miEoN XPNOILOTOWWVTAG TN
OUOKEUN SIOYKWONG XELPOG (€) Kat TN oTpd@Lyya TPV oSy (d).
Classic Infusor 3000 / 5000 ml (Eik6va 3 kat 4)
» Avoi€te To KAeioTpo TUMOUL PePpOUAp (f).
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» Tonoles'rr]c're TO’V odKo UV'pd)V L'fn(') rrdvuf). ) ) TaKoc Movtélo Bapoc Movasda
Ot 0uv§sc£lc TOU GAKOU LYPWV TTPEMEL vl EIVAl OTPAMEVEG TTPOG TO KATW. yp@v (cupmep. GUGKED-
» KA\eioTe 10 KAEIOTPO TUTIOU PEPHOLAP. suokevaoiac) | adiac
» PuBuiote 1o Classic Infusor otnv emBOuuNnTA mMEoN XENOILOTOIOVTAG TN
ouokeun S1ykwong Xelpog (€) Kal tn oTpotyya Tplwv odwv (d). e OUOKELN SIGYKw-
Suvdéote 1o Classic Infusor pe To Luer Lock (REF 58-01-300) oTov autopato 58-08-050 | 500 ml onc'xapéf;, oTPoQIYYa 4309 1
gyxuThpa mieong yia S1éykwon. Tpwv 06wy Kat
Nertoupyia TnG oTPo@IYYag TpIwv 08wy (d) (Eikéva 5): HAVOUETPO
© Mdykwon © UE GUOKELT SIOYKW-
* Anobidykwon @ ONG XEIPSG, TTPOPIYYa
*  AepooTteyéc @ 58-02-100 | 1000 ml | TPV 08WV Kal Xpw- 4009 1
META THN EOAPMOIrH patiké Kwdikomoin-
» Anodioyk@ore To Classic Infusor péow e oTPoEIYYag TPV 08av (d) K uévn evel€n mieong
UEOW TOL AUTOHATOU EYXUTHPA TTiEONG (udvo 3000 / 5000 ml). L€ GUOKELN SIGYKW-
> AQaIPECTE TOV GAKO UYPWV. 6 5
Mpw amé v TomoBTnon Tou véou odkou uypwv, To Classic Infusor mpénet 58-08-100 | 1000 ml fg&))\(f;%‘g;/iz’l!)(l)lvvﬂ 4509 1
va anoSI1oyKwOE evTEAWG. HAVOUETPO
AMOAYMANZIH ME ZKOYMIZMA 3000/
58-01-300 He BnAukd Luer Lock 5009 1
NPOEIAOMOIHEH 5000 ml
Edv To mpoidv @épel Eviovoug pUTouG i UTIAPXEL uropia OTL Exel UE OUOKELN SIOYKW-
HOAUVBE( pe piKpOPLa, o Kivduvog poAuvong avéavetal. XTnv mepi- 3000/ 0NC XEIPOC, OTPOPLYYa
TITWON AUTH, EVATOKEITAL OTNV KPION TOU 1aTPol €av To TPOToV Ba 58-08-300 5000 ml | TPV 08wV Kat 6309 1
anoppteBei (BA. evotnta «<Andppupn») r €dv Ba umoBAnBei oe amo- HaVOUETPO
AUpavon oUHPWVA PE TOUG EBVIKOUG KAVOVIOHOUG.
AEAOMENA YAIKQON
NPOZOXH 58-02-050 | 58-08-050
+ To mpoidv Sev mpémel va umoPAnBei o emavene€epyacia pe 58-02-100 | 58-08-100 | 28017300 | 58-08-300
QUTOHATOTIOINHEVO I XELPOKIVNTO TPOTIO 1) AVTIOTOIXA Va aTTo- .
oTelpwOEL. Yoaoua PA (TPU TOAUGTPWHATIKO)
* Mnv euBubilete To MPOIGV/TN GUCKELN O LYPA. AKTUWTO UNIKO, Siokog
© Y& TEPIMTWON QVEMTUXOUG amOAUMAVONG HE OKOUTIOHA 1 amnoé pn vPacpévo PA
pumavong uyniov Babuoy, To TPoidV TPEMEL va amoppiPOEi UAIKO, oUvSeopog Luer
GUPPWVA HE TO KEPANAIO «ATTOPPIPN. Lock
H amoAbpavon pe okoumopa mpémel va Sie€dyetal pe Siabéoipa otnv AyKIOTPO HDPE -
ayopd QMOAUHAVTIKA EM@PAVEIDV HE BAon ahkoohn, QAC (evwoelg TeTap- Avaptipac PET
TOTayoUG appwviou) 1 umepofeibio Tou udpoyodvou. Otav eMAEYETE TTPOIOV
ylat amoAUpQVoT), TIPETTEL VA XPNOIUOTIOLEITAL VA ATTOAUMAVTIKO HE TO KATAN- om Emvikehwpévog opeixahkog
Anho €Upog Spdong: BakTNPEIOKTOVO, {UHOKTOVO Kal 1oKTOVO. MeTd v EOKQUITTo¢ owAivag SINK6VN
QAmOAUPAVON HE OKOUTTIIOMA, TO TIPOTIOV TPETTEL va EMBewpEiTal Yia 0paToug A
) o, ) ) , ) Uvdeopog TPU
pumoug. Edv eival amapaitnTto, emavaldBeTe TNV amoOAOPAVON HE OKOUTTL-
opa. MeTd Thv amoAUpavon Ue OKoUTIopa, eNéyETe To TPoidv (BA. evétnTa ZwAfvwon PA
«OmTIKGC ENeYX0G). AIKTUWTO UNKS OWAR-
SEPBIZ vwone - PA
Mpw Y emoTpogn larpors)gvo)\oylkwv TIPOIOVTWY. yid Tapdamovo/emt- Kheiotpo T0mou
OKEeLN, autd mpémel va kabapifovTtal Kal va amoAupaivovTal yia va amo- . - PES
KAELOTEL OTIOI0GSHTOTE KiVSUVOG YIa TO TTPOCWTTIKG TOU KATACKELAOTH. Ma PEPHOLAR
AOyoUG acpaleiag, o KATAOKEVAOTHC Slatnpei To Sikaiwpa va apvnOsi akd- Douoka avtAiag xeipog PVC - PVC
BapTa kal poAuCpéva TPoidVTa. SUVSETIKGC EUKAWTITOC PU ] PU
AIAPKEIA ZOHZ owArvag
To npq'fév Exel (Sl('lpKEla’ Cwng5 xg(’)vta gné rr]Y nuspopn'via KATOAOKEVNAG Kal TTPOQIYYa TPIY 0BGV PC / HDPE R PC / HDPE
pmopei va amoAuvpavOei 100 popég katd T Sidpkela {wrig Tou.
Huepopnvia AREng: BA. TV TIKETA TOU TTPOTOVTOG XD?’HGTle KW5I}<0"0|’ ABS _ _ _
EZYNOHKEE AMOOHKEYZHE KAl METAQOPAE nuévn évberén micong
%= MPOZOXH Tuahi pavopetpou - PC - PC
N . MPOCTATEVETE A6 BEPUOTNTA KAl QUAACOETE OE ENPO MEPOC. ”POOTGTFUTIKQC Sakto- : EPDM : EPDM
T *  AlaTnpeite pakpld amod To NNAKO WG Kal TTNYESG pWTOG. NlOG HAVOPETPOL
*  OUANAOOETE KAl HETAPEPETE OTNV APXIKT) CUOKEVATIAL. ANTAAAAKTIKA (EIKONA 6)
AMOPPIYH L i i i i MNpoadiopiopde Bapog Movada
‘Eva xpnotpomoinpévo r) ENaTTwHATIKG IPOTOV TTPETEL va amoppInTeTal oUp- (oupmep. GUOKEU-
PWVa HE TOUG IOXVOVTEC €BVIKOUG Kal SIEBVEIG EMIONHOUG KAVOVIGHOUG. GUGKEVQ- aciac
NPOAIATPA®EX MPOIONTOX agiac)
TaKog Movtého Bdpog Movasa Mavopetpo 300 mmHg yia ote-
vypwv (oupnep. GUOKEU- 20-17-301 | péwon otny mepixelpida £yxuong 759 1
ouokevaoiag) | aciag umoé mieon
HE OUOKEUN SIOYKW- SuoKeun S10YKWoNg XEIPOG e OTPO-
ONG XEPOG, OTPOPLYYa 51-02-666 | @lyya TPV 08WV KAl XPWHATIKA 82g 1
58-02-050 | 500 ml TPV 08V Kat Xpw- 3809 1 KwdIKomoINpévn €voeln mieong
HaTIKA KwSIKoTIoIN- P s
L vt ieons s1.03.66 | SO Somuncypocke | g |

Metatporm povadwy mieonge: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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Espanol

USO PREVISTO

Para comprimir bolsas de fluido mediante presion externa.

Beneficios clinicos:

¢ Compensacion de la deshidratacion/hipovolemia

* Irrigacion del campo quirdrgico

¢ Apoyo a la monitorizacién continua de la tension arterial

Pacientes destinatarios: todos los pacientes con indicacion médica.

Lugar de uso: hospital y preclinica

INDICACIONES

Infusion a presion, irrigacion, transfusion y medicion invasiva de la presion.

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

[:E:I * Leaysiga cuidadosamente las instrucciones de uso antes de utili-
zar el producto, y guardelas para su posterior consulta.

A * El producto solo lo debe utilizar personal sanitario debidamente
formado.

* El usuario y/o el paciente deben notificar todos los incidentes
graves relacionados con el producto al fabricante y a la autori-
dad competente del Estado miembro de la UE (o a la autoridad
competente del pais correspondiente, si el incidente se produce
fuera de la UE) en el que esté establecido el usuario y/o paciente.

* Antes de cada uso se debe comprobar visualmente que el pro-
ducto no presenta dafios (grietas, roturas, etc.) (ver el apartado
"Inspeccion visual”). Si el producto esta defectuoso no se debe
utilizar.

* Duracién del uso: segun la aplicacion, 5 dias como maximo.

* No se deben realizar modificaciones en el producto.

* Utilice Unicamente componentes originales VBM. Si se utilizan
componentes de otros fabricantes, el funcionamiento del pro-
ducto sanitario puede verse afectado negativamente. El fabri-
cante no asumira ninguna responsabilidad por ello.

* El producto se debe desinfectar antes de cada uso en un nuevo
paciente (véase el apartado “Desinfeccion por frotamiento”).

* El producto no es estéril.

@ * El producto no es apto para la RM.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
a - Lazo para colgar al soporte IV

El producto no debe utilizarse si esta caducado.

b - Gancho para colgar la bolsa de fluido
¢ - Redde malla

d - Llave de tres vias

e - Peradeinflado

f - Cremallera

INSPECCION VISUAL

» Compruebe si el producto esta dafiado.
Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado “Eliminacion”).
uso

NOTA

* Para una transmision optima de la presion, la bolsa de fluido debe
encontrarse totalmente cubierta por la red de malla (c) del Classic
Infusor.

* Durante el inflado el material se estira, lo que al principio puede pro-
vocar un leve descenso de la presion.

* Para evitar dafiar el Classic Infusor no superar la presion maxima de
300 mmHg.

* Eldescenso de la presion causado por el vaciado de la bolsa de fluido
se debe monitorizar de manera constante y, si fuera necesario, rea-

Classic Infusor 500 ml y 1000 ml (figuras 1y 2)
» Colocar la bolsa de fluido desde abajo y, en funcion de su forma, col-
garla de uno de los dos ganchos (b).
» Colgar el Classic Infusor al soporte IV.
» Ajustar el Classic Infusor a la presion deseada con la pera de inflado (e)
y la llave de tres vias (d).
Classic Infusor 3000 / 5000 ml (figuras 3 y 4)
» Abrir la cremallera (f).
» Colocar la bolsa de fluido desde arriba.
Las conexiones de la bolsa de fluido deben apuntar hacia abajo.
» Cerrar la cremallera.
» Ajustar el Classic Infusor a la presion deseada con la pera de inflado (e)
y la llave de tres vias (d).
Conectar el Classic Infusor con Luer Lock (REF 58-01-300) al infusor a pre-
sion automatico para el inflado.
Funcion de la llave de tres vias (d) (figura 5):
* Inflado @
* Desinflado @
* Hermético ®
DESPUES DEL USO
» Desinflar el Classic Infusor a través de la llave de tres vias (d) o del
infusor a presién automatico (solo 3000 / 5000 ml).
» Retirar la bolsa de fluido.
Antes de colocar la nueva bolsa de fluido es necesario vaciar el Classic
Infusor por completo.
DESINFECCION POR FROTAMIENTO

ADVERTENCIA

El riesgo de contaminacion aumenta si el producto esta muy sucio
0 si se sospecha una contaminacion bacteriana. En estos casos,
el médico decidird si se elimina el producto (véase el apartado
“Eliminacion”) o se desinfecta de acuerdo con las directivas nacio-
nales.

ATENCION

* El producto no se debe procesar ni esterilizar mecanica o
manualmente.

* El producto/aparato no se debe sumergir en liquidos.

* Sino se consigue una desinfeccion por frotamiento correcta o
si el producto estd muy sucio, deberd desecharse siguiendo las
indicaciones del apartado “Eliminacion”.

Desinfectar frotando con un desinfectante para superficies convencional a
base de alcohol, QAV (amonio cuaternario) o peréxido de hidrogeno. Se
deben seleccionar desinfectantes con espectros de accion adecuados: bac-
tericida, levuricida y viricida. Tras la desinfeccion por frotamiento se debe
comprobar si hay suciedad visible en el producto. En caso necesario, se debe
repetir la desinfeccion por frotamiento. Tras la desinfeccién por frotamiento,
compruebe el producto (ver capitulo “Inspeccion visual”).

SERVICIO TECNICO

Para la devolucion de productos sanitarios por reclamacion o reparacion,
los productos se deben limpiar y desinfectar con el fin de excluir cualquier
riesgo para el personal del fabricante. Por razones de seguridad, el fabri-
cante se reserva el derecho a rechazar productos sucios o contaminados.
VIDA UTIL

La vida 0til del producto es de 5 afios a partir de la fecha de fabricacion y
podré desinfectarse 100 veces a lo largo de este periodo.

Utilizable hasta: ver etiqueta del producto

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

/:a'-i ATENCION
®.  * Proteger del calory guardar en un lugar seco.
=« Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.

* Almacenar y transportar en el embalaje original.

justar.

ELIMINACION
El producto usado o defectuoso se debe eliminar de acuerdo con las normas
legales nacionales e internacionales aplicables.
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ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Bolsa de Version Peso Unidad
fluido (incl. de enva-
envase) sado
con pera de inflado, llave
58-02-050 | 500 ml de tres vias & indicador 3809 1
de presion con codigo
de color

58.08-050 | 500 ml con pera'de mfladg, llave 4304 1

de tres vias y manometro
con pera de inflado, llave

58.02-100 | 1000 m| | d res vias € indicador 400g !

de presion con codigo
de color

58:08-100 | 1000 ml con pera‘de mﬂad([), llave 4504 1

de tres vias y manometro
3000/ con conexion Luer-Lock
5801300 | 500 hembra 5009 !
3000/ con pera de inflado, llave
58:08-300 | 5300 1 de tres vias y manémetro 6309 !
DATOS DE LOS MATERIALES
58-02-050 | 58-08-050

58-02-100 | 58-08-100 | 2001300 | 58-08-300

Material PA (TPU laminado)

Red de malla, disco de oA

fieltro, adaptador Luer Lock

Gancho HDPE

Lazo PET

Abertura Laton niquelado

Tubo Silicona

Conector TPU

Ribete PA

Ribete red de malla PA

Cremallera PES

Pera de inflado pVC PVC

Tubo de conexion TPU TPU

Llave de tres vias PC / HDPE PC/ HDPE

Inldi_cador de presion con ABS

codigo de color

Cristal del manémetro PC PC

Anillg protector del EPDM EPDM

manometro

REPUESTOS (FIGURA 6)

Descripcion Peso Unidad
(incl. de enva-
envase) sado

20-17-301 M'anometro de_ 300 r_an_gr parala f_u'a- 759 1

cion al manguito de infusion a presion

Pera de inflado con llave de tres vias e
S1-02:666 | icador de presion con cédigo de color 829 !
51-03-666 | Pera de inflado con llave de tres vias 61g 1

Conversion de unidades de presion: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

Eesti

KASUTUSOTSTARVE

Vedelikukottide tihendamiseks vélise rohu abil.

Kliiniline kasu:

* vedeliku-/mahupuuduse tasakaalustus,

* operatsioonivalja loputus,

* pideva vererchu jdlgimise tugi.

Patsientide sihtriihm: kdik meditsiinilise néidustusega patsiendid.

Kasutuskoht: kliinik ja eelkliinik

NAIDUSTUSED

Réhkinfusioon, loputus, transfusioon ja invasiivne réhu médtmine.

Muid ndidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUSED

Pole teada.

OHUTUSJUHISED

I:E:I * Enne toote kasutamist lugege hoolikalt kasutusjuhendit, jargige
seda ja hoidke see hilisemaks kasutamiseks alles.

& ¢ Seadet tohib kasutada ainult meditsiinilise valjadppega personal.

¢ Kasutaja ja/vdi patsient peab kdigist seoses tootega esinenud

t6sistest vahejuhtumitest teatama tootjale ning kasutaja ja/véi
patsiendi tegevuskoha Euroopa Liidu likmesriigi padevale ame-
tiasutusele (v6i vastava riigi padevale ametiasutusele, juhul kui
juhtum leiab aset véljaspool Euroopa Liitu).

* Enne iga kasutuskorda tuleb toodetel I3bi viia visuaalne kontroll,
et ei esineks kahjustusi (pragusid, murdekohti jne) (vt peatikki
“Visuaalne kontroll”). Puudulikku toodet ei tohi kasutada.

¢ Kasutusaeg: sdltuvalt kasutusest maksimaalselt 5 paeva.

¢ Toodet ei tohi muuta.

¢ Kasutage ainult ettevétte VBM Uksikosade originaale. Kui kasuta-
takse teiste tootjate Uksikosi, vdib see meditsiiniseadme toimivust
negatiivselt mdjutada. Selle eest tootja vastutust enda kanda ei
vota.

* Enne kasutamist uuel patsiendil peab seadme desinfitseerima
(vaata peatikki “Pihkides desinfitseerimine”).

¢ Seade ei ole steriilne.

@ ¢ Seade ei ole kdlblik MRT jaoks.

SEADME KIRJELDUS
a - aas infusioonipudeli statiivi riputamiseks

Uletatud aegumistdhtaja korral ei tohi toodet kasutada.

b - konks vedelikukoti kiilgehaakimiseks
¢ - vorkmaterjal

d - kolmesuunaline kraan

e - balloon

f - témblukk

VISUAALNE KONTROLL

» Kontrollige toodet kahjustuste suhtes.

Puudustega toode tuleb kasutusest kérvaldada (vaata peatlikki “Jadtme-
kaitlus").

KASUTAMINE

JUHIS

¢ Rohu optimaalseks ile kandmiseks peab vedelikukott olema taielikult
kaetud Classic Infusori vorgumaterjaliga (c).

* Ventileerimisel materjal paisub, mis véib esialgu pohjustada vahesel
madral rohu langemist.

¢ C(lassic Infusori kahjustuste valtimiseks ei tohi iiletada maksimaalset
réhku 300 mmHg.

¢ Vedelikukoti tiihjenemisest tingitud réhu langust peab pidevalt jal-
gima ja vajaduse korral jarel halestama.

Classic Infusor 500 ml ja 1000 ml (joonis 1 ja 2)

» Pange vedelikukott alt sisse ja sdltuvalt koti kujust haakige see kahest
konksust (b) Uhe klge.

» Riputage Classic Infusor infusioonipudeli statiivi kiilge.
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» Seadistage Classic Infusor ballooni (e) ja kolmesuunalise kraani (d) abil
soovitud rohule.

Classic Infusor 3000 / 5000 ml (joonis 3 ja 4)

» Avage tomblukk (f).

» Pange vedelikukott Glalt sisse.

Vedelikukoti iihendused peavad olema suunaga alla.

» Sulgege tomblukk.

» Seadistage Classic Infusor ballooni (e) ja kolmesuunalise kraani (d) abil
soovitud rohule.

Uhendage Classic Infusor Lueri lukuga (REF 58-01-300) ventileerimiseks

automaatse rohkinfusiooniseadme kilge.

Kolmesuunalise kraani (d) funktsioon (joonis 5):

¢ ventilatsioon ®

¢ 6hu eemaldamine @

¢ oShutihe ®

PARAST KASUTAMIST

» Eemaldage Classic Infusorist kolmesuunalise kraani (d) vdi automaatse
rohkinfusiooniseadme (liksnes 3000 / 5000 ml) kaudu hk.

» Eemaldage vedelikukott.

Enne uue vedelikukoti sisse panemist peab Classic Infusorist olema dhk

taielikult eemaldatud.

PUHKIDES DESINFITSEERIMINE

HOIATUS

Seadme tugeva maardumise voi mikroobidega saastatuse kaht-
luse korral tuseb saastumisoht. Sellisel juhul hindab arst, kas
toode kasutusest kdrvaldada (vt peatiikki “Kasutusest korvalda-
mine") voi desinfitseerida seda riigisiseste eeskirjade kohaselt.

ETTEVAATUST

* Toodet ei tohi masinaga voi kdsitsi eeltéddelda ega sterilisee-
rida.

* Arge sukeldage toodet/seadet vedelike sisse.

* Edutu pihkides desinfitseerimise v6i suure mustumisastme
korral peab seadmele korraldama jaatmekaitluse vastavalt
peatiikile “Jaatmekaitlus”.

Piihkides desinfitseerimine tuleb labi viia kaubandusvérgus saadavalole-
vate pealispinna desinfitseerimisvahenditega, mis on valmistatud alkoholi,
QAV (kvaternaarse ammooniumihendi) voi vesinikperoksiidi pdhiselt.
Toote valjavalimisel desinfitseerimise jaoks peab kasutama sobivate toi-
mespektritega desinfitseerimisvahendeid: bakteritsiidseid, levurotsiidseid ja
virutsiidseid. Pérast piihkides desinfitseerimist uurige toodet, kas sellel on
nahtavat mustust. Juhul kui see on vajalik, siis korrake piihkides desinfitsee-
rimist. Pdrast plhkides desinfitseerimist kontrollige toodet (vaata peatiikki
"Visuaalne kontroll”).

TEENINDUS

Selleks et valistada ohtusid tootja toGtajatele, peavad meditsiiniseadmete
tagasisaadetised reklamatsiooniks/remondiks olema eelnevalt puhastatud
ja desinfitseeritud. Tootja jétab endale diguse maardunud ja saastunud too-
ted ohutuskaalutlustel tagasi likata.

KASUTUSKESTUS

Toote kasutuskestuseks on alates tootmisest 5 aastat ja seda saab kasutus-
kestuse jooksul desinfitseerida kuni 100 korda.

Kélblik kuni: vaata tooteetiketti

LADUSTAMIS- JA TRANSPORTIMISTINGIMUSED

s ETTEVAATUST
= * Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas.
P+ Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.

* Ladustage ja transportige originaalpakendis.

JAATMEKAITLUS
Kasutatud voi puudustega toode tuleb kohaldatavate riigisiseste ja rahvus-
vaheliste Gigusaktide sdtete kohaselt kasutusest korvaldada.

TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

Vedeliku- | Variant Kaal Pakke-
kott (sh pakend) | tihik
ballooni, kolmesuunalise
58-02-050 | 500 ml kraani ja varvikoodiga 380¢g 1
réhuindikaatoriga
5808050 | 500 ml baHoo_m, ko\mesuuna_llse 430g 1
kraani ja manomeetriga
ballooni, kolmesuunalise
58-02-100 | 1000 ml kraani ja varvikoodiga 4009 1
réhuindikaatoriga
58.08-100 | 1000l | Paloon komesuunalise 450g 1
kraani ja manomeetriga
3000/ ]
58-01-300 5000 m pesaga Lueri lukuga 500 g 1
3000/ ballooni, kolmesuunalise
58:08-300 | 5000 1 kraani ja manomeetriga 6309 !
MATERJALI ANDMED
58-02-050 | 58-08-050
58-02-100 | 58-08-100 | 2001300 | 58-08-300
Materjal PA (lamineeritud TPU)
Vorkmaterjal, fliisist ketas, oA
Lueri luku adapter
Konks HDPE -
Aas PET
06s Nikeldatud messing
Voolik Silikoon
Konnektor TPU
Adrispael PA
Vorkmaterjali aarispael PA
Tomblukk PES
Kasipumba pall PVC PVC
Uhendusvoolik TPU TPU
Kolmesuunaline kraan PC/HDPE PC/HDPE
Varvikoodiga réhuindi- ABS .
kaator
Manomeetri klaas pPC PC
Manomeetri kaitseréngas EPDM - EPDM
VARUOSAD (JOONIS 6)
Nimetus Kaal Pakke-
(sh pakend) | iihik
20-17-301 I\/Janpmegler 300 mm_Hg”flkseenmlseks 75g 1
rohkinfusioonimanseti kiilge
Balloon kolmesuunalise kraani ja
>1-02-666 varvikoodiga réhuindikaatoriga 829 !
51-03-666 | Balloon kolmesuunalise kraaniga 61g 1

Rohuiihikute Gmberarvutus: 1hPa = 1,01973 cm H,0 = 0,75006 mmHg
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Suomi

KAYTTOTARKOITUS

Nestepussien paineistus ulkoisella paineella.

Kliininen hyoty:

* Neste-/tilavuusvajavuuden kompensointi

¢ Leikkausalueen huuhtelu

* Jatkuvan verenpainevalvonnan tuki

Kohdepotilasryhma: kaikki potilaat, joilla on laaketieteellinen kayttoaihe.

Kayttopaikka: sairaala ja ensiapu

INDIKAATIOT

Paineinfuusio, huuhtelu, transfuusio ja invasiivinen paineenmittaus.

Muita indikaatioita ei tunneta.

VASTA-AIHEET

Ei tunneta.

TURVALLISUUSOHJEITA

[:E:I * Lue kayttoohjeet ennen tuotteen kayttda, noudata niita huolelli-
sesti ja silytd myhempaa tarvetta varten.

A ¢ Vain koulutettu ladketieteellinen henkilékunta saa kayttéa tuo-
tetta.

¢ Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista tuotteen kéyton
yhteydessa ilmenneistd vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja
sen EU-maan toimivaltaiselle viranomaiselle (tai maan toimival-
taiselle viranomaiselle, jos loukkaantuminen tapahtuu EU-alueen
ulkopuolella), johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

* Tarkista tuote aina ennen kéytt6a silmamadraisesti vaurioiden
(esim. halkeamien, murtumien) varalta (katso luku "Silmamaarai-
nen tarkastus"). Vaurioitunutta tuotetta ei saa kéyttaa.

¢ Kéyton kesto: sovelluksesta riippuen, enintdan 5 paivaa.

* Tuotteeseen ei saa tehdd mitdan muutoksia.

* Kayta vain alkuperdisid VBM-osia. Muiden valmistajien osien
kayttaminen voi vaikuttaa negatiivisesti laakinnallisen laitteen
toimintaan. Valmistaja ei vastaa tallaisesta kdytdsta.

¢ Tuote on desinfioitava aina ennen uudella potilaalla kayttoa
(katso kappale "Desinfiointi pyyhkimalla").

* Tuote ei ole steriili.

@ * Tuote ei sovellu kdytettdvaksi magneettikuvauksessa.
g * Jos viimeinen kayttopaivimaara on umpeutunut, tuotetta ei saa
kayttaa.

TUOTEKUVAUS
a - Silmukka infuusiotelineeseen ripustamista varten

b - Koukku nestepussin ripustamista varten
¢ - Verkkomateriaali

d - Kolmitieventtiili

e - Palje

f - Vetoketju

SILMAMAARAINEN TARKASTUS

» Tarkista tuote vaurioiden varalta.

Viallinen tuote on havitettava (katso luku "Havittaminen”).
KAYTTO

OHJE

¢ Optimaalista paineensiirtoa varten Classic Infusor -laitteen verkkoma-
teriaalin (c) pitda kattaa nestepussi kokonaan.

* Materiaali laajenee ilmantdyton aikana, mikd voi johtaa hienoiseen
paineenlaskuun.

* Classic Infusor -laitteen vaurioiden vélttdmiseksi 300 mmHg:n enim-
méispainetta ei saa ylittaa.

¢ Nestepussin tyhjenemisesta aiheutuvaa paineenlaskua on valvottava

jatkuvasti ja saadettdva tarvittaessa uudelleen.

Classic Infusor 500 ml ja 1000 ml (kuva 1 ja 2)

» Aseta nestepussi alakautta paikalleen ja ripusta se toiseen kahdesta
koukusta (b) pussin muodosta riippuen.

» Ripusta Classic Infusor infuusiotelineeseen.

» Saada Classic Infusor palkeella (e) ja kolmitieventtiililla (d) tarvittavaan
paineeseen.
Classic Infusor 3000 / 5000 ml (kuva 3 ja 4)
» Avaa vetoketju (f).
» Aseta nestepussi yldkautta paikalleen.
Nestepussin liiténtdjen pitdd osoittaa alaspain.
» Sulje vetoketju.
» S3ada Classic Infusor palkeella (e) ja kolmitieventtiililla (d) tarvittavaan
paineeseen.
Liita Classic Infusor -laite luer lock -liittimella (REF 58-01-300) ilmantéyttoa
varten automaattiseen paineinfuusoriin.
Kolmitieventtiilin (d) toiminta (kuva 5):
¢ lImantéyttd @
¢ Tyhjennys @
* lImatiivis ®
KAYTON JALKEEN
» Tyhjenna Classic Infusor -laite kolmitieventtiililla (d) tai automaattisella
paineinfuusorilla (vain 3000 / 5000 ml).
» Poista nestepussi.
Classic Infusor -laitteen on oltava kokonaan tyhjennetty ennen uuden nes-
tepussin asettamista.
DESINFIOINTI PYYHKIMALLA

VAROITUS

Jos tuotteessa on runsaasti epapuhtauksia tai epdilldan olevan
bakteereja, kontaminaatioriski on suurentunut. Téssa tapauksessa
on |adkarin harkinnassa joko havittdd tuote (katso luku "Havitta-
minen”) tai desinfioida se maakohtaisten maaraysten mukaisesti.

HUOMIO

* Tuotetta ei saa puhdistaa eika steriloida koneellisesti tai kasin.

* laitetta / tuotetta ei saa upottaa nesteisiin.

* Jos pyyhkimélld suoritettu desinfiointi ei tuota tarvittavaa
tulosta tai tuote on hyvin likainen, tuote on havitettava luvun
“Havittéminen” ohjeiden mukaisesti.

Pyyhkimalld tehtdvé desinfiointi on suoritettava kdyttdmalld kaupallisesti
saatavia pintadesinfiointiaineita, jotka perustuvat alkoholiin, kvaterndéri-
seen ammoniumyhdisteeseen (QAC) tai vetyperoksidiin. Desinfiointituot-
teen valinnassa on huomioitava, ettéd tuotteella on sopivat bakterisidiset,
hiivasienid tuhoavat ja virusidiset aktiivisuusspektrit. Pyyhkimalla suori-
tetun desinfioinnin jdlkeen on tarkastettava, ndkyykd tuotteessa likaa.
Tarvittaessa laite on desinfioitava uudelleen pyyhkimalld. Tarkasta tuote
pyyhkiméllé suoritetun desinfioinnin jdlkeen (katso luku "Silmémadréinen
tarkastus”).

HUOLTO

Ladkinnalliset laitteet on puhdistettava ja desinfioitava ennen niiden palaut-
tamista reklamaation vuoksi tai korjattaviksi, jotta ne eivat aiheuta vaaraa
valmistajan henkilokunnalle. Turvallisuussyistd valmistaja pidattaa oikeuden
kieltaytya vastaanottamasta epapuhtaita ja kontaminoituneita tuotteita.
KAYTTOIKA

Tuotteen kéytt6ikd on 5 vuotta valmistuspdivamaarasta alkaen. Kayttoian
kuluessa sen voi desinfioida 100 kertaa.

Viimeinen kayttépaivamaara: katso tuotteen etiketti

SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

=s<. HUOMIO

N Sailyta lammolta suojattuna kuivassa paikassa.
* Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.
* Sdilytd ja kuljeta alkuperdisessa pakkauksessa.

HAVITTAMINEN
Kéytetty tai puutteellinen tuote on havitettdva sovellettavien maakohtaisten
ja kansainvalisten maaraysten mukaisesti.
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TUOTETIEDOT

Nestepussi | Malli Paino Pakka-
(sis. pakkaus) | usyk-
sikko

palkeella, kolmitievent-
tiilill ja varikoodatulla 3809 1
painenaytolld

58-02-050 | 500 ml

palkeella, kolmitievent-

58-08-050 | 500 ml tiililla ja painemittarilla

4309 1

palkeella, kolmitievent-

58-02-100 | 1000 ml iililld ja varikoodatulla 400 g 1
painendytolld
seosto0 | ool | SR 0T | 09 |
soom |20 [t |y |
5908300 | ooy | s o panemata | 609 |
MATERIAALITIEDOT
55.0-100 | 5508100 | 5501300 | 5608300
Materiaali PA (TPU-laminoitu)
Verkkomateriaali, nukka-
levy, luer lock -sovitin PA
Koukku HDPE
Lenkki PET
Silmukka Nikkelipinnoitettu messinki
Letku Silikoni
Liitin TPU
Putkisto PA
Verkkomateriaalin putkisto - PA
Vetoketju - PES
Palje PVC - PVC
Yhdysputki TPU - TPU
Kolmitieventtiili PC /HDPE PC/HDPE
Varikoodattu painendyttd ABS
Painemittarilasi - PC - PC
Painemittarin suojarengas - EPDM - EPDM
VARAOSAT (KUVA 6)
Kuvaus Paino Pakka-
(sis. pakkaus) | usyk-
sikkd
el
51-02-666 gglij:el;c;\yn:étlilzventmlillé ja varikoodatulla 82g 1
51-03-666 | Palje kolmitieventtiililla 61g 1

Paineyksikdiden muuntaminen: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

Francais

USAGE PREVU

Pour la compression des poches de perfusion par pression externe.

Avantage clinique :

¢ Compensation du manque de liquide/volume

* Rincage du champ opératoire

¢ Aide dans la surveillance continue de la pression artérielle

Groupe cible de patients : tous les patients ayant une indication médicale.

Lieu d'utilisation : clinique et préclinique

INDICATIONS

Perfusion par pression, rincage, transfusion et mesure invasive de la pression.

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES DE SECURITE

I:E:I * Lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'utiliser le dis-
positif et le respecter. A garder pour pouvair le relire plus tard.

& * Le dispositif doit étre utilisé uniquement par du personnel médi-
cal qualifié.

¢ Lutilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave
en lien avec le dispositif au fabricant et aux autorités compé-
tentes du pays membre de I'UE (ou aux autorités compétentes
de leur pays en cas d'incident survenu a I'extérieur de I'UE) dans
lequel réside Iutilisateur et/ou le patient.

* Avant chaque utilisation, procéder a un contréle visuel du pro-
duit pour s'assurer qu'il ne présente pas de dommages (fissures,
ruptures, etc.) (voir chapitre « Controle visuel »). Un dispositif
défectueux ne doit pas étre utilisé.

¢ Durée d'utilisation : selon I'utilisation, maximum de 5 jours.

* Ne pas apporter de modification au dispositif.

e Utiliser uniquement les composants VBM originaux. L'utilisation
de composants d'autres fabricants peut détériorer le fonctionne-
ment du dispositif médical. Dans ce cas, le fabricant décline toute
responsabilité.

¢ Le produit doit étre désinfecté avant d'étre utilisé sur un nouveau
patient (voir chapitre « Désinfection par essuyage »).

¢ Le produit n'est pas stérile.

@ ¢ Non compatible avec I'lRM.

g * Le produit ne doit pas étre utilisé si la date de péremption est
dépassée.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

- Boucle pour la suspension au pied a perfusion

- Crochet pour accrocher la poche de perfusion

- Filet

- Robinet a trois voies

- Poire de gonflage

- Fermeture éclair

CONTROLE VISUEL

» Vérifier que le produit ne présente pas de dommages.
Un produit défectueux doit étre mis au rebut (voir le chapitre « Elimination »).
UTILISATION

REMARQUE

¢ Pour une transmission optimale de la pression, la poche de perfusion
doit étre entiérement recouverte par le filet (c) du Classic Infusor.

* Lors du gonflage, le matériau se dilate, ce qui peut provoquer une
|égére baisse de pression au début.

* Pour éviter d'endommager le Classic Infusor, la pression maximale de
300 mmHg ne doit pas étre dépassée.

* La baisse de pression attribuable & la vidange de la poche de per-
fusion doit étre surveillée en permanence et réajustée si nécessaire.

Classic Infusor 500 ml et 1000 ml (photos 1 et 2)
» Insérer la poche de perfusion par le bas et, selon la forme de la poche,
|"accrocher a I'un des deux crochets (b).

o an oo
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» Accrocher le Classic Infusor au pied a perfusion.

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

» Régler le Classic Infusgr a Ifa pression souhaitée au moyen de la poire de Poche de Variante Poids Unité de
gonflage (e) et du robinet a trois voies (d). perfusion (emballage | condi-
Classic Infusor 3000 / 5000 ml (photos 3 et 4) compris) tionne-
» Ouvrir la fermeture éclair (f). ment
» Insérer la poche de perfusion par le hgut. ‘ avec poire de gonflage,
Les raccords de la poche’ delperfuswon doivent étre orientés vers le bas. 58:02-050 | 500 ml robinet & trois voies et 3809 1
» Fermer la fermeture éclair. indicateur de pression
» Régler le Classic Infusor a la pression souhaitée au moyen de la poire de avec code couleur
gonflage (e) et du robinet a trois voies (d). avec poire de gonflage,
Raccorder le Classic Infusor avec Luer Lock (REF 58-01-300) au perfuseur 58-08-050 | 500 ml robinet & trois voies et 4309 1
& pression automatique pour le gonflage. manometre
Fonction du robinet a trois voies (d) (photo 5) : avec poire de gonflage,
* Gonflage © 58-02-100 | 1000 ml robinet a trois voies et 400g 1
¢ Dégonflage @ indicateur de pression
P! avec code couleur
* Herméticité ® p—
. avec poire de gonflage,
APRES L UTILISATIQN . L 58-08-100 | 1000 ml robinet a trois voies et 450 g 1
» Dégonfler le Classic Infusor a I'aide du robinet a trois voies (d) ou du manométre
penfuseur & pression automatique (3000 / 5000 ml uniquement). 501300 | 20007 vec raccord LuerLock 0 1
» Retlrsr Ial poche de perfusion. ' ) - 5000 ml femelle 9
Avant d'insérer la nouvelle poche de perfusion, le Classic Infusor doit étre -
letement dégonflé 3000/ avec poire de gonflage,
comp gontle. 58-08300 | 2000 1 robinet 4 trois voies et 630g 1
DESINFECTION PAR ESSUYAGE manomeétre
AVERTISSEMENT CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX
Le risque de contamination augmente en cas de fortes salissures
P 2 5 58-02-050 | 58-08-050
ou dg présence supposée de germes d_anf le prpdwt. Dans ce cas, 58-02-100 | 58-08-100 | 801300 | 58-08-300
le médecin détermine si le produit doit étre mis au rebut (voir le — —
N P " , L Matériau PA (laminé TPU)
chapitre « Elimination ») ou retraité conformément aux directives
nationales. Filet, disque auto-agrip- oA
pant, adaptateur Luer Lock
ATTENTION Crochet HDPE -
* Le dispositif ne doit en aucun cas étre retraité ou stérilisé, que Boucle PET
ce soit par un procedg mar)qellou automatique. Oeillet Laiton nickele
* Ne pas immerger le dispositif/I'appareil dans un liquide. o m
* En cas d'échec de la désinfection par essuyage ou d'un niveau Tubulure Silicone
d’encrassement trop élevé, le produit doit étre mis au rebut Connecteur TPU
conformément au chapitre « Elimination ». Couture renforcée PA
La désinfection par essuyage doit étre réalisée avec les désinfectants de Couture renforcée du filet - PA
surface usuels a base d'alcool, de QAV (composés d'ammonium quater- Fermeture éclair - PES
nlaire§) oude perquyde d’lherogéne. ;hoisir dgs désinfect{ants avec spectre Paire de gonflage Ve , PVC
d"action approprié : bactéricide, levuricide et virucide. Apres la désinfection -
N : e . r - Tube de connexion TPU - TPU
par essuyage, controler que le dispositif ne présente aucune souillure visible. —
Si nécessaire, répéter la désinfection par essuyage. Controler le dispositif | Robinet a trois voies PC/HDPE PC/HDPE
aprés la désinfection par essuyage (voir chapitre « Contrdle visuel »). Indicateur de pression avec ABS ) ) .
ENTRETIEN code couleur
Avant d'étre retournés pour réclamation/réparation, les dispositifs médi- Verre du manométre - PC - PC
caux doivent étre nettoyés et désinfectés afin d'exclure tout risque pour le Anneau de protection du
. . PO, . , | EPDM - EPDM
personnel du fabricant. Pour des raisons de sécurité, le fabricant se réserve manométre
le dro’\t de refuser des dispositifs souillés ou contaminés. PIECES DE RECHANGE (PHOTO 6)
DUREE DE VIE Pyom— o d
La durée de vie du produit est de 5 ans et il peut étre désinfecté & ésignation oicts nité de
X p . p (emballage | condi-
100 reprises au cours de cet intervalle. compris) | tionne-
Utilisable jusqu'au : voir étiquette du produit ment
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT 017301 | Manomete 300 mmig  firersur N 1
<= ATTENTION manchette a pression 9
AN p ) ’ —
f\ * Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec. Poire de gonflage avec robinet a trois
=+ Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiére. >1-02-666 voes et ““d'ca‘e“’ de pression avec 829 !
¢ Conserver et transporter dans |'emballage d'origine. code coureur
N Poire de gonflage avec robinet a trois
ELIMINATION 5103666 | e 619 !

Un produit usagé ou défectueux doit étre éliminé conformément aux dispo-
sitions légales nationales et internationales en vigueur.

Conversion des unités de pression : 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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Hrvatski

NAMJENA

Za komprimiranje vrecica za tekucinu vanjskim tlakom.

Klinicka korist:

¢ nadoknada manjka tekucine/volumena

* ispiranje operacijskog polja

* potpora kontinuiranom nadziranju krvnog tlaka

Cilina skupina pacijenata: svi pacijenti s medicinskom indikacijom.

Miesto primjene: klinika i pretklinika

INDIKACLJE

Infuzija pod tlakom, ispiranje, transfuzija i invazivno mjerenje tlaka.

Druge indikacije nisu poznate.

KONTRAINDIKACUE

Nisu poznate.

SIGURNOSNE NAPOMENE

[:E:I * Prije primjene proizvoda paZljivo procitajte upute za uporabu,
pridrZavajte se njihova sadrzaja i sacuvajte ih radi kasnijih kon-
zultacija.

A *  Proizvod smije primjenjivati samo medicinski obrazovano osoblje.

* Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne dogadaje, Cija je pojava
vezana uz primjenu ovog medicinskog proizvoda, prijaviti proi-
zvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice EU (odnosno nadlez-
nom tijelu doticne drzave, koja nije clanica EU, ako je dogadaj u
njoj nastupio) u kojoj korisnik i/ili pacijent ima prebivaliste.

* Prije svake uporabe mora se vizualno provjeriti je li proizvod
ostecen (ima li na njemu pukotina, lomova, itd.) (vidjeti poglavlje
“Vizualna provjera”). Neispravan se proizvod ne smije upotre-
bljavati.

* Trajanje primjene: ovisno o primjeni, maksimalno 5 dana.

¢ Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve preinake.

* Rabite samo originalne rezervne dijelove proizvodaca VBM. Upo-
raba rezervnih dijelova drugih proizvodaca moZe negativno utje-
cati na funkciju ovog medicinskog proizvoda. Proizvodac ne jamci
za tako nastale Stete.

* Proizvod se mora dezinficirati prije primjene na novom pacijentu
(vidjeti poglavlje "Dezinfekcija brisanjem”).

*  Proizvod nije sterilan.

@ * Proizvod nije prikladan za MRT.

OPIS PROIZVODA
omca za vjesanje na stalak za infuziju
- kuka za vjesanje vrecice za tekucinu
- mreZasti materijal
- troputna slavina
- rucna puhalica
- patent-zatvara¢
VIZUALNA PROVJERA
» Provjerite ima li na proizvodu ostecenja.
Neispravan proizvod mora se zbrinuti (vidjeti poglavlje “Zbrinjavanje”).
PRIMJENA

NAPOMENA

* Zaoptimalan prijenos tlaka, vrecica za tekucinu u potpunosti mora biti
prekrivena mreZastim materijalom (c) uredaja Classic Infusor.

* Materijal se tijekom punjenja zrakom rasteze, Sto na pocetku moze
prouzrociti blagi pad tlaka.

* Radi izbjegavanja otecivanja uredaja Classic Infusor, ne smije se pre-
koraciti maksimalni tlak od 300 mmHg.

* Pad tlaka se tijekom praznjenja vrecice za tekucinu neprestano mora
nadzirati i po potrebi dodatno prilagoditi.

Classic Infusor od 500 i 1000 ml (slika 1i 2)
» Umetnite vrecicu za tekucinu odozdo i ovisno o obliku vrecice zakvacite
je na jednu od dvije kuke (b).

Ako je istekao rok valjanosti, proizvod se ne smije primijeniti.

-~ D an oo

» Okacite uredaj Classic Infusor na stalak za infuziju.
» Uredaj Classic Infusor pomocu rucne puhalice (e) i troputne slavine (d)
namijestite na Zeljeni tlak.
Classic Infusor od 3000 / 5000 ml (slika 3 i 4)
» Otvorite patent-zatvarac (f).
» Umetnite vrecicu za tekucinu odozgo.
Prikljucci vrecice za tekucinu moraju biti okrenuti nadolje.
» Zatvorite patent-zatvarac.
» Uredaj Classic Infusor pomocu rucne puhalice (e) i troputne slavine (d)
namijestite na Zeljeni tlak.
Prikljucite uredaj Classic Infusor s prikljuckom Luer Lock (REF 58-01-300)
radi punjenja zrakom na automatski infuzor tlaka.
Funkcija troputne slavine (d) (slika 5):
* Punjenje zrakom ®
* Odzracivanje @
* Hermeticki zatvoreno ®
NAKON PRIMJENE
» Odzracite uredaj Classic Infusor preko troputne slavine (d) odn. preko
automatskog infuzora tlaka (samo verzija od 3000 / 5000 ml).
» Izvadite vrecicu za tekucinu.
Prije postavljanja nove vrecice za tekucinu uredaj Classic Infusor mora se u
potpunosti odzraciti.
DEZINFEKCIJA BRISANJEM

UPOZORENJE

Ako je proizvod jako zaprljan ili se sumnja na mikrobiolosko
opterecenje proizvoda, povecava se rizik od kontaminacije. U tom
slucaju lijecnik mora sam odluciti hoce li proizvod zbrinuti (vidjeti
poglavlje “Zbrinjavanje”) ili ¢e ga dezinficirati u skladu s drzavnim
propisima.

OPREZ

* Proizvod se ne smije strojno ili ru¢no ponovno obradivati odn.
sterilizirati.

* Ne uranjati proizvod/uredaj u tekucine.

¢ U slucaju neuspjesne dezinfekcije brisanjem odn. pri visokom
stupnju oneciscenja, proizvod se mora zbrinuti u otpad u
skladu s poglavljem “Zbrinjavanje”.

Za dezinfekciju brisanjem treba upotrijebiti uobicajena sredstva za dezin-
fekciju povrsina proizvedena na bazi alkohola, KAS-a (kvarternih amonijevih
spojeva) ili vodikova peroksida. Odabrano sredstvo za dezinfekciju mora
imati sljedeci spektar djelovanja: baktericidno, levurocidno i virucidno.
Nakon dezinfekcije brisanjem mora se provjeriti ima |i na proizvodu vidljive
necistoce. Ako je potrebno, ponovite dezinfekciju brisanjem. Proizvod se
nakon dezinfekcije brisanjem mora prekontrolirati (vidjeti poglavlje “Vizu-
alna kontrola”).

SERVIS

Prije povrata medicinskih proizvoda zbog reklamacije/popravka, proizvodi
se moraju oistiti i dezinficirati kako bi se iskljucilo svako ugrozavanje zapo-
slenika proizvodaca. Proizvodac iz sigurnosnih razloga moze odbiti zaprima-
nje oneciscenih i kontaminiranih proizvoda.

ROK TRAJANJA

Rok trajanja proizvoda racunajuci od datuma proizvodnjeiznosi 5 godina, a
proizvod se tijekom tog roka trajanja moZze dezinficirati 100 puta.
Upotrebljivo do: pogledajte naljepnicu proizvoda.

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

;K OPBEZ

®. * Cuvati zasticeno od topline i na suhom mijestu.

A+ Zadtititi od izravne sunceve svjetlosti i izvora svjetlosti.
* Cuvati i transportirati u originalnom pakiranju.

ZBRINJAVANJE
Upotrijebljeni ili neispravan proizvod mora se zbrinuti sukladno primjenjivim
nacionalnim i medunarodnim zakonskim propisima.
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SPECIFIKACIJE PROIZVODA

Vrecica za Izvedba Tezina Jedinica
tekucinu (uklj. paki- | pakira-
ranje) nja
s ruénom puhalicom,
58-02-050 | 500 ml troputnom slavinorn 3809 1
prikazom tlaka s ozna-
kom u boji
s rucnom puhalicom,
58-08-050 | 500 ml troputnom slavinom i 430g 1
manometrom
s rucnom puhalicom,
58-02-100 | 1000 ml troputnom slavinom i 400g 1
prikazom tlaka s ozna-
kom u boji
s ruénom puhalicom,
58-08-100 | 1000 ml troputnom slavinom i 450 ¢ 1
manometrom
3000/ sa zenskim prikljuckom
S8:01-300 | 500 Luer Lock 5009 !
58-08-300 3000/ irgumﬂ?nﬁg\zeyilrfggli 630 1
5000 ml P 9
manometrom
PODACI O MATERIJALU
58-02-050 | 58-08-050

58-02-100 | 58-08-100 | 2001300 | 58-08-300

Materijal PA (TPU laminirani)

mreZasti materijal, disk od oA

flizelina, adapter Luer Lock

kuka HDPE

omca PET

usica mesing oblozen niklom

crijevo silikon

prikljucak TPU

paspuliranje PA

paspuliranje mrezastog

- PA
materijala

patent-zatvara¢ PES

rucna pumpa PVC PVC

spojno crijevo TPU TPU

troputna slavina PC/ HDPE PC/ HDPE
pnka__z tlaka s oznakom ABS

u boji

staklo manometra PC PC

zastitni prsten manometra EPDM EPDM

ZAMIJENSKI DIJELOVI (SLIKA 6)

Naziv Tezina Jedinica
(uklj. paki- | pakira-
ranje) nja

20-17-301 mavnon_]elar_f)d 300 rrlmHg za fiksiranje na 759 1

tlacnu infuzijsku manzetu

51:02-666 | "na puhalica s troputnom sla\{}nom i 82g 1

prikazom tlaka s oznakom u boji

51-03-666 | rucna puhalica s troputnom slavinom 61g 1

Pretvorba jedinica za tlak: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

A lejarati idon tul a termék nem hasznélhato.

o an oo
'

Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Folyadéktasakok kiils6 nyomassal torténd dsszenyomasahoz.

Klinikai elény:

¢ Folyadék-/térfogathiany kiegyenlitése

* Miitéti teriilet oblitése

* Folyamatos vérnyomas-megfigyelés tdmogatdsa

Cél betegcsoport: Minden orvosilag javallt beteg.

Felhasznalasi hely: klinikai és preklinikai

JAVALLATOK

Nyomés alatti inflzid, oblités, transzfuzio és invaziv nyomasmeérés.

Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

EE:I‘ A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasznélati
utasitast, tartsa be az abban foglaltakat, és Grizze meg késdbbi
hasznalatra.

& ¢ A terméket csak gyogyaszati teriileten képzett személy hasznal-
hatja.

¢ A felhasznld ésivagy a beteg koteles minden, a termékkel kap-
csolatban fellépd sulyos eseményt a gyartonak, valamint a fel-
haszndlo és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti EU-tagallam
illetékes hatdsaganak (illetve az EU-n kivil tortént esemény ese-
tén az adott orszag illetékes hatdsaganak) jelenteni.

¢ Aterméket minden hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizni
kell, és meg kell gy6zédni az épségérdl (nincs-e rajta repedés,
torés sth.) (Lasd az ,Ellenérzés szemrevételezéssel” cimi fejeze-
tet). Hibas termék nem hasznalhatd.

¢ Alkalmazasi idétartam: Alkalmazas szerint, maximum 5 nap.

¢ Aterméken tilos modositasokat végezni.

* Kizarolag eredeti VBM alkatrészeket hasznaljon. Ha mas gyartok-
tol szarmazo alkatrészeket hasznal, az negativan befolyasolhatja
az orvostechnikai eszkéz miikdését. A gyarto nem vallalja ezért
a feleldsséget.

¢ Aterméket minden Uj betegen torténd hasznalat el6tt fertGtleni-
teni kell (Iasd a , Letrléses fertGtlenités” cim( fejezetet).

* Atermék nem steril.

@ ¢ Atermék nem MR-kompatibilis.
TERMEKLEIRAS
- Hurok az infuzios allvanyra fliggesztéshez
Kampok a folyadéktasakok beakasztasara
- Halo
- Haromallasu csap
- Kézipumpa
- Cipzér
SZEMREVETELEZESES ELLENORZES
» Ellendrizze, hogy nincsenek-e a terméken sértilések.
A hibas terméket artalmatlanitani kell (l4sd az , Artalmatlanitas” cim(i feje-
zetet).
HASZNALAT
MEGJEGYZES
* Optimalis nyomasatadashoz a folyadéktasakot a Classic Infusor (c)
haloja teljesen be kell burkolja.
* LevegGztetéskor megnyulik az anyag, ami kezdetben egy enyhe nyo-
mascsokkenést okozhat.
* A Classic Infusor karosodasanak elkertilése végett a maximalis nyo-
mas nem Iépheti tdl a 300 Hgmm-t.
*  Afolyadéktartaly kitirlése miatt figyelje folyamatosan a nyomasesést,
és szlikség esetén dllitsa utdn a nyomast.

-21/44-




Classic Infusor 500 ml és 1000 ml (1. abra és 2. abra)

» A folyadéktasakot alulrdl helyezze be, és a tasak formajanak megfele-
I6en a két kampo (b) egyikére akassza fel.

» Akassza fel a Classic Infusort egy infuzios allvanyra.

ARTALMATLANITAS

A hasznalt vagy hibés termék artalmatlanitasat az alkalmazandé orszagos
vagy nemzetkozi jogszabalyoknak megfelelden kell végezni.
TERMEKSPECIFIKACIOK

» A Classic Infusort a kézipumpaval (e) és haromallast csappal (d) allitsa
. . pump © ppal (d) Folyadék- Kivitel Saly Csoma-
be a kivant nyomésra. E P
A . ) . tasak (csoma- golasi
Classic Infusor 3000 / 5000 ml (3. abra és 4. abra) golassal egység
» Nyissa ki a cipzart (f). egyiitt)
» Helyelzze be feliilrél a fgllyadelftasakot. kézipumpaval, haroml-
A fo'Ya'dektasalf Csatlak020| lefelé mutassanak. 58-02-050 | 500 ml [4su csappal és szinkodolt 3809 1
» Zarja be a cipzart. nyoméskjelzéssel
» A Clagsig Infusortla kézipumpaval (e) és haromallasu csappal (d) &llitsa Kézipumpéval,
be a kivant nyomésra. 58-08-050 | 500 ml héromallast csappal és 4309 1
Csatlakoztassa a Classic Infusort Luer Lock (REF 58-01-300) csatlakozoval nyomasmérével
automatikus nyomasinfuzorra levegdzés céljabol. kézipumpéval, haromal-
A haromallasu csap (d) funkcioja (5. abra): 58-02-100 | 1000 ml l4st csappal és szinkodolt 400 g 1
* Levegbzés @ nyomaskijelzéssel
¢ Légtelenités @ kézipumpéval,
* Légmentes zéras @ 58-08-100 | 1000 ml haromallasti csappal és 450 ¢ 1
HASZNALAT UTAN nyomasmérvel
» Légtelenitse a Classic Infusort a haromallasu csapon (d), illetve az auto- | 5g.97.309 | 3000/ Luer Lock csatlakozo- 500 1
matikus nyomasinfuzoron (csak 3000 / 5000 ml) keresztiil. 5000 ml aljzattal
» Vegye le a folyadéktasakot. 3000/ kézipumpaval,
Uj folyadéktasak behelyezése elétt a Classic Infusor teljesen légtelenitett | 58-08-300 | 00 haromallés csappal és 6309 L
e nyomasmérével
gyen.
LETORLESES FERTOTLENITES AZ ANYAGRA VONATKOZO ADATOK
FIGYELMEZTETES 58-02-050 | 58-08-050
58-01-300 | 58-08-300
A termék ers szennyezédése vagy feltételezett csiraterhelése 58-02-100 | 58-08-100
esetén megnd a kontaminacio kockazata. Ilyen esetben az orvos Anyag PA (TPU-val laminalt)
megitélésére van bizva, hogy a terméket artalmatlanitsak (lasd az Halés anyag, flauskorong,
JArtalmatlanitas” cimi fejezetet), vagy elvégezzék az orszagos Luer Lock adapter PA
el6irasoknak megfeleld fertétlenitést. Kampo HDPE B
FIGYELEM Hurok PET
* A termék sem géppel, sem kézzel nem regeneralhatd, illetve Fiilecs Nikkellel bevont sérgaréz
nem sterilizalhato. Tomls Szilikon
* A terméket/késziiléket nem szabad folyadékokba martani. Csatlakozo TPU
* Sikertelen letorléses fertGtlenités, illetve nagyfokl szennye- Sreqdlveres o
zettség esetén a terméket az ,Artalmatlanitas” c. fejezetben g t —
leirtaknak megfelel6en artalmatlanitani kell. Hélds anyag szegélyezése ' PA
A letorléses fertétlenitést kereskedelmi forgalomban kaphato, alkohol C‘lp%ar . PES
vagy KAV (kvaterner ammoniumvegyilet) alap(i felilleti ferttlenitgsze- | Kézi pumpa PvC - pvC
rekkel vagy hidrogén-peroxiddal kell végezni. A fertétlenitéshez megfeleld Osszekotétomls TPU - TPU
hatasspektrummal rendelkezé (baktericid, levurocid és virucid) fertétleni- Haromallasti csap PC / HDPE PC / HDPE
t6szert vala’sszony. A IeTorIeses fertqt\e’mtes"utaln wzsggha meg a termekgt, Szinkédolt nyomaskijelzés ABS , B} }
hogy nem lathato-e rajta szennyez6dés. Szikség esetén a letorléses fertGt- Fy———— = o
lenitést meg kell ismételni. A letdrléses fertGtlenités utan vizsgalia meg a yomasmero dvege - -
terméket (l4sd a , Szemrevételezés” cim(i fejezetet). Nyomésmeré-véddgydird EPDM - EPDM
SZERVIZELES POTALKATRESZEK (6. ABRA)
A gyarté dolgozéit érintd kockazatok kizarasa érdekében a panasz miatt, " - sil c
illetve javitas céljabdl visszakiildétt orvostechnikai eszkozoket elézetesen egnevezes (cusgma_ 92?:;?'
meg kel tisztitani és fertétleniteni kell. A gyarté fenntartja maganak a jogot golassal | egység
arra, hogy a szennyezett termékek javitasat/kezelését biztonsagi okokbdl egyiitt)
e’\utasnsa. 20-17-301 A nyomésinfliziés mandzsettéra rogzitendd 75 1
ELETTARTAM 300 Hgmm-es nyomasmérd 9
A termék élettartama a gyartastol szamitott 5 év, és az élettartam alatt 5102665 | K€ZiPumpa haromallssi csappal és . :
100 alkalommal fert6tlenithetd. e szinkédolt nyomaskijelzéssel 9
Felhasznalhato: lasd a termék cimkejét 51-03-666 | Kézipumpa haromallast csappal 619 1

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

it% FIGYELEM
*®. * HGtol védve, szaraz helyen tarolando.
=+ Napfénytdl és fényforrasoktdl védve tarolando.
* Az eredeti csomagolasban tarolandd és széllitando.

A nyomasegységek atszamitasa: 1 hPa = 1,01973 vizem = 0,75006 Hgmm
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Italiano

DESTINAZIONE D'USO

Per la compressione di sacche di liquido mediante pressione esterna.
Beneficio clinico:

¢ Compensazione della perdita di volume/ di liquido nella sacca.

* Irrigazione del campo chirurgico
Luogo d'impiego: clinico e preclinico
pressione.
Non note.
dotto, seguirle scrupolosamente e conservarle per un’eventuale
.
A medico addestrato.
dello Stato membro dell’UE (o all’autorita competente del Paese,
* Prima di ogni utilizzo, sottoporre il prodotto ad un controllo visivo
se e difettoso.
* Utilizzare esclusivamente componenti VBM originali. L'impiego di
bilita in questi casi.
¢ Il prodotto non é sterile.
Non utilizzare il prodotto se & stata superata la data di scadenza.
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

* Supporto al monitoraggio continuo della pressione arteriosa
Pazienti destinatari: tutti i pazienti con indicazione medica.
INDICAZIONI
Infusione a pressione, irrigazione, trasfusione e misurazione invasiva della
Non sono note altre indicazioni.
CONTROINDICAZIONI
AVVERTENZE DI SICUREZZA
[:E:I * Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di usare il pro-
successiva consultazione.
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da personale
¢ L'utente e/o il paziente devono segnalare tutti gli incidenti gravi
connessi con il prodotto al fabbricante e all'autorita competente
qualora I'incidente si verificasse al di fuori dell'UE) in cui si tro-
vano |'utente e/o il paziente.
per escludere la presenza di danni (crepe, rotture, ecc.) (vedere il
capitolo “Controllo visivo"). Il prodotto non deve essere utilizzato
¢ Tempo d'uso: al massimo 5 giori, a seconda dell"applicazione.
* Non devono essere effettuate modifiche al prodotto.
componenti di altre marche pud compromettere il funzionamento
del dispositivo medico. Il fabbricante declina qualsiasi responsa-
* |l prodotto deve essere disinfettato prima dell'uso su un nuovo
paziente (vedere il capitolo " Disinfezione per sfregamento”).
@ * Il prodotto non & idoneo per RM.
2 .
a - Passante per appendere all'asta portaflebo
b - Gancio per appendere la sacca del liquido

¢ - Tessuto a rete

d - Rubinetto a tre vie
e - Insufflatore manuale
f - Cerniera
CONTROLLO VISIVO

» Verificare che il prodotto non sia danneggiato.
Il prodotto difettoso deve essere smaltito (vedere il capitolo “Smaltimento”).
uso

NOTA

* Per una trasmissione ottimale della pressione, & necessario che la
sacca del liquido sia completamente coperta dal tessuto a rete (c)
del Classic Infusor.

* Durante il gonfiaggio, il tessuto a rete si dilata, inducendo un lieve
calo iniziale della pressione.

¢ Non deve essere superata la pressione massima di 300 mmHg per
evitare di arrecare danni al Classic Infusor.

* [ necessario monitorare costantemente il calo di pressione causato
dallo svuotamento della sacca del liquido e intervenire all'occorrenza

Classic Infusor da 500 ml e 1000 ml (figura 1 e 2)

» Inserire la sacca del liquido dal basso e appenderla utilizzando uno dei
due ganci (b) in base alla forma della sacca.

» Appendere il Classic Infusor all'asta portaflebo.

» Regolare il Classic Infusor al valore di pressione desiderato, utilizzando
I'insufflatore manuale (e) e il rubinetto a tre vie (d).

Classic Infusor da 3000 / 5000 ml (figura 3 e 4)

» Aprire la cerniera (f).

» Inserire la sacca del liquido dall'alto.

Gli attacchi della sacca del liquido devono essere rivolti verso il basso.

» Chiudere la cerniera.

» Regolare il Classic Infusor al valore di pressione desiderato, utilizzando
I'insufflatore manuale (e) e il rubinetto a tre vie (d).

Collegare il Classic Infusor con il connettore Luer Lock (REF 58-01-300)

all'infusore a pressione automatico per il gonfiaggio.

Funzione del rubinetto a tre vie (d) (figura 5):

* Gonfiaggio ®

* Sgonfiaggio @

¢ Stato ermetico @

DOPO L'USO

» Sgonfiare il Classic Infusor tramite il rubinetto a tre vie (d) o I'infusore a
pressione automatico (solo 3000 / 5000 ml).

» Estrarre la sacca del liquido.

Il Classic Infusor deve essere completamente sgonfio prima di inserire la

nuova sacca del liquido.

DISINFEZIONE PER SFREGAMENTO

AVVERTENZA

Se il prodotto & molto sporco o presenta una sospetta colonizza-
zione batterica, il rischio di contaminazione aumenta. In questo
caso, spetta al medico decidere se il prodotto dovra essere smaltito
(vedere il capitolo “Smaltimento”) o disinfettato in conformita con
le direttive nazionali.

ATTENZIONE

* |l prodotto non deve essere ricondizionato o sterilizzato con
procedimenti meccanici o manuali.

* Non immergere il prodotto/dispositivo in liquidi.

* Se la disinfezione per sfregamento non da esito positivo e/o
se il prodotto & molto sporco, & necessario smaltire il prodotto
secondo quanto indicato nel capitolo “Smaltimento”.

La disinfezione per sfregamento deve essere effettuata utilizzando comuni
disinfettanti per superfici a base di alcool, QAC (composti di ammonio qua-
ternario) o perossido di idrogeno. Per quanto riguarda gli agenti disinfet-
tanti, scegliere prodotti con adeguato spettro di azione: battericidi, levuricidi
e virucidi. Dopo la disinfezione per sfregamento, controllare che il prodotto
non presenti visibili segni di contaminazione. Se necessario, ripetere la disin-
fezione per sfregamento. Dopo la disinfezione per sfregamento, controllare
il prodotto (vedere il capitolo “Controllo visivo").

ASSISTENZA

Prima di restituire i dispositivi medici per reclamo/riparazione, essi devono
essere puliti e disinfettati per evitare qualsiasi rischio per il personale del
fabbricante. Per motivi di sicurezza, il fabbricante si riserva il diritto di
respingere i prodotti sporchi o contaminati.

DURATA DEL PRODOTTO

La durata del prodotto & di 5 anni dalla data di fabbricazione e puo essere
sottoposto a 100 cicli di disinfezione entro tale durata.

Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

/2'-": ATTENZIONE
®. ° Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
=+ Proteggere dalla luce solare e da sorgenti luminose.

¢ Conservare e trasportare nella confezione originale.

regolando la pressione.
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SMALTIMENTO

Il prodotto usato o difettoso deve essere smaltito in conformita con le
norme di legge nazionali e internazionali applicabili.

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Sacca del | Versione Peso Confe-
liquido (incl. imbal- | zione
laggio)
con insufflatore manuale,
58-02-050 | 500 ml rubinetto a tre vie e 380 1
indicatore di pressione
con codice colore
con insufflatore manuale,
58-08-050 | 500 ml rubinetto a tre vie e 4309 1
manometro
con insufflatore manuale,
5802100 | 1000 mi | fubinetoatreviee 4004 1
indicatore di pressione
con codice colore
con insufflatore manuale,
58-08-100 | 1000 ml rubinetto a tre vie e 4509 1
manometro
3000/ con connettore Luer Lock
3801300 | 500 femmina 3009 !
3000/ con insufflatore manuale,
58-08-300 rubinetto a tre vie e 6309 1
5000 ml
manometro
DATI SUI MATERIALI
58-02-050 | 58-08-050

58-02-100 | 58-08-100 | 2001300 | 58-08:300

Materiale PA (TPU laminato)

Tessuto a rete, disco in

stoffa, connettore Luer PA

Lock

Gancio HDPE

Passante PET

Occhiello Ottone rivestito in nickel

Tubo Silicone

Connettore TPU

Cucitura rinforzata PA

Cucitura rinforzata tessuto

PA

arete

Cerniera - PES

Insufflatore manuale PVC - PVC

Tubo di connessione TPU - TPU

Rubinetto a tre vie PC/ HDPE PC/ HDPE

|nd|_catore di pressione con ABS

codice colore

Vetro del manometro - PC - PC

Anello protettivo del EPDM EPDM

manometro

RICAMBI (FIGURA 6)

Descrizione Peso Confe-
(incl. imbal- | zione
laggio)

20-17-301 Manometro a 300 rr_\mHg da fissare allo 759 1

spremisacca a pressione
Insufflatore manuale con rubinetto a

51-02-666 | tre vie e indicatore di pressione con 82¢g 1

codice colore

51-03-666 | Meufflatore manuale con rubinetto a 61g 1

tre vie

Conversione delle unita di misura di pressione:
1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

Lietuviy k.

NAUDOJIMO PASKIRTIS
Skyscio maiseliams suspausti iSoriniu slégiu.
Klinikiné nauda:
* Skyscio / turio trikumo kompensavimas
* Operacinio lauko praplovimas
* Pagalba nuolatiniai stebint kraujospddj
Tiksliné pacienty grupé: visi pacientai su medicinine indikacija.
Naudojimo vieta: klinika arba ikiklinikinés institucijos
INDIKACIJOS
Sléginé infuzija, praplovimas, transfuzija ir invazinis slégio matavimas.
Kitokios indikacijos neZinomos.
KONTRAINDIKACIIOS
NeZinomos.
SAUGOS NURODYMAI
I:E:I * Pries naudojant gaminj, reikia atidZiai perskaityti naudojimo ins-
trukcija, jos laikytis ir saugoti, kad bty galima naudoti véliau.
& ¢ Gaminj gali naudoti tik medicininj issilavinima turintys darbuotojai.
* Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti gamintojui ir ES
salies narés, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, atsa-
kingai institucijai apie visus su gaminiu susijusius rimtus inciden-
tus (jeigu incidentas jvyko ne ES, reikia pranesti atsakingai salies
institucijai).
¢ Kiekviena karta prie$ naudojant reikia vizualiai patikrinti, ar gami-
nys nepazeistas (néra jtrukiy, nesuldzes ir pan.) (Zr. skyriy , Vizua-
liné patikra”). Gaminio su trikumais naudoti negalima.
* Naudojimo trukmé: priklausomai nuo taikymo, ne daugiau kaip
5 dienos.
¢ Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.
¢ Naudokite tik originalias VBM dalis. Jeigu naudojamos kity
gamintojy dalys, medicinos priemonés veikima tai gali paveikti
neigiamai. Gamintojas uZ tai neatsako.
* Pries naudojant naujam pacientui gaminys turi biiti dezinfekuoja-
mas (Zr. skyriy , Valomoji dezinfekcija ,,).
* Gaminys néra sterilus.
@ ¢ Gaminys netinka naudoti su MRT.

GAMINIO APRASYMAS
- Kilpa pakabinti ant infuzijy stovo
- Kablys skyscio maiseliui pakabinti

a
b
¢ - Tinklelis

d - Trijy krypciy Ciaupas
e

f

Pasibaigus galiojimo terminui, gaminio naudoti nebegalima.

- Rankinis pdstuvas
- UZtrauktukas
VIZUALI PATIKRA
» Apzilrékite, ar gaminys nepazeistas.
Nekokybiska gaminj reikia iSmesti (zr. skyriy , Atlieky Salinimas”).
NAUDOJIMAS

NUORODA

* Kad slégis bty perduodamas optimaliai, Classic Infusor tinklelis (c)
turi gaubti visa skyscio maisel].

* LeidZiant ora, medziaga Siek tiek tjsta, todél pradzioje slégis gali Siek
tiek nukristi.

¢ Siekiant iSvengti” Classic Infusor” pazeidimy, draudziama virsyti mak-
simaly 300 mmHg slég;.

¢ Slégio sumazéjima, atsirandant] tustéjant skyscio maiseliui, reikia nuo-
lat stebéti ir, jei reikia, pakoreguoti.

Classic Infusor 500 ml ir 1000 ml (1 pav. ir 2 pav.)

» |dékite skys¢io maiselj i$ apacios ir, priklausomai nuo maiselio formos,
uzkabinkite ant vieno i$ abiejy kabliy (b).

» Pakabinkite Classic Infusor ant infuzijy stovo.
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» Naudodamiesi rankiniu pastuvu (e) ir trijy krypciy Ciaupu (d) nustatykite

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

pageidaujama Classic Infusorslegi. Skyscio Modelis Svoris Vienet
Classic Infusor 3000 ml ir 5000 ml (3 pav. ir 4 pav.) m;'ige"s (su pakuo_q
» Atidarykite uztrauktuka (f). pakuote) | téje
ST( JC{‘?kite ?!(ylslﬁif) maiselj i§‘\gr_§§us.k i . su rankiniu pstuvu, trijy
ys¢io maiSelio jungtys turi bati nukreiptos Zemyn. krypeiy ciaupu i slégio
» Uzdarykite uztrauktuka. 58:02:050 | 500 mi indikatoriumi su spalviniu 3809 !
» Naudodamiesi rankiniu pastuvu (e) ir trijy krypciy Ciaupu (d) nustatykite kodu
pageidaujama Classic Infusorslég;. su rankiniu pastuvy,
Luer Lock jungtimi (REF 58-01-300) prijunkite Classic Infusor prie automa- 58-08-050 | 500 ml trijy krypdiy Gaupu ir 4304 1
tinio slégio infuzoriaus, kad bity jleidziamas oras. manometru
Trijy kryp¢iy ¢iaupo (d) veikimas (5 pav.): su rankiniu pastuvy, trijy
* Oro leidimas © 53-02-100 | fo0omi | KYpClu tlaupu ir siegio 400g 1
* QOro iéleidimas @ indikatoriumi su spalviniu
* Sandariai orui ® kodu
su rankiniu pastuvu,
PO NAUD..O”MO v S . 58-08-100 | 1000 ml trijy krypciy Ciaupu ir 450 g 1
» Per trijy krypciy Ciaupa (d) ar per automatinj slégio infuzoriy manometru
(tik 3000 / 5000 ml) iSleiskite ora i$ Classic Infusor. 3000 Indine Loer Lock
» ISimkite skyscio maisel}. 58-01-300 | ¢ 00 sutizdine Luer tod 500 g 1
o . . oy . P ull jungtimi
Prie$ jdedant nauja skyscio maiselj, i$ Classic Infusor turi bti pasalintas pr—
; Su rankiniu pustuvu,
Visas oras. . 58-08-300 zggg /rnl trijy krypiy Ciaupu ir 630¢ 1
DEZINFEKCIJA SLUOSTANT manometry
@ ISPEJIMAS » ; MEDZIAGOS DUOMENYS
Esant dideliam gaminio uzterStumui arba numanomam uzterstu- PP p——
mui patogenais, pacj@e]a_[(ontamlnac_uqs Vr|Z|ka.Tok|u a_tvejuvgy_dy- 58-02-100 | 58.08-100 | 58-01-300 | 58-08-300
tojas gali savo nuoZzilra iSmesti gaminj (zr. skyriy ,Atlieky $alini- -
mas") arba jj dezinfekuoti laikydamasis nacionaliniy teisés akty. Medziaga PA (laminuotas TPU)
Tinklelio medziaga,
ATSARGIAI minkstasis diskas, Luer PA
* Gaminio negalima apdoroti arba sterilizuoti masininiu ir (arba) Lock adapteris
rankiniu btdu. Kablys HDPE -
* Nenardinkite gaminio / prietaiso j skyscius. Kilpa PET
© Nvepayykus'deszelkuqtl' v§lomq01u bdu ar esant stipriam Asa Nikellu dengtas Zalvaris
uzterStumui, gaminj reikia Salinti pagal skyriuje ,Atlieky 3ali- 7 —
nimas” pateikta informacija. ama Silikonas
o - R . . . Jungtis TPU
Valomoji dezinfekcija turi bti atliekama naudojant jprastus pavirsiy dezin- ;
fekavimo preparatus, kuriy pagrindiné sudedamoiji dalis yra alkoholis, KAJ | APSiuvas PA
(ketvirtiniai amonio junginiai) arba vandenilio peroksidas. Parenkant dezin- Tinklelio apsiuvas PA
fekavimo preparatus reikia atsizvelgti j tai, kad bdty tinkami jy poveikio Uztrauktukas PES
;pektrgi: paktericidinis, \evgrgcid?nis ir virucidmif. Po valomgsigs dezinfek;i- Rankinis pumpavimo o o
jos patikrinkite, ar ant gaminio néra matomy nesvarumy. Prireikus valomaja balionélis
deszekq]a pgkgrtoklte. :’Athkg valomaja dezinfekcija patikrinkite gaminj (Zr. Jungiamoli zama U U
skyriy , Vizualine patikra®). Trijy krypciy ciaupas PC / HDPE PC / HDPE
N X, 1] 1y Clay
TECHNINE PRIEZIURA MKy cavpas
Prie$ grazinant medicinos priemones pretenzijy atveju arba prireikus remon- i(liﬂ'jo rodmuo su spalviniu | g -
tuoti, jas pries tai reikia nuvalyti ir dezinfekuoti, kad nebaty keliama grésme -
gamintojo darbuotojams. Gamintojas pasilieka teise saugumo sumetimais Manometro stiklas PC PC
atsisakyti priimti uzterstus ir uzkréstus gaminius. Apsauginis manometro EPDM . EPDM
NAUDOJIMO TRUKME diedas
Gaminio naudojimo trukmé yra 5 metai nuo pagaminimo ir naudojimo lai-  ATSARGINES DALYS (6 PAV.)
kotgrpluu gallmg f"’:z'”f‘*k‘.m‘“ 190 karty. Pavadinimas Svoris Vienety
Galima naudoti iki: Zr. gaminio etikete. m (su pakuo-
LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS pakuote) | téje
_Se¥<. ATSARGIAI 20-17-301 300 mmHg manometras, skirtas tvirtinti 75q 1
= Saugokite nuo karicio ir laikykite sausoje vietoje. prie sléginés infuzijos manzeto
¥+ Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos Saltiniy. 51-02-666 | Rankinis plstuvas su trijy krypciy Ciaupu ir 82g 1
* Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje. slégio indikatoriumi su spalviniu kodu
51-03-666 | Rankinis pastuvas su trijy krypciy Ciaupu 61g 1

ATLIEKY SALINIMAS
Panaudotas arba nekokybiskas gaminys turi biti $alinamas pagal taikytinas
nacionalinés ir tarptautinés teisés normas.

Slégio vienety perskaiciavimas: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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Latviski

PAREDZETAIS LIETOJUMS

Skidruma maisinu saspie$anai, izmantojot aréjo spiedienu.

Kliniskais pielietojums

* Skidrumu / tilpuma nepietiekamibas izlidzina3ana

¢ Operacijas lauka skalosana

¢ Nepartrauktas asinsspiediena parraudzibas atbalsts

Mérka pacientu grupa: visi pacienti ar mediciniskam indikacijam.

Izmantosanas vieta: slimnica, pacientu uznemsanas nodala

INDIKACLJAS

Spiediena infizija, skalosana, transfizija un invaziva spiediena mérisana.

Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIAS

Nav zinamas.

DROSIBAS NORADIJUMI

[:E:I *  Pirms izstradajuma lieto3anas uzmanigi izlasiet un ievérojiet lieto-
3anas instrukciju un saglabajiet to turpmakai izmantosanai.

A * Izstradajumu drikst lietot tikai mediciniski izglitots personals.

* Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem negadiju-
miem lietotdjam un/vai pacientam ir jainformé razotajs, ka ar
ES dalibvalsts atbildiga iestade (vai valsts atbildiga iestade, ja
negadijums noticis arpus ES teritorijas), kura uzturas lietotajs un/
vai pacients.

*  Pirms katras lietosanas izstradajums ir japarbauda vizuali, lai par-
liecinatos, vai tam nav areju bojajumu (plaisu, luzumu utt.; skatit
nodalu “Vizuala parbaude”). Bojatu izstradajumu nedrikst lietot.

* LietoSanas ilgums: maks. 5 dienas atkariba no pielietojuma.

* Izstradajumu nedrikst parveidot.

* Izmantojiet tikai VBM originalas detalas. Citu razotaju detalu
izmantosana var negativi ietekmét medicinas ierices darbibu.
Tada gadijuma raZotajs neuznemas atbildibu.

* Katru reizi, lietojot jaunam pacientam, izstradajums ir jadezinficé
(sk. nodalu “Dezinficésana noslaukot”).

* lIzstradajums nav sterils.

@ * Izstradajums nav piemérots magnétiskajai rezonansei.

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS

Cilpa uzkarinasanai pie inflziju stativa
- Aki skidruma maisinu iekarinasanai

- Tikla materidls

Trisvirzienu krans

Manualais gaisa stknis

- Ravégjsledzéjs

VIZUALA PARBAUDE

» Parbaudiet, vai izstradajums nav bojats.
Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodalu “Iznicinasana”).
LIETOJUMS

NORADIJUMS

* Lai optimali varétu parnest spiedienu, $kidruma maisinam ir jabat pil-
niba parklatam ar Classic Infusor tikla materialu (c).

* Ventilgjot materidls izstiepjas, un tas sakuma var izraisit vieglu spie-
diena krisanos.

* Lai novérstu Classic Infusor bojajumus, nedrikst parsniegt maksimalo
spiedienu 300 mmHg.

* Skidruma maisina iztukéodanas raditd spiediena krisanas ir nepar-
traukti jauzrauga un péc nepieciesamibas janoregulé.

Classic Infusor 500 ml un 1000 ml (1. un 2. attéls)

» Skidruma maisinu ievietojiet no apaksas un atkariba no maisina formas
piekariniet pie viena no abiem akiem (b).

» Piekariniet Classic Infusor pie inflzijas stativiem.

» Lai infuzoram Classic Infusor iestatitu vélamo spiedienu, izmantojiet
manualo gaisa stkni (e) un trisvirzienu kranu (d).

Péc deriguma termina beigam izstradajumu nedrikst lietot.

-~ D an oo

Classic Infusor 3000 / 5000 ml (3. un 4. attéls)

» Atveriet ravéjsleédzgju (f).

» Skidruma maisinu ievietojiet no augsas.

Skidrumu maisinu pieslégumiem ir jabit vérstiem uz leju.

» Aizveriet ravejslédzeju.

» Lai infuzoram Classic Infusor iestatitu vélamo spiedienu, izmantojiet
manualo gaisa stikni (e) un trisvirzienu kranu (d).

Vedinasanai pieslédziet Classic Infusor ar Luera tipa slédzi (REF 58-01-300)

pie automatiska spiediena infuzora.

Trisvirzienu krana (d) funkcija (5. attéls):

¢ Védinasana ©

* Atgaisosana @

* Hermétisks ®

PEC LIETOSANAS

» Classic Infusor atgaisoSanai izmantojiet trisvirzienu kranu (d) vai auto-
matisko spiediena infuzoru (tikai 3000 / 5000 ml).

» Iznemiet skidruma maisinu.

Pirms jauna Skidruma maisina ievietosanas pilniba atgaisojiet infuzoru

Classic Infusor.

DEZINFICESANA NOSLAUKOT

BRIDINAJUMS

Ja izstradajums ir |oti netirs vai ir aizdomas par mikrobu veido3a-
nos, palielinas piesarnojuma risks. Sada gadijuma arstam ir jaap-
sver, vai izstradajumu iznicinat (skatit nodalu “Iznicinasana”) vai
saskana ar nacionalajiem noteikumiem atkartoti sagatavot.

UZMANIBU

* lzstradajumu nedrikst apstradat vai sterilizét mehaniski vai
manuali

* lzstradajumul/ierici nedrikst iegremdet aden.

* Ja dezinficeSana noslaukot neizdodas vai izstradajums ir |oti
netirs, tas iznicinams saskana ar nosacijumiem sadala “lzni-
cinasana”.

DezinficéSana noslaukot veicama ar tirdznieciba pieejamiem virsmu dezin-
fekcijas lidzek|iem, kas izgatavoti uz spirta, ceturtéjo amonija savienojumu
vai Uidenraza peroksida bazes. lzmantojiet dezinfekcijas lidzek|us ar piemé-
rotu iedarbibu: baktericidus, levurocidus un virucidus. Péc dezinficésanas
noslaukot parbaudiet, vai uz izstradajuma nav redzami netirumi. Nepiecie-
Samibas gadijuma atkartojiet dezinficéSanu noslaukot. Péc dezinficésanas
parbaudiet izstradajumu (skatiet sadalu “Vizuala parbaude”).

APKOPE

Nositot medicinas izstradajumus atpakal ar pretenziju / remonta veiksanai,
tie vispirms janotira un jadezinficé, lai izslégtu razotaja darbinieku apdrau-
déjumu. Drosibas apsvérumu dé| razotajs patur tiesibas nepienemt netirus
un piesarnotus izstradajumus.

DARBMUZA ILGUMS

Stizstradajuma darbmazs ir 5 gadi no izgatavosanas briza, un to darbmiza
laika var dezinficet 100 reizu.

Deriguma termins: skatit izstradajuma etiketi

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIIUMI

Se< UZMANIBU
®.  * Sargatno karstuma un glabat sausa vieta.
T * Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.
* Glabat un transportét originalaja iepakojuma.
IZNICINASANA
Nolietotais vai bojatais izstradajums jaiznicina saskana ar piemérojamajiem
valsts un starptautisko tiesibu aktu noteikumiem.
1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

Skidruma Modelis Svars lepa-
maising (ar iepako- | kojuma
jumu) vieniba
ar manualo sakni, trisvir-
58-02-050 | 500 ml zienu kranu un spiediena 380¢g 1
radijumu ar krasu kodu
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Skidruma Modelis Svars lepa-
maising (ar iepako- | kojuma
jumu) vieniba
ar manualo skni,
58-08-050 | 500 ml trisvirzienu kranu un 430g 1
manometru

ar manualo sukni, trisvir-

58-02-100 | 1000 ml zienu kranu un spiediena 400 g 1
radijumu ar krasu kodu
ar manualo sakni,
58-08-100 | 1000 ml trisvirzienu kranu un 450 ¢ 1
manometru
3000/ ar aptveroda Luera tipa
2801300 | 500 slédzi 5009 !
ar manualo stkni
3000/ R -
58-08-300 5000 m! trisvirzienu kranu un 6309 1
manometru
MATERIALU DATI
58-02-050 | 58-08-050
58-02-100 | 58-08-100 | 2001300 | 58-08:300

Nederlands

BEOOGD GEBRUIK

Voor de compressie van vloeistofzakken door externe druk.

Klinisch voordeel:

¢ Compensatie van vloeistof-/volumegebrek

¢ Spoeling van het operatieveld

¢ Ondersteuning van de continue bloeddrukbewaking

Patiéntendoelgroep: alle patiénten met een medische indicatie.

Plaats van gebruik: kliniek en prekliniek

INDICATIES

Drukinfusie, spoeling, transfusie en invasieve drukmeting.

Verdere indicaties zijn niet bekend.

CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

I:E:I * Lees de gebruiksaanwijzing véor gebruik van het product zorg-
vuldig door, leef deze na en bewaar ze voor latere raadpleging.

A ¢ Het product mag uitsluitend door medisch opgeleid personeel
worden gebruikt.

Materials PA (TPU laminéts) * De gebruiker en/of patiént moet alle ernstige voorvallen die zich
Tikla materials, parklajuma in verband met het product voordoen, melden aan de fabrikant
disks, adaptera Luera tipa PA en de bevoegde instantie van de EU-lidstaat (resp. de bevoegde
sladzis instantie van het betreffende land bij een voorval buiten de EU)
Aki HDPE waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
Cipa P ¢ Voor elk gebruik moet het product visueel op beschadigingen
(scheuren, breuk etc.) worden gecontroleerd (zie hoofdstuk “Visu-
Atvere Ar nikeli parklats misinS ele controle”). Een gebrekkig product mag niet worden gebruikt.
Slatene Silikons ¢ Gebruiksduur: afhankelijk van de toepassing, maximaal 5 dagen.
Savienotas TPU ¢ Ermogen geen wijzigingen aan het product worden aangebracht.
Apmalojums A *  Gebruik uitsluitend originele VBM-onderdelen. Indien onderdelen
~ van andere fabrikanten worden gebruikt, kan de werking van het
Tikla materiala apma- PA medische hulpmiddel negatief worden beinvioed. De fabrikant
lojums aanvaardt hiervoor geen aansprakelijkheid.
Ravejsledzes - PES * Het product moet vo6r gebruik bij een nieuwe patiént worden
Rokas pumpja bumba PVC - pPVC gedesinfecteerd (zie hoofdstuk "Wisdesinfectie”).
Savieno$anas 3latene TPU - TPU ® Het product is niet Sterid;
Trisvirzienu krans PC / HDPE PC / HDPE @ *Hetproduct s niet geschikt voor MRI.
Spiediena radijums ar ABS g * Wanneer de vervaldatum is verstreken, mag het product niet
krasu kodu worden gebruikt.
Manometa stk - e - P PRODUCTBESCHRIVING
Manometra aizsarggre- EPDM . EPDM a - Lusvoor het ophangen aan de infuusstandaard
dzens b - Haken voor het ophangen van de vloeistofzak
REZERVES DALAS (6. ATTELS) ¢ - Netmateriaal
d - Driewegkraan
Nosaukums Svars lepa- e - Blaashalg
(ar iepako- | kojuma . .
jumu) vieniba f - Ritssluiting
20-17-301 Mgno_metrs 3709 mmHgfiksécijai pie 754 1 VISUELE CONTROLE .
spiediena infiizijas mangetes » Controleer het product op beschadigingen.
Manualais saknis ar trisvirzienu kranu un Een gebrekkig product dient te worden verwijderd (zie hoofdstuk “Verwij-
5102666 spiediena radijumu ar krasu kodu 829 ! dering”).
51-03-666 | Manualais stiknis ar trisvirzienu kranu 61g 1 GEBRUIK
Spiediena mérvienibu konvertacija: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg OPMERKING

Voor een optimale drukoverbrenging moet de vloeistofzak helemaal
door het netmateriaal (c) van de Classic Infusor zijn afgedekt.

¢ Bij het beluchten rekt het materiaal uit, wat aanvankelijk een lichte
drukverlaging kan veroorzaken.

¢ Om schade aan de Classic Infusor te vermijden mag de maximale druk
van 300 mmHg niet worden overschreden.

¢ De drukverlaging door het legen van de vloeistofzak moet continu
worden bewaakt en indien nodig worden aangepast.

Classic Infusor 500 ml en 1000 ml (afb. 1 en 2)
» Plaats de vloeistofzak vanaf de onderkant en hang deze, athankelijk van
de zakvorm, aan een van de twee haken (b).

-27/44-



» Hang de Classic Infusor aan de infuusstandaard.

» Stel de Classic Infusor met de blaasbalg (e) en driewegkraan (d) in op
de gewenste druk.

Classic Infusor 3000 / 5000 ml (afb. 3 en 4)

» Open de ritssluiting (f).

» Plaats de vloeistofzak vanaf de bovenkant.

De aansluitingen van de vloeistofzak moeten omlaag wijzen.

» Sluit de ritssluiting.

» Stel de Classic Infusor met de blaasbalg (e) en driewegkraan (d) in op
de gewenste druk.

Sluit de Classic Infusor met luer lock (REF 58-01-300) voor de beluchting

aan op de automatische drukinfusor.

Functie van de driewegkraan (d) (afb. 5):

¢ Beluchting @

¢ Ontluchting @

¢ Luchtdicht ®

NA GEBRUIK

» Ontlucht de Classic Infusor via de driewegkraan (d) resp. via de automa-
tische drukinfusor (alleen bij 3000 / 5000 ml).

» Verwijder de vloeistofzak.

Voordat de nieuwe vloeistofzak wordt geplaatst, moet de Classic Infusor

helemaal zijn ontlucht.

WISDESINFECTIE

WAARSCHUWING

Bij sterke vervuiling of vermoedelijke kiembelasting van het pro-
duct bestaat meer gevaar voor contaminatie. In dat geval dient
de arts te beslissen of het product moet worden afgevoerd (zie
hoofdstuk “Verwijdering”) of volgens de nationale voorschriften
moet worden gedesinfecteerd.

LET OP

* Het product mag niet machinaal of handmatig worden herver-
werkt resp. gesteriliseerd.

* Dompel het product/apparaat niet onder in vioeistoffen.

* Indien de wisdesinfectie niet lukt, resp. bij een te hoge ver-
vuilingsgraad, moet het product overeenkomstig het hoofdstuk
“Verwijdering” worden verwijderd.

Voer een wisdesinfectie uit met in de handel verkrijghare oppervlaktedes-
infectiemiddelen op basis van alcohol, quaternaire ammoniumverbindingen
of waterstofperoxide. Kies als desinfectiemiddel altiid middelen met een
geschikt werkingsspectrum: bactericide, levurocide en virucide. Controleer
het product na de wisdesinfectie op zichtbare verontreinigingen. Herhaal de
wisdesinfectie indien noodzakelijk. Controleer het product na wisdesinfectie
(zie hoofdstuk “Visuele controle”).

SERVICE

Voordat u medische hulpmiddelen terugstuurt voor een klacht/reparatie,
moeten deze worden gereinigd en gedesinfecteerd, om gevaar voor mede-
werkers van de fabrikant uit te sluiten. Om veiligheidsredenen behoudt de
fabrikant zich het recht voor, vervuilde en gecontamineerde producten te
weigeren.

LEVENSDUUR

De levensduur van het product bedraagt 5 jaar vanaf de productiedatum en
binnen deze periode kan het 100 maal worden gedesinfecteerd.

Uiterste gebruiksdatum: zie etiket van het product

VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

fj}it LET OP
*®. * Tegen hitte beschermen en op een droge plaats bewaren.
“F + Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.
* In de originele verpakking bewaren en transporteren.

VERWUDERING
Voer het gebruikte of gebrekkige product in overeenstemming met de toe-
passelijke nationale en internationale wettelijke bepalingen af.

PRODUCTSPECIFICATIES

Vloeistofzak | Uitvoering Gewicht Verpak-
(incl. ver- | king-
pakking) seenheid

met blaasbalg, drieweg-

58-02-050 | 500 ml kraan en drukindicatie 380¢g 1

met kleurcodering

5808050 | 500 ml met blaasbalg, drieweg- 430g 1

kraan en manometer
met blaasbalg, drieweg-

58-02-100 | 1000 ml kraan en drukindicatie 400g 1

met kleurcodering

58-08-100 | 1000 ml met blaashalg, drieweg- | 5 o 1

kraan en manometer
3000/ met vrouwelijke luer
58-01-300 5000 ml lock 5009 1
3000/ met blaasbalg, drieweg-
5808300 | 50 kraan en manometer 6309 !
MATERIAALGEGEVENS
58-02-050 | 58-08-050

58-02-100 | 58-08-100 | 2001300 | 58-08-300

Materiaal PA (TPU gelamineerd)

Netmateriaal, duffelschif,

PA

adapter luer lock

Haak HDPE -

Lus PET

Oog Messing met nikkelcoating

Slang Silicone

Connector TPU

Omzoming PA

Omzoming netmateriaal PA

Ritssluiting PES

Handpompbal PVC PVC

Verbindingsslang TPU TPU

Driewegkraan PC/ HDPE PC/ HDPE

Druklpd\catle met kleur- ABS .

codering

Manometerglas pPC PC

Manometerbeschermring EPDM - EPDM

RESERVEONDERDELEN (AFB. 6)

Aanduiding Gewicht Verpak-
(incl. ver- king-
pakking) seenheid

Manometer 300 mmHg ter bevestiging

20-17-301 | 22 de drukinfusiemanchet 759 !

51-02-666 B\agsbalg met drlewggkraan en drukindi- 82g 1

catie met kleurcodering

51-03-666 | Blaashalg met driewegkraan 61g 1

Omrekening van drukeenheden: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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Norsk

BRUKSFORMAL

Til komprimering av vaeskeposer ved hjelp av eksternt trykk.

Klinisk nytteverdi:

* Justering av manglende veeske/volum

¢ Skylling av operasjonsomradet

¢ Statte til kontinuerlig overvaking av blodtrykk

Pasientmalgruppe: Alle pasienter med medisinsk indikasjon.

Brukssted: Sykehus og legevakt

INDIKASJONER

Trykkinfusjon, skylling, transfusjon og invasiv trykkmaling.

Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

SIKKERHETSINSTRUKSER

[:E:I * Les bruksanvisningen neye for du bruker produktet, felg den og ta
vare pa den i tilfelle du ma sla opp i den senere.

A * Produktet skal kun brukes av medisinsk utdannet personell.

¢ Dersom det oppstdr alvorlige hendelser i sammenheng med pro-
duktet, ma brukeren og/eller pasienten melde fra til produsenten
og ansvarlig myndighet i det aktuelle EU-landet der bruker og/
eller pasient oppholder seg (eller til ansvarlig myndighet i det
aktuelle landet utenfor EU hvis det oppstar en hendelse utenfor
EU).

* For bruk ma produktet kontrolleres visuelt med tanke pa skader
(sprekker, brudd, osv.) (se kapittel “Visuell kontroll”). Det er ikke
tillatt & bruke et produkt med feil

* Brukstid: Maks. 5 dager, alt etter bruk.

¢ Det ma ikke foretas endringer pa produktet.

* Bruk kun originale enkeltdeler fra VBM. Nar det brukes enkelt-
deler fra andre produsenter, kan funksjonen til det medisinske
produktet pavirkes negativt. Produsenten patar seg intet ansvar
for dette.

* For bruk pa en ny pasient ma produktet desinfiseres (se kapittel
"Desinfeksjon med avterking”).

* Produktet er ikke sterilt.

@ ¢ Produktet egner seg ikke til MR.

PRODUKTBESKRIVELSE
Lokke for & henge produktet opp pa infusjonsstativ
- Krok for & feste veeskeposen
- Nettmateriale
- Treveiskran
- Handvifte
Glidelas
VISUELL KONTROLL
» Undersek produktet for skader.
Et mangelfullt produkt md kasseres (se kapittelet " Avfallshandtering”).
BRUK

Dersom utlepsdatoen er overskredet, skal produktet ikke brukes.

-~ D an oo

MERKNAD
For optimal trykkoverfering mé vaeskeposen veere dekket fullstendig
med nettmaterialet (c) til Classic Infusor.

* Under ventileringen ekspanderer materialet, noe som kan fere til lett
trykkfall i begynnelsen.

* For a unngd skader pa Classic Infusor ma det maksimale trykket pa
300 mmHg ikke overskrides.

* Trykkfallet under temmingen av veeskeposen ma overvakes kontinuer-
lig og justeres ved behov.

Classic Infusor 500 ml og 1000 ml (bilde 1 og 2)

» Sett inn veeskeposen fra undersiden og heng den opp pa en av de to
krokene (b), alt etter posens form.

» Heng Classic Infusor opp pa infusjonsstativet.

» Still Classic Infusor inn pa ensket trykk ved hjelp av handviften (e) og
treveiskranen (d).

Classic Infusor 3000 / 5000 ml (bilde 3 og 4)

> Apne glidelasen (f).

» Sett inn vaeskeposen fra oversiden.

Vaeskeposens koblinger mé vende ned.

» Lukk glideldsen.

» Still Classic Infusor inn pa ensket trykk ved hjelp av handviften (e) og
treveiskranen (d).

Koble Classic Infusor med Luer lock (REF 58-01-300) til den automatiske

trykkinfuseren for lufting.

Treveiskranens (d) funksjon (bilde 5):

* Lufting @

* Ventilasjon @

e Lufttett ®

ETTER BRUK

» Ventiler Classic Infusor via treveiskranen (d) eller via den automatiske
trykkinfuseren (kun 3000 / 5000 ml).

» Ta ut vaeskeposen.

Classic Infusor ma veere komplett ventilert for ny vaeskepose settes inn.

DESINFEKSJON VED AVTORKING

ADVARSEL

Ved stor grad av tilsmussing eller antatt belastning av produktet
med bakterier er det okt risiko for kontaminasjon. | et slikt tilfelle
ma legen vurdere enten & avhende produktet (se kapittel “Avfalls-
handtering”) eller @ desinfisere produktet iht. nasjonale forskrifter.

FORSIKTIG

* Produktet ma ikke gjeres til gjenstand for automatisk eller
manuell dekontaminering eller sterilisering.

* Legg ikke produktet/utstyret ned i vaeske.

¢ Ved mislykket desinfeksjon mvd avterking eller hay tilsmus-
singsgrad ma produktet avhendes i henhold til kapittel
“Avfallshandtering”.

Desinfeksjon ved avterking skal gjennomferes med vanlige overflatedes-
infeksjonsmidler pa alkohol-, QAV- (kvarteer ammoniumforbindelse) eller
hydrogenperoksidbasis. Nar du velger produkt il desinfeksjon, mé du bruke
et desinfeksjonsmiddel med egnet virkeomréde: bakteriedrepende, gjeer-
drepende og virusdrepende. Etter desinfeksjon ved avterking ma produktet
kontrolleres med tanke pa synlig smuss. Gjenta desinfeksjon ved avterking
om nadvendig. Etter desinfeksjon ved avterking skal produktet kontrolleres
(se kapittelet "Visuell kontroll”).

SERVICE

Fer du returnerer medisinske produkter i anledning reklamasjon/reparasjon,
mé de rengjeres og desinfiseres for & utelukke risiko for de ansatte hos
produsenten. Produsenten forbeholder seg retten til & nekte a ta imot til-
smussede og kontaminerte produkter av sikkerhetsgrunner.

LEVETID

Produktet har en levetid pa 5 ar fra produksjonsdato og kan desinfiseres
100 ganger i lopet av levetiden.

Kan brukes til dato: Se etiketten pa produktet

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

=s<. FORSIKTIG
®. * Skal beskyttes mot varme, og oppbevares pa et tort sted.
A« Skal beskyttes mot sollys og lyskilder.
* Skal oppbevares og transporteres i den originale emballasjen.

AVFALLSHANDTERING
Et brukt eller mangelfullt produkt ma kasseres i samsvar med gjeldende
nasjonale og internasjonale forskrifter.
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PRODUKTSPESIFIKASJONER

Veaeskepose | Utforelse Vekt Embal-
(inkl. embal- | lasjeen-
lasje) het

Med handvifte, tre-

58-02-050 | 500 ml veiskran og fargekodet 3809 1

trykkindikator

58.08-050 | 500 ml Med hénduvifte, treveis- 430g 1

kran og manometer
Med héandvifte, tre-

58-02-100 | 1000 ml veiskran og fargekodet 400 g 1

trykkindikator

58-08-100 | 1000 ml Med héndvifte, treveis- 4504 1

kran og manometer
3000/ Med Luer Lock
2801300 | 500 hunnplugg 5009 !
3000/ Med héandvifte, treveis-
58:08-300 | 5500 1 kran og manometer 6309 !
MATERIALDATA
58-02-050 | 58-08-050

58-02-100 | 58-08-100 | 2001300 | 58-08-300

Materiale PA (TPU-laminert)

Nettmateriale, fleece-skive, oA

adapter Luer Lock

Krok HDPE

Lokke PET

Qye Nikkelbelagt messing

Slange Silikon

Kobling TPU

Rer PA

Rer nettmateriale - PA

Glidelas PES

Handpumpe pVC PVC

Forbindelseslange TPU TPU

Treveiskran PC /HDPE PC/HDPE

Fargekodet trykkindikator ABS

Manometerglass - PC PC

Maqometer—beskytte\— EPDM EPDM

sesfing

RESERVEDELER (BILDE 6)

Betegnelse Vekt Embal-
(inkl. embal- | lasjeen-
lasje) het

Manometer 300 mmHg til & feste pa
20-17-301 trykkinfusjonsmansjetten 59 !
Handvifte med treveiskran og fargekodet
>1-02-666 trykkindikator 829 !
51-03-666 | Handvifte med treveiskran 619 1

Omregning av trykkenhetene: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

Polski

PRZEZNACZENIE
Do Sciskania workéw na ptyny pod wptywem cisnienia zewnetrznego.
Korzys¢ kliniczna:

¢ Wyréwnanie niedoboru ptyndéw/objetosci
Grupa docelowa pacjentow: wszyscy pacjenci ze wskazaniem medycznym.
Infuzja ci$nieniowa, ptukanie, transfuzja i inwazyjny pomiar ci$nienia.
Brak znanych.
uzytkowania, przestrzegac jej i zachowa¢ w celu pdzniejszego
.
& medyczne.
tem producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkow-
siedzibe / state miejsce zamieszkania.
punkt , Kontrola wzrokowa"). Nie uzywac wadliwego produktu.
¢ Nie wolno dokonywac¢ zadnych zmian produktu.
wyrobu medycznego. Producent nie przejmuje za to odpowie-
produktu (patrz punkt , Dezynfekcja przez wycieranie”).
g *  Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

¢ Plukanie pola operacyjnego
* \Wsparcie ciagtego monitorowania cisnienia krwi
Miejsce zastosowania: placowki kliniczne i przedkliniczne
WSKAZANIA
Inne wskazania nie sa znane.
PRZECIWWSKAZANIA
WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
I:E:I * Przed zastosowaniem nalezy dokfadnie przeczyta¢ instrukcje
wykorzystania.
Produkt moze stosowac tylko personel posiadajacy wyksztatcenie
* Uzytkownik i/lub pacjent maja obowigzek zgtaszania wszystkich
powaznych incydentéw wystepujacych w powiazaniu z produk-
skiego UE (lub wiasciwemu organowi danego kraju, jesli incydent
wystapi poza UE), w ktérym uzytkownik i/lub pacjent maja swoja
* Przed kazdym uzyciem konieczne jest wzrokowe skontrolowanie
produktu pod katem uszkodzen (pekniecia, rozerwanie itp.) (patrz
¢ (zas zastosowania: W zaleznosci od zastosowania, maksymalnie
5 dni.
¢ Stosowac tylko oryginalne czesci VBM. Zastosowanie czesci
innych producentéw moze mie¢ negatywny wplyw na dziatanie
dzialnosci.
¢ Przed uzyciem u nowego pacjenta konieczna jest dezynfekcja
¢ Produkt nie jest sterylny.
@ * Produkt nie nadaje sie do stosowania podczas badania MRI.
OPIS PRODUKTU
a - Petla do zawieszenia na stojaku infuzyjnym

b - Hak do zawieszania worka na ptyny
¢ - Materiat siatkowy

d - Zawdr tréjdrozny

e - Pompka reczna

f - Zamek blyskawiczny

KONTROLA WZROKOWA

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen.

Konieczna jest utylizacja wadliwego produktu (patrz punkt , Utylizacja").
SPOSOB UZYCIA

WSKAZOWKA

* W celu zapewnienia optymalnego przeniesienia cisnienia worek na
plyny musi by¢ catkowicie przykryty materiatem siatkowym (c) urza-
dzenia Classic Infusor.

* Podczas napowietrzania materiat rozciaga sie, co moze poczatkowo
powodowac niewielki spadek cisnienia.

*  Aby uniknac uszkodzen urzadzenia Classic Infusor, nie nalezy przekra-
cza¢ maksymalnego ci$nienia 300 mmHg.

* Nalezy stale kontrolowac¢ spadek cisnienia spowodowany opréznia-
niem worka na ptyny i w razie potrzeby ponownie go regulowac.
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Classic Infusor 500 ml i 1000 ml (rysunek 1 2)
» Whozy¢ worek na ptyny od dotu i w zaleznosci od ksztattu worka zawie-
si¢ go na jednym z dwach hakéw (b).
» Zawiesi¢ Classic Infusor na stojaku infuzyjnym.
» Pompka reczng (e) i zaworem tréjdroznym (d) ustawi¢ Classic Infusor
na zadane cisnienie.
Classic Infusor 3000 / 5000 ml (rysunek 3 i 4)
» Otworzy¢ zamek blyskawiczny (f).
» Whozy¢ od gory worek na plyny.
Ztacza worka na ptyny musza by¢ skierowane w dot.
» Zamknac¢ zamek blyskawiczny.
» Pompka reczng (e) i zaworem tréjdroznym (d) ustawi¢ Classic Infusor
na zadane cisnienie.
Podtaczy¢ Classic Infusor ze ztgczem luer lock (REF 58-01-300) do automa-
tycznego infuzora cisnieniowego w celu napowietrzenia.
Dziatanie zaworu tréjdroznego (d) (rysunek 5):
* Napowietrzenie @
¢ Odpowietrzenie @
* Szczelne @
PO ZASTOSOWANIU
» Odpowietrzy¢ Classic Infusor przez zawér tréjdrozny (d) lub przez auto-
matyczny infuzor ci$nieniowy (tylko 3000 / 5000 ml).
» Zdja¢ worek na plyny.
Przed wiozeniem nowego worka na plyny nalezy catkowicie odpowietrzy¢
Classic Infusor.

DEZYNFEKCJA PRZEZ WYCIERANIE

OSTRZEZENIE

W przypadku silnego zabrudzenia produktu lub podejrzenia, ze
jest on zanieczyszczony zarazkami, wzrasta ryzyko skazenia. W tym
przypadku lekarz moze wedtug wasnego uznania usunac produkt
(patrz punkt ,Utylizacja”) lub podda¢ go dezynfekcji zgodnie
z przepisami krajowymi.

OSTROZNIE

* Produktu nie mozna poddawac maszynowej ani recznej proce-
durze przygotowania do uzycia ani sterylizacji.

* Nie zanurzac produktu/urzadzenia w ptynach.

* W przypadku zakoriczonej niepowodzeniem dezynfekcji przez
wycieranie lub duzego stopnia zabrudzer nalezy usunac pro-
dukt zgodnie z punktem , Utylizacja".

Dezynfekcje przez wycieranie nalezy wykonywac¢ dostepnymi w handlu
é$rodkami do dezynfekcji powierzchniowej na bazie alkoholu, czwarto-
rzedowych zwigzkéw amonowych lub nadtlenku wodoru. Do dezynfekcji
nalezy wybra¢ srodki dezynfekcyjne o odpowiednim zakresie dziatania:
bakteriobojczym, drozdzakobojczym i wirusobéjczym. Po dezynfekcji przez
wycieranie konieczne jest sprawdzenie produktu pod katem widocznych
zabrudzen. W razie potrzeby nalezy powtérzy¢ dezynfekcje przez wycieranie.
Po dezynfekdji przez wycieranie nalezy skontrolowac produkt (patrz punkt
,Kontrola wzrokowa").

SERWIS

Przed zwrotem wyrobéw medycznych w celu reklamacji/naprawy konieczne
jest ich uprzednie oczyszczenie i dezynfekcja w celu wykluczenia ryzyka dla
personelu producenta. Ze wzgledow bezpieczeristwa producent zastrzega
sobie prawo odmowy przyjecia zabrudzonych i zanieczyszczonych produktéw.
OKRES TRWALOSCI

Okres trwatosci produktu wynosi 5 lat od daty produkcji i w ciagu tego
okresu moze on by¢ dezynfekowany 100 razy.

Termin waznosci: patrz etykieta produktu

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

it% OSTROZNIE
*®. * Chroni¢ przed wysoka temperaturg i przechowywac w suchym
= miejscu.
* Chronic przed promieniowaniem stonecznym i zrédtami $wiatta.
* Przechowywac i transportowac w oryginalnym opakowaniu.

UTYLIZACJA

Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujacymi
przepisami krajowymi i miedzynarodowymi.

SPECYFIKACJE PRODUKTU

Worek na | Wersja Ciezar Jednostka
ptyny (z opako- | opakowa-
waniem) nia
z pompka reczna,
58-02-050 | 500 ml zaworem tréjdroznym 380¢ 1
i kolorowym wskaznikiem
cisnienia
z pompka reczna,
58-08-050 | 500 ml zaworem tréjdroznym 4309 1
i manometrem
z pompka reczna,
58.02-100 | 1000 mi | Z2Worem tdjdroznym 400 g 1
i kolorowym wskaznikiem
cisnienia
z pompka reczna,
58-08-100 | 1000 ml zaworem tréjdroznym 450 ¢ 1
i manometrem
3000/ 7 zenskim ztaczem
5801300 | S0 1y uer lock 3009 !
3000/ z pompka reczna,
58-08-300 5000 ml zaworem tréjdroznym 6309 1
i manometrem
DANE MATERIALOWE
58-02-050 | 58-08-050

58-02-100 | 58-08-100 | 2001300 | 58-08-300

Materiat PA (laminowany TPU)

Materiat siatkowy, krazek

flauszowy, adapter luer PA

lock

Hak HDPE -

Petla PET

Oczko Niklowany mosiadz

Przewdd Silikon

Ziacze TPU

Wypustki PA

Wypustki materiatu

. PA
siatkowego

Zamek blyskawiczny - PES

Gruszka reczna PCW - PCW

Dren potaczeniowy TPU - TPU

Zawor trojdrozny PC/ HDPE PC/ HDPE

K_Qlo_rowy wskaznik ABS . . .

cisnienia

Szkietko manometru - pPC - PC

Piersciert ochronny EPDM R EPDM

manometru

CZEsCI ZAMIENNE (RYSUNEK 6)
Nazwa Ciezar Jednostka
(z opako- | opakowa-
waniem) nia
20-17-301 Ma_nomet_r 300 mmHg _do mocowania 759 1
na infuzyjnym mankiecie ci$nieniowym

51-02-666 f’ompka reczna z zaworem .tfo!drqznym 82g 1
i kolorowym wskaznikiem cisnienia

51-03-666 | Pompka reczna z zaworem tréjdroznym 619 1

Przeliczenie jednostek cisnienia: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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Portugués

FINALIDADE

Para a compressao de sacos de liquido através de pressao externa.

Vantagens clinicas:

¢ Compensacdo da quantidade de liquido/volume

* Irrigacdo do campo cirtrgico

¢ Apoio a monitorizacdo continua da tensdo arterial

Grupo-alvo de doentes: todos doentes com indicacéo clinica.

Local de utilizagao: clinico e pré-clinico

INDICACOES

Perfusdo por pressao, irrigacdo, transfusdo e medicdo invasiva da presséo.

N&o sé&o conhecidas outras indicacdes.

CONTRAINDICACOES

N&o sdo conhecidas.

INDICAGCOES DE SEGURANCA

[:E:I * Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente as instrugdes de
utilizagdo, cumpra-as e guarde-as para consulta futura.

A ¢ 0 produto deve ser utilizado apenas por pessoal médico treinado.

0 utilizador e/ou o doente deve(m) comunicar quaisquer inciden-
tes graves relacionados com o produto ao fabricante e a auto-
ridade competente do Estado-Membro da UE (ou a autoridade
competente do respetivo pais, se o caso ocorrer fora da UE) em
que o utilizador e/ou doente estejam estabelecidos.

* Antes de cada utilizacdo, o produto deve ser submetido a um con-
trolo visual quanto a danos (fissuras, fraturas, etc.) (ver capitulo
“Controlo visual"). Um produto com defeitos ndo pode ser utilizado.

* Duracdo da aplicacdo: consoante a aplicacdo, 5 dias no maximo.

* Né&o podem ser realizadas alteragdes no produto.

* Usar apenas pecas individuais originais da VBM. A utilizacdo de
pecas individuais de outros fabricantes pode prejudicar o fun-
cionamento do dispositivo médico. Neste caso, o fabricante ndo
assume qualquer responsabilidade.

* Antes de cada utilizagdo num doente diferente, o produto tem de
ser desinfetado (ver capitulo “Desinfecdo com pano”).

¢ 0 produto é nao-estéril.

@ ¢ 0 produto ndo é adequado para utilizacdo em ressonancia mag-

nética.
2 .

Em caso de prazo de validade vencido, o produto ndo pode ser
DESCRICAO DO PRODUTO

utilizado.
a - Alca para suspender no suporte de perfusao

b - Gancho para suspender o saco de liquido
¢ - Material de rede

d - Torneira de trés vias

e - Bomba de mio

f - Fecho de correr

CONTROLO VISUAL

» Inspecionar o produto quanto a danos.

Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo “Eliminacdo”).
APLICACAO

NOTA

* Para uma excelente transferéncia da presséo, o saco de liquido tem
de estar completamente coberto pelo material de rede (c) do Classic
Infusor.

* O material expande-se com a insuflagdo, o que a inicio pode causar
uma ligeira queda da presséo.

* Para evitar danos no Classic Infusor, a pressdo méaxima de 300 mmHg
néo deve ser ultrapassada.

* A queda da presséo durante o esvaziamento do saco de liquido tem

de ser constantemente monitorizada e reajustada se necessario.

Classic Infusor 500 ml e 1000 ml (figuras 1 e 2)
» Colocar o saco de liquido partindo de baixo e, consoante a sua forma,
suspendé-lo num dos dois ganchos (b).
» Suspender o Classic Infusor no suporte de perfuséo.
» Ajustar o Classic Infusor com a bomba de mao (e) e a torneira de trés
vias (d) para a pressao pretendida.
Classic Infusor 3000 / 5000 ml (figuras 3 e 4)
» Abrir o fecho de correr (f).
» Colocar o saco de liquido a partir de cima.
As ligagdes do saco de liquido tém de ficar viradas para baixo.
» Fechar o fecho de correr.
» Ajustar o Classic Infusor com a bomba de mao (e) e a torneira de trés
vias (d) para a pressao pretendida.
Unir o Classic Infusor com Luer-Lock (REF 58-01-300) para insuflacdo ao
infusor de presséo automatico.
Funcdo da torneira de trés vias (d) (figura 5):
* Ventilacdo @
* Esvaziamento @
* Hermético ®
DEPOIS DA APLICACAO
» Desinsuflar o Classic Infusor com a torneira de trés vias (d) ou o infusor
de presséo automatico (apenas 3000 / 5000 ml).
» Retirar o saco de liquido.
Antes de colocar o saco de liquido novo, o Classic Infusor tem de estar
completamente desinsuflado.

DESINFECAO COM PANO

AVISO

Se o produto estiver muito sujo ou carregado de germes, o risco
de contaminagao aumenta. Nesse caso, fica ao critério do médico
descartar o produto (ver capitulo “Eliminagéo”) ou desinfeta-lo de
acordo com as normas nacionais.

CUIDADO

* 0 produto ndo pode ser reprocessado ou esterilizado mecani-
camente nem manualmente.

* Nao mergulhe o produto/dispositivo em liquidos.

* (Caso a desinfecdo com pano ndo seja bem-sucedida, ou na
presenca de elevado grau de sujidade, o produto tem de ser
eliminado conforme descrito no capitulo “Eliminagao”.

A desinfecdo com pano deve ser feita com um desinfetante de superficies,
disponivel no comércio, a base de &lcool, CQA (compostos quaternarios de
amonio) ou peréxido de hidrogénio. Ao selecionar os produtos de desinfe-
¢éo, devem ser escolhidos desinfetantes com espetros de acdo adequados:
bactericida, levurocida e virucida. Depois da desinfecdo com pano, o pro-
duto deve ser inspecionado relativamente a sujidade visivel. Se necessario,
repita a desinfecdo com pano. Apés a desinfecdo com pano, o produto tem
de ser controlado (ver capitulo “Controlo visual”).

ASSISTENCIA

Produtos médicos devolvidos para reclamacdo/reparagdo devem primeiro
ser limpos e desinfetados, de maneira a excluir quaisquer perigos para os
funcionarios do fabricante. Por motivos de seguranca, o fabricante reserva-se
o direito de recusar produtos sujos e/ou contaminados.

VIDA UTIL

0O prazo de vida util do produto é de 5 anos a contar da data de fabrico,
podendo ser desinfetado 100 vezes dentro desse periodo.

Valido até: ver etiqueta do produto

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE

/:a'-i CUIDADO
®. ° Proteger contra o calor e armazenar em local seco.
¥+ Proteger da luz solar e de fontes de luz.
* Conservar e transportar na embalagem original.

ELIMINACAO
Os produtos utilizados ou com defeitos devem ser eliminados de acordo
com os regulamentos nacionais e internacionais aplicaveis.
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ESPECIFICACOES DO PRODUTO

Saco de | Versao Peso Unidades
liquido (incl. emba- | por emba-
lagem) lagem

com bomba de méo,
torneira de trés

58-02-050 | 500 ml | vias e mostrador de 380¢g 1
pressao com codificacao
cromética
com bomba de méo,

58-08-050 | 500 ml | torneira de trés vias e 430¢g 1
mandémetro
com bomba de méo,
torneira de trés

58-02-100 | 1000 ml | vias e mostrador de 400g 1

pressao com codificagdo
cromética
com bomba de méo,
58-08-100 | 1000 ml | torneira de trés vias e 450 g 1
manoémetro
3000/ .
58-01-300 5000 ml | ©M Luer Lock fémea 500 g 1
3000/ | M pomba dAe m_éo,
58-08-300 torneira de trés vias e 6309 1
5000 ml !
manoémetro
DADOS DO MATERIAL
58-02-050 | 58-08-050

58-02-100 | 58-08-100 | 2001300 | 58-08-300

Material PA (TPU laminado)

Material de rede, disco de oA

felpa, adaptador Luer-Lock

Gancho PEAD

Alca PET

Olhal Latdo niquelado

Tubo Silicone

Conector TPU

Debruado PA

Material de rede debruado PA

Fecho de correr PES

Pera de insuflacdo pVC PVC

Tubo de ligacao TPU TPU

Torneira de trés vias PC/PEAD PC/PEAD

Mostrador de presséo com

S o ABS

codificacdo cromética

Vidro do manometro PC PC

Anel 'de protecdo do EPDM EPDM

manémetro

PECAS DE REPOSI(;AO (FIGURA 6)

Designacao Peso Unidades
(incl. emba- | por emba-
lagem) lagem

Manoémetro 300 mmHg para fixacéo

20-17-301 | na bracadeira de perfusdo por 759 1
presséo
Bomba de mao com torneira de trés

51-02-666 | vias e mostrador de pressao com 82¢g 1

codificagdo cromética

51-03-666 B(Emb_a de mdo com torneira de 61g 1

trés vias

Conversao das unidades de pressdo: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

Romana

SCOPUL UTILIZARII

Pentru comprimarea pungilor de lichid prin presiune externa.

Beneficiu clinic:

¢ Compensarea deficitului de lichid/volum

¢ (ltirea cdmpului chirurgical

* Suport pentru monitorizarea continud a tensiunii arteriale

Grupul tinta de pacienti: toti pacientii cu indicatie medicald.

Locul utilizarii: clinic si preclinic

INDICATII

Infuzie de presiune, irigare, transfuzie si masurare invaziva a presiunii.

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

I:E:I' Tnainte de a utiliza produsul, cititi cu atentie instructiunile de
utilizare, respectati-le si pastrati-le pentru consultare ulterioara.

A *  Produsul poate i utilizat doar de catre personalul medical instruit.

¢ Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa semnaleze orice incident

grav legat de produs producdtorului si autoritatii competente din
statul membru UE (respectiv autoritdtii competente din statul
non-UE, atunci cand incidentul survine in spatiul non-UE) in care
utilizatorul si/sau pacientul isi are domiciliul.

* Tnainte de fiecare utilizare, produsul trebuie inspectat vizual pen-
tru a se identifica eventualele deteriorari (crépaturi, rupturi etc.)
(consultati capitolul , Control vizual”). Se interzice utilizarea unui
produs cu defecte.

* Durata de utilizare: in functie de aplicare, maximum 5 zile.

¢ Nu se permite modificarea produsului.

e Utilizati doar piese originale VBM. In cazul utilizarii unor piese ale
altor producatori, functia produsului medical poate fi influentata
negativ. Producatorul nu isi asuma nicio raspundere n astfel de
situatii.

* Produsul trebuie dezinfectat inainte de a fi utilizat n cazul unui
nou pacient (consultati capitolul , Dezinfectare prin stergere”).

¢ Produsul nu este steril.

@ ¢ Produsul nu este compatibil RMN.

DESCRIEREA PRODUSULUI
- Buclé pentru agatarea pe suportul de perfuzie
- Cérlig pentru agétarea pungii cu lichid

a
b

¢ - Material de plasa
d - Supapa cu trei cai
e
f

Produsul nu trebuie utilizat dupa depdsirea datei de expirare.

- Pompa de mana cu balon

- Fermoar

CONTROL VIZUAL

» Verificati daca produsul prezinta deteriorari.

Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul , Eliminare”).
UTILIZARE

INSTRUCTIUNE

* Pentru un transfer optim de presiune, punga cu lichid trebuie sa fie
complet acoperitd de materialul de plasa (c) al aparatului Classic
Infusor.

* In timpul ventilatiei, materialul se dilatd, ceea ce poate provoca initial
0 usoara scadere a presiunii.

* Pentru a evita deteriorarea aparatului Classic Infusor, presiunea
maximd de 300 mmHg nu trebuie depasitd.

¢ (Caderea de presiune cauzatd de golirea pungii cu lichid trebuie moni-
torizatd in mod constant si reajustatd dacd este necesar.

Classic Infusor 500 ml si 1000 ml (Figura 1 si 2)
» Introduceti punga cu lichid de jos si, in functie de forma pungii, agatati-o
de unul dintre cele doud carlige (b).
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» Agatati Classic Infusor pe suportul de perfuzie.
» Reglati Classic Infusor la presiunea doritd cu ajutorul pompei de ména
cu balon (e) si a supapei cu trei cai (d).
Classic Infusor 3000 / 5000 ml (Figura 3 si 4)
» Deschideti fermoarul (f).
» Introduceti punga cu lichid prin partea de sus.
Conexiunile pungii cu lichid trebuie s4 fie orientate in jos.
» Inchideti fermoarul.
» Reglati Classic Infusor la presiunea doritd cu ajutorul pompei de ména
cu balon (e) si a supapei cu trei cai (d).
Conectati Classic Infusor cu Luer Lock (REF 58-01-300) la infuzorul automat
sub presiune pentru ventilatie.
Functia supapei cu trei cai (d) (Figura 5):
¢ Ventilatie ®
* Aerisire @
* Etansare @
DUPA UTILIZARE
» Aerisiti Classic Infusor prin intermediul supapei cu trei cdi (d) sau prin inter-
mediul infuzorului automat sub presiune (numai pentru 3000 / 5000 ml).
» Indepértati punga cu lichid.
Inainte de a introduce noua pungé de lichid, Classic Infusor trebuie s& fie
complet aerisit.

DEZINFECTARE PRIN STERGERE

AVERTIZARE

In cazul in care produsul este foarte murdar sau se suspecteaza
ca este contaminat cu germeni, riscul de contaminare creste. In
acest caz, medicul va decide daca produsul trebuie eliminat (con-
sultati capitolul , Eliminare”) sau dezinfectat conform prevederilor
nationale.

PRECAUTIE

* Produsul nu poate fi preparat respectiv sterilizat automat sau
manual.

* Nu scufundati produsul/aparatul in lichide.

* In cazul In care dezinfectarea prin stergere nu a reusit sau in
caz de contaminare puternicd, produsul trebuie eliminat con-
form capitolului , Eliminare”.

Dezinfectarea prin stergere trebuie realizaté cu dezinfectanti de suprafatd,
disponibili in comert, pe baza de alcool, QAV (compusi de amoniu cuater-
nar) sau peroxid de hidrogen. La alegerea produsului pentru dezinfectare
trebuie sd se foloseasca dezinfectanti cu spectrele de actiune adecvate:
bactericid, levuricid si virucid. Dupa dezinfectarea prin stergere, trebuie sa
se verifice daca produsul prezinta murddrii vizibile. Daca este necesar, repe-
tati dezinfectarea prin stergere. Dupa dezinfectarea prin stergere, verificati
produsul (consultati capitolul , Control vizual").

SERVICE

Dispozitivele medicale returnate care fac obiectul unei reclamatii/pentru
reparare trebuie sa fi fost curatate si dezinfectate in prealabil, pentru a se
exclude expunerea la pericol a angajatilor producatorului. Producdtorul si
rezerva dreptul de a respinge produsele murdare si contaminate, din motive
de siguranta.

DURATA DE FOLOSIRE

Durata de folosire a produsului este de 5 ani de la fabricare si poate fi
dezinfectat de 100 de ori in acest interval.

Data expirarii: consultati eticheta produsului

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT

it% PRECAUTIE
*®. * Aseproteja de caldura si a se depozita la loc uscat.
o Aseferi de razele solare si de surse de luming.
* A se depozita si transporta in ambalajul original.

ELIMINARE
Produsul folosit sau deteriorat trebuie eliminat ca deseu conform reglemen-
tarilor legale aplicabile la nivel national si international.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

Punga cu | Versiune Greutate Unitate
lichid (incl. de
ambalaj) ambalaj
cu pompa de mana cu
58-02-050 | 500 ml balon, supapa cu tref cai 380 1
si indicator de presiune
codat color
cu pompa de mana cu
58-08-050 | 500 ml balon, supapa cu trei cai 430¢g 1
si manometru
cu pompd de mand cu
58-02-100 | 1000 ml balon, supapd cu trei cai 400 g 1
si indicator de presiune
codat color
cu pompa de mana cu
58-08-100 | 1000 ml balon, supapa cu trei cai 450 g 1
si manometru
3000/ .
58-01-300 5000 ml cu Luer Lock mama 500 g 1
3000/ cu pompd de mand cu
58-08-300 5000 ml b_alon, supapa cu trei cai 6309 1
si manometru
DATE PRIVIND MATERIALELE
58-02-050 | 58-08-050
58-02-100 | 58-08-100 | 2001300 | 58-08-300
Material PA (TPU laminat)
Material de plasa, disc din oA
fleece, adaptor Luer Lock
Carlige HDPE -
Bucla PET
Ochiuri Alama placata cu nichel
Furtun Silicon
Conector TPU
Conducte PA
Material de plasa conducte - PA
Fermoar - PES
Pompéa de méana cu balon PVC - PVC
Furtun de legatura TPU - TPU
Supapa cu trei cdi PC/ HDPE PC/HDPE
Indicator de presiune ABS . . .
codat color
Sticld manometru - pPC - PC
Inel de protectie mano- EPDM . EPDM
metru

PIESE DE SCHIMB (FIGURA 6)

Denumire Greutate | Unitate
(incl. de
ambalaj) ambalaj

20-17-301 Manometru 300 mmHg pentru fixare la 75 1

mansonul de perfuzie cu presiune

51-02-666 P?‘mp‘a dg mand cu ba!on, supapa cu trei 82g 1

cdi si indicator de presiune codat color

51-03-666 Pomp_a de ména cu balon cu supapa 61g 1

cu trei cai

Conversia unitdtilor de masura a presiunii: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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Classic Infusor 500 mn 1 1000 mn (puc. 1m 2)

» BRoxuTb nakeT C XUAKOCTbIO CHU3Y W B 3aBUCKMOCTY OT GpOPMbI
naKkeTa 3aKpenuTb Ha OAHOM 13 ABYX KPiouKoB (b).

» Mopsecntb Classic Infusor Ha VHY3MOHHO CTOVIKeE.

» C nomolubto rpywn (e) 1 Tpéxxoposoro KpaHa (d) co3gatb B Classic
Infusor HyxHoe paBnexue.

Classic Infusor 3000 mn / 5000 mn (puc. 3 n 4)

» OTKpbITb MOMHWIO (f).

» BROXuUTb NaKeT C XKNAKOCTbIO CBEPXY.

CoepjHeHNA Ha NaKeTe C KUAKOCTbIO AOMKHbI ObITb 0GpaLLeHbl BHI3.

» 3aKpbiTb MOJIHUIO.

» C nomouybio rpywm (e) n Tpéxxogosoro KpaHa (d) cozpatb B Classic
Infusor Hy>KHoe naBnexue.

Mopacoeannuts Classic Infusor ¢ nomoLyblo pasbéma Luer Lock (REF 58-01-

300) K aBTOMaTM4YECKOMY HarHeTaTeso AnA HarHeTaHuA Bo3ayxa.

DyHKUnA Tpéxxoposoro KpaHa (d) (puc. 5)

* HarnetaHue Bo3agyxa @

* YpaneHve Bosayxa @

+ TepmetnueH @

MOCJIE UCMOJIb3OBAHUA

» Bobinyctutb Bo3gyx u3 Classic Infusor ¢ nomoLbio TPEXXOA0BOro KpaHa
(d) unu aBTOMaTMUECKOrO HarHetatens (Tonbko Ans 3000 / 5000 mn).

» CHATb NaKeT C KUAKOCTbIO.

lMepen yknaaKkoi HOBOro nakeTa ¢ xugKocTbio 13 Classic Infusor gomxex

6bITb MONHOCTbIO YAANIEH BO3JYX.

MOBEPXHOCTHAA AE3UHOEKLINA

& NPEAYNPEXAEHUE

anI CANbHOM 3arpA3HeHn Win NOAO3PEHNN Ha 3arpAsHeHue
n3aenna MMKpoopraHn3Mamu roBbILLAeTCA PUCK KOHTaMUHaL W,
B aTom Cnly4ae rno yCMOTpeHUIo BpaYa nsaenve yTunmsnpyort (CM.
paspen «YTUAM3auma») UAu Ae3NHGULMPYIOT B COOTBETCTBUN C
AEVICTBYDOLI.WIMVI HOpmaTnBamMn.

A OCTOPO>KHO
*  V3penve He NoaneXxuT annapaTHomn Unu pyyHoit obpaboTke
n ctepunnsaunn.
* He norpyxatb n3aenne/ycTpoicTso B XXn1aKoCcTu.
* B cnyvae 6esycrellHoi MOBEPXHOCTHOW Ae3nHbeKuMn nuam
BbICOKOW CTEMEHU 3arpA3HeHNA U3fenne MopaNexuT yTuamsa-
Lj1u cornacHo yKasaHuAM B riaBe <<YTVIJ1I/I33LlI/Iﬂ».

[oBepPXHOCTHYIO fe3nHPEKLMIO CeAyeT BbIMOMHATL C MOMOLLbIO 06bIY-
HbIX CPeACTB ANA fe3nHPeKLMN NOBEPXHOCTEN Ha ocHoBe cnupTa, YAC
(4eTBEPTUNYHBIX aMMOHMEBbIX COEAVHEHWN) UK NepeKkncn BofJopoaa.
[na pesnHeekynmn ncnonb3osatb Ae3nHOMLMpPYloLMe cpefcTBa C Noj-
XOAAWMMY CMeKTpamn AencTBrA: 6akTepuLUUAHbLIM, JIEBYPOLIMAHBIM 1
BUPYULMAHBIM. [loCne NOBEPXHOCTHO Ae3nHdeKLMI NpoBepUTb 13pe-
NIvie Ha Hannuvie BUANMbIX 3arpAsHeHuit. [py Heo6XoANMOCTY NOBTOPUTL
MOBEPXHOCTHYIO fle3nHeKumio. Mocne NoBepXHOCTHON Ae3nHdeKuun
nposepbTe n3aenme (cm. rnasy «BusyanbHblii KOHTPOMbY).

CEPBUC

lMepen Bo3BpaTOM B LENAX peknamauuy AW PemMoHTa MeAULVHCKMe
V3[enua nogsiexar OunCTke 1 Ae3nHOeKUMM, YTobbl NCKIOUUTL PUCKK
ANA nepcoHana npowssoauTens. [pon3BoguTenb ocTaBfseT 3a cobon
npaBo 0TKa3aTb B NPYEMe 3arpA3HEHHDIX UM KOHTaMUHNPOBAHHbIX U3fe-
NNiA N0 CooBpakeHUAM 6e30NacHoCTH.

CPOK CJIYKBbl

Cpok cy6bl N3enna cocTaBnAeT 5 NeT ¢ faTbl NPOU3BOACTBA. B Teve-
HUe CpoKa CiyObl U3fenne MoxHo aesnHouLmposatb fo 100 pas.
Vcnonb3oBaTb [0: CM. STUKETKY Ha u3genmu

YCNOBUA XPAHEHUA U TPAHCMOPTUPOBKU

Pycckuin
J1nA cKaTA NakeToB C XKMAKOCTbIO MOCPEACTBOM BHELLHEro AaBNeHNA.
KnuHnueckan nonb3sa:
*  [pombiBaHMe onepaLroHHOro nons
* [lNoppepKa HeNpepbIBHOTO KOHTPOA apTepUabHOrO JaBleHUs
AMU.
MecTo nprmeHeHUA: rocnuTanbHas U AorocnuTanbHas NoMoLLb
BnuBaHue nop AaBneHvieM, NPOMbIBaHUE, NepenvBaHne 1 NHBa3VBHOE
n3MepeHue JaBneHuA.
NPOTUBOMOKA3AHUA
HewnzBecTHbl.
[:E:I *+ [epep ncnonb3oBaHuem n3genusa creayeT BHUMATENbHO Mpo-
YeCTb 1 BbIMONIHUTb BCE YKa3aHWA UHCTPYKLMMN MO NPUMEHEHUIO
ﬁ * W3penne paspelwaeTtca WCNOib30BaTb TOMbKO OByYeHHOMy
MeAVLIMHCKOMY NepCcoHarny.
Cepbe3HbIX MPOUCLIECTBUAX, CBA3AHHBIX C U3AENVEM, MPOU3BO-
AUTENIO 11 KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapcTsa-uneHa EC (unm
wecrtsme cnyynnock 3a npegenamu EC), B KOTOpom npoxmsaeT
nofb3oBaTesb U/ NaLneHT.
BY3YasbHbIli KOHTPO/b Ha MPeAMeT NOBPeXAeHUN (TPewyH, Haa-
nomoB 1 Ap.) (cM. rasy «BusyanbHbIii KOHTPOMb»). 3anpetlyaerca
* [InnTenbHOCTb NPUMEHEHNA: B 3aBUCKMOCTY OT MPUMEHeHNA,
He 6onee 5 gHeNn.
* Wcnonb3oBaTb TOMbKO OpurMHanbHble petanu VBM. [Mpu
VCMNoNb30BaHNM AeTanein apyrux npowssoauteneint GyHKLMO-
TakoMm Cilyyae npon3BofuTeNb He HeCET HUKaKOW OTBETCTBEH-
HOCTU.
y HOBOrO MauveHTa (cMm. pasgen «[loBepxHOCTHaA fe3unHbeK-
yms»).
@ *  W3penwne He nogxoanT ana MPT.
g *  3anpeLjaeTca 1Cnosnb3oBaTb U3Aenmne nocse NCTeUeHrs Cpoka
rofiHOCTN.
- [MeTna AnAa nofBeLwNBaHNA Ha MHPY3NOHHON CTOlKe
- Kployok ans pasmelleHms nakeTa  XngKocTbio
- TpéxxopoBoii KpaH
- Ipywa
BU3YAJIbHbIV KOHTPOJ1b
» [poBepuTb N3AENME Ha HaNNuVe NOBPEXAEHN.
NPUMEHEHUE
NPUMEYAHUE
eH ObITb MOSIHOCTbIO MOKPbIT CETYaTbIM MaTepurasnom (c) nHdysopa
Classic Infusor.
MOXET Bbl3BaTb He6ObLIOE NajieHNe JaBNeHuA.
*  Bo u3bexanue nospexpgenunn Classic Infusor Henb3sA npesbiwaTh
+ [apeHve AaBneHVs BCNEACTBME OMOPOXHEHWA MaKeTa C >KMAKO-
CTblo CieflyeT NMOCTOAHHO KOHTPOIMPOBATL 1 MPU HEO6XOANMOCT

HA3HAYEHUE
*  KomneHcauusa geduuuta Xnakoctn/o6béma
LleneBas rpynna nauyeHToB: BCe NaLMEHTb C MEAVLIMHCKAMMN NOKa3aHw-
MOKA3AHUA
[lpyrue nokasaHua HeU3BeCTHbI.
YKA3AHUA NO BE3ONACHOCTU
1 COXpaHUTb ee An1A obpalleHns B byayLiem.
+ [MMonb3oBaTenb W/wnu NauneHT AoMKeH coobuwaTtb 060 Bcex
KOMMETEeHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLLIEN CTPaHb, €CAIV MPOoUC-
+ [lepes KaxabM WUCMONb30BaHUEM U3fieNie [JO/KHO MPOXOAUTH
1CNonb30BaTh U3genue ¢ gedeKTamu.
* 3anpeujaeTca BHOCUTb U3MEHEHUA B U3aenue.
HaNbHOCTb MeAULIMHCKOTO U3AeNNA MOXeT ObiTb HapylueHa. B
* W3penve noanexnt AesnHdeKkUMM nepes UCMONb3oBaHWeM
*  W3penve HecTepunbHo.
OMUCAHUE U3AENNA
- CetyaTbit maTepuan
- MonHwusa
[ledekTHOE M3aENMe NOANEXNT yTUAM3aLMK (CM. pa3fen «YTunnusauuay).
* [InA onTmanbHOI nepefauun [aBneHusA MakeT C XKUAKOCTbIO Aon-
* [Mpwu HarHeTaHUM BO3AyXa maTepuan pacTArMBaeTcs, YTo BHavyane
MakcumanbHoe fasnieHve 300 Mm pT.CT.
KOMIMEHCMPOoBaTh.

ez OCTOPOXHO
A\ * Bepeub oT B03AEI7ICTBI/I$I BbICOKMX Temnepatyp, XpaHuTb B
T CyXOM MecTe.

* Bepeub oT B03AEI7ICTBI/I$I COJTHEYHOTO U UCKYCCTBEHHOrO
cBeTa.
*  XpaHuTb 1 TPaHCMOPTMPOBaTL B OPUTMHANbHON yNaKoBKe.

YTUAU3ALMA

Vicnonb3osaHHoe wnn fedekTHoe U3Aenve MOANEXWT YTUAM3aLUM
COrNacHO AENCTBYIOWNM MECTHBIM 1 MeXAyHapOAHbIM 3aKoHopaTeNb-
HbIM HOpMaM.
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XAPAKTEPUCTUKU N3JENUA

Mepecuét eanHny pasnenus: 1 rfa =1,01973 cm Bog. cT. = 0,75006 MM pT. CT.

Slovencina
Maket ¢ UcnonHeHne Macca Ynako- 3
Knako- (cynakos- | BouHas UCEL POUZITIA
CcTblo Koi) epu- Na komprimovanie vakov s tekutinou prostrednictvom externého tlaku.
HULa Klinické vyuzitie:
C rpyLueit, Tpex- * Vyvazenie nedostatku tekutin/objemu
YV J
XO[10BbIM KPaHOM ¢ Oplachovanie operacného pola
58-02-050 | 500 mn V1 MIHAMKaTOPOM 3809 1 * Podpora nepretrzitého monitorovania krvného tlaku
AABNIEHIA C UBETOBLIM Cielova skupina pacientov: V3etci pacienti so medicinskou indikaciou.
KOAMpOBaH/eM . v . . .
- Miesto pouzitia: Nemocnica a zachranérstvo
C rpyLuen, Tpexxo- ‘
58-08-050 | 500 mn [I0BbIM KpaHOM 1 4309 1 INDIKACIE i X L ; X
MaHOMeTpom Tlakova infuzia, oplachovanie, transfizia a invazivne meranie tlaku.
~ Dal3ie indikacie nie st zname.
C rpyuieit, Tpex- )
XOfI0BbIM KPaHOM KONTRAlND"(AClE
58-02-100 | 1000 mn M MIHAMKAaTOPOM 4009 1 Ziadne nie st zname.
AABNEHNA C UBETOBBIM BEZPECNOSTNE POKYNY
KoanposaHnem vl N . A o, = . veos
- I:E:I * Pred pouzitim pomdcky si dokladne precitajte navod na poufzitie,
C rpyLueit, Tpexxo- yo N o v
58-08-100 | 1000 mn A0BbIM KpaHoOM 1 4509 1 . dOdrgIavaJte .ho a Uf,Chc?YaJte o h.o,pre nesvkors‘e /pOUZItIe.,
MaHOMeTpOM @ Pomaocku smie pouzivat iba medicinsky vyskoleny personl.
58-01-300 3883/ CFHE;IAOBMM pasbé- 5009 1 . Pf)t{i[vate\' a/aIekA)o pacignt musj hlasit vsetky ;évaiﬂé pri?jody
5000 mn mom Jlioapa stvisiace s pomdckou vyrobcovi a kompetentnému Uradu ¢len-
C rpyweit, Tpexxo- ského Statu EU (prip. kompetentnému Uradu prislusného Statu,
58-08-300 3000/ OBbIM KPaHOM 1 630 1 i i ' i i
5000 M ﬂaHOMeTI;)OM 9 ak sa pr|holda vyskytne mimo EU), v ktorom pouzivatel a/alebo
pacient sidlia.
XAPAKTEPUCTUKU MATEPUAJIOB ¢ Pred kazdym pouzitim pomocky je potrebné ju vizualne skontrolo-
58.02-050 | 58.08-050 vat z hladiska poskodenti (trhliny, zlomenie atd.) (pozri ¢ast , Vizu-
58-02-100 | 58-08-100 | 5801-300 | 58-08-300 alna kontrola”). Chybna pomacka sa nesmie pouzit.
- * Doba pouZitia: v zavislosti od pouzitia, maximalne 5 dni.
Marepvan PA (c namurayveit u3 TPU) ¢ Na pomdcke sa nesmu vykonat Ziadne zmeny.
Cetuarblit Matepuan, * Pouzivajte iba originalne diely VBM. PouZitie jednotlivych dielov
$nucosbilt AnCK, apan- PA inych vjrobcov mdze negativne ovplyvnit fungovanie zdravotnickej
Tep Luer Lock pomdcky. Vjrobca v tomto pripade neprebera ziadnu zodpovednost.
Kpioyok HDPE - * Pomocka sa musi pred pouZitim u nového pacienta dezinfikovat
Metna PET (pozri kapitolu , Dezinfekcia utieranim”).
Yuwko HukennposaHHas naTyHb ° PomE]Cka n!e J,e Ste”lnaj L ,
o6 c @ ¢ Pomaocka nie je vhodnéd pri vySetreni MRT.
pybka VIMKOH
KoHHekTop TPU g ¢ Po uplynuti datumu exspiracie sa pomdcka nesmie pouZivat.
OkaHTOBKa PA
OKaHTOBKa ceTyaToro PA POPIS /POMOCKY . . )
MaTepuana N a - Putko na zavesenie na inflzny stojan
Mot N PES b - H.aglk na zavesenie vaku s tekutinou
- Ve e ¢ - Sietovy materiél
Pywa-HarHerarens - d - Trojcestny ventil
EzzﬂmerTeanblm TPU ~ TPU e - Ru¢né pumpa
f - Zps
Tpéxxonoson KpaH PC/HDPE - PC/HDPE VIZUALNA KONTROLA
MHAMKaIOP AaBnenus ¢ ABS ~ ~ ~ » Skontrolujte pomocku, ¢i nie je poskodena.
UBETHOW KOAMPOBKON Chybné pomdcka sa musi zlikvidovat (pozri Cast , Likvidacia”).
OKolLKO MaHomeTpa - PC - PC POUZITIE
32”:2;2‘;;?““ - EPDM - EPDM UPOZORNENIE
* Na optimalny prenos tlaku musi byt vak na tekutinu Uplne zakryty
3AMNACHDIE YACTU (PUC. 6) sietovym materialom (c) systému Classic Infusor.
Hanmenosanme Macca Ynako- * Pri zavzdusiiovani sa materidl roztahuje, co moze spociatku sposobit
(cynakos- | Bounas mierny pokles tlaku.
Koii) ean- *  Aby sa zabranilo poskodeniu Classic Infusor, nesmie sa prekrocit maxi-
HUUa malny tlak 300 mmHg.
20-17-307 | MaHomeTp 300 MM pT.CT. AnA puKca- - . * Pokles tlaku sposobeny vyprazdiiovanim vaku na tekutiny sa musi
LK Ha MaHXkeTe 9 neustale monitorovat a v pripade potreby upravit.
pylua c TPEXXOAOBbLIM KPaHOM 1
51-02-666 | NHAUKAaTOPOM AaBNEHUA C LIBETOBOM 82g 1
KOAVPOBKOW
51-03-666 | lpywwa ¢ TPEXXO[OBbIM KpaHOM 61g 1
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Classic Infusor 500 ml a 1000 ml (obrazok 1 a 2)
» Vak na tekutinu vlozte zdola a v zvislosti od tvaru vaku ho zaveste na
jeden z dvoch hacikov (b).
» Classic Infusor zaveste na inflzny stojan.
» Classic Infusor nastavte prostrednictvom rucnej pumpy (e) a trojcest-
ného ventilu (d) na Zelany tlak.
Classic Infusor 3000 / 5000 ml (obrazok 3 a 4)
» Otvorte zips (f).
» Vak na tekutinu vloZte zhora.
Pripojky vaku na tekutinu musia smerovat nadol.
» Zatvorte zips.
» Classic Infusor nastavte prostrednictvom rucnej pumpy (e) a trojcest-
ného ventilu (d) na Zelany tlak.
Classic Infusor s konektorom Luer Lock (REF 58-01-300) pripojte k automa-
tickému tlakovému inflzoru na zavzdusnenie.
Funkcia trojcestného ventilu (d) (obrazok 5):
¢ Zavzdusnenie ©®
¢ Odvzdusnenie @
¢ Vzduchotesné ®
PO POUZITI
» Classic Infusor odvzdusnite cez trojcestny ventil (d) resp. cez automaticky
tlakovy infazor (iba 3000 / 5000 ml).
» Odoberte vak na tekutinu.
Pred vlozenim nového vaku na tekutinu musi byt Classic Infusor Uplne
odvzdusneny.
DEZINFEKCIA UTIERANIM

VYSTRAHA

Pri silnom znecisteni alebo predpokladanej zatazi pomdcky
mikrébmi sa zvysuje riziko kontamindcie. V takomto pripade ma
lekar zvézit, ¢i sa ma pomdcka zlikvidovat (pozri kapitolu , Likvida-
cia") alebo dezinfikovat podfa narodnych predpisov.

UPOZORNENIE

* Pomdcka sa nesmie strojovo ani manudlne spracovavat, resp.
sterilizovat.

* Pomacku/zariadenie neponarajte do tekutin.

* V pripade neuspesnej dezinfekcie utieranim resp. pri vysokom
stupni znecistenia sa musi pomdcka zlikvidovat, ako je uvedené
v Casti , Likvidacia”.

Dezinfekcia utieranim sa musi vykonavat pomocou komer¢ne dostupnych
povrchovych dezinfekénych pripravkov na béze alkoholu, QAC (kvartérna
amoniové zltcenina) alebo peroxidu vodika. Pri vybere produktu na dezin-
fekciu sa musi pouzit dezinfekény pripravok s vhodnym rozsahom Ucinku:
baktericidny, levurocidny a virucidny. Po dezinfekcii utieranim sa musi
pomacka skontrolovat, ¢i na nej nie s viditeIné necistoty. V pripade potreby
dezinfekciu utieranim zopakuijte. Po dezinfekcii utieranim pomdcku skontro-
lujte (pozri kapitolu , Vizualna kontrola”).

SERVIS

Pred vratenim zdravotnickych pomdcok z dévodu reklamécie/opravy sa
pomadcky musia vycistit a vydezinfikovat, aby sa vyltcilo riziko pre zamest-
nancov vyrobcu. Vyrobca si z bezpecnostnych dévodov vyhradzuje pravo
odmietnut znecistené a kontaminované pomacky.

ZIVOTNOST

Zivotnost pomdcky je 5 rokov od datumu vjroby a pocas svojej Zivotnosti sa
moze 100 krét dezinfikovat.

Datum exspiracie: pozri na $titku pomacky

SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

5’1§ UPOZORNENIE

*®. * Chrarite pred teplom a skladujte v suchu.

=+ Chraite pred sine¢nym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.
* Skladujte a prepravujte v pdvodnom baleni.

LIKVIDACIA
Pouzita alebo chybna pomdcka sa musi zlikvidovat v silade s aplikovatel-
nymi narodnymi a medzinarodnymi smernicami.

SPECIFIKACIE POMOCKY

Vak na Verzia Hmotnost | Jednot-
tekutinu (vratane kové
obalu) mnozstvo
v baleni
s ru¢nou pumpou,
58:02-050 | 500 ml trojcestnym venvtllom 3809 1
a farebne oznacenou
indikaciou tlaku
s ruénou pumpou,
58-08-050 | 500 ml trojcestnym ventilom 430g 1
a manometrom
s rucnou pumpou,
58-02-100 | 1000 ml trojcestnym venvulom 400g 1
a farebne oznacenou
indikaciou tlaku
s ruénou pumpou,
58-08-100 | 1000 ml trojcestnym ventilom 450 g 1
a manometrom
3000/ so samicim konektorom
5801300 | 500 1y Luer Lock 5009 !
58-08-300 3000/ ;(’)9;:;:1] Prr:‘r\wlqepr?tlijlyom 630 1
5000 ml icestny 9
a manometrom
UDAJE O MATERIALOCH
58-02-050 | 58-08-050

58-02-100 | 58-08-100 | 2001300 | 58-08-300

Tkanina PA (TPU laminované)

Sietovy materidl, flausova

podlozka, adaptér Luer PA

Lock

Hacik HDPE -

Putko PET

Ocko Poniklovana mosadz

Hadicka Silikon

Konektor TPU

Lemovanie PA

Lemoygme sietového oA

materialu

Zips PES

Balonik rucnej pumpy PVC PVC

Spojovacia hadicka TPU TPU

Trojcestny ventil PC/ HDPE PC/ HDPE

F_arebne oznacend indika- ABS .

cia tlaku

Sklo manometra pPC PC

Ochranny krizok EPDM . EPDM

manometra

NAHRADNE DIELY (OBRAZOK 6)

Oznacenie Hmotnost | Jednot-
(vratane kové
obalu) mnozstvo

v baleni
20-17-301 ManEJmeler 300_n_1m'H_g na upevnenie 759 1
manzety tlakovej inflzie
ey Ru¢nd pumpa s trojcestnym ventilom
>1-02-666 a farebne oznacenou indikaciou tlaku 829 !
51-03-666 | Rucna pumpa s trojcestnym ventilom 619 1
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Slovenscina

PREDVIDENA UPORABA

Za stiskanje vreck s tekocino z zunanjim tlakom.

Klini¢na uporaba:

¢ nadomestitev pomanjkanja tekocine/volumna,

* izpiranje operacijskega polja,

* podpora stalnemu nadzoru krvnega tlaka.

Cilina skupina pacientov: vsi pacienti z zdravstveno indikacijo.

Kraj uporabe: klinika in predklinika

INDIKACIJE

Tlatna infuzija, izpiranje, transfuzija in invazivno merjenje tlaka.

Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih.

VARNOSTNI NAPOTKI

[:E:I * Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila za uporabo, jih
upostevajte in jih shranite za uporabo v prihodnje.

A * |zdelek sme uporabljati le usposobljeno medicinsko osebje.

* Uporabnik in/ali pacient morata vse resne dogodke, ki nastopijo
v povezavi s tem izdelkom, sporociti proizvajalcu in pristojnemu
organu v ustrezni drzavi clanici EU (oz. pristojnemu organu v
zadevni drzavi, Ce se je dogodek zgodil zunaj EU), kjer ima upo-
rabnik sedez in/ali pacient prebivalisce.

* Pred vsako uporabo vizualno preglejte, ali je pripomocek morda
poskodovan (razpoke, zlomi itd.) (glejte poglavje »Vizualni pre-
gled«). Pomanjkljivega izdelka ne smete uporabiti.

* Trajanje uporabe: odvisno od aplikacije, maksimalno 5 dni.

* Izdelka ni dovoljeno spreminjati.

* Uporabljajte le originalne sestavne dele VBM. Ce uporabite
sestavne dele drugih proizvajalcev, lahko to negativno vpliva na
delovanje medicinskega pripomocka. V tem primeru proizvajalec
ne prevzema nobene odgovornosti.

® lzdelek je treba pred vsako uporabo pri novem pacientu razkuziti
(glejte poglavje »RazkuZevanie z brisanjem«).

* lzdelek ni sterilen.

@ * Izdelek ni primeren za uporabo z magnetnoresonancno tomogra-
fijo (MRT).

g * lzdelka ni dovoljeno uporabljati po izteku njegovega roka upo-

OPIS IZDELKA

rabnosti.
- Zanka za obesanje na infuzijsko stojalo
- Kavelj za obesanje vrecke s tekocino
- Mrezast material
- Tripotni petelincek
- Meh
- Zapiralo
VIZUALNI PREGLED
» Preverite, ali je izdelek morda poskodovan.
lzdelek z napako je treba zavreci (glejte poglavie »Odlaganje med
odpadke).
UPORABA

-~ D an oo

NAPOTEK

* Za optimalen prenos tlaka mora mrezasti material (c) pripomocka
Classic Infusor popolnoma prekriti vrecko s tekocino.

* Pri odzraCevanju se material razsiri, kar lahko na zacetku povzroci
rahel padec tlaka.

* Da ne pride do poskodb pripomocka Classic Infusor, ne prekoracite
maksimalnega tlaka 300 mmHg.

* Padec tlaka zaradi praznjenja vrecke s tekocino je treba stalno nadzo-

rovati in po potrebi ponovno nastaviti.

Classic Infusor 500 ml in 1000 ml (sliki 1 in 2)

» Vrecko s tekocino vstavite od spodaj in jo obesite na enega od obeh
kavljev (b), odvisno od oblike vrecke.

» Pripomocek Classic Infusor obesite na infuzijsko stojalo.

» Z mehom (e) in tripotnim petelinckom (d) nastavite Zeleni tlak pripo-
mocka Classic Infusor.

Classic Infusor 3000 / 5000 ml (sliki 3 in 4)

» Odprite zapiralo (f).

» Vrecko s tekocino vstavite od zgoraj.

Prikljucki vrecke s tekocino morajo kazati navzdol.

» Zaprite zapiralo.

» Z mehom (e) in tripotnim petelinckom (d) nastavite Zeleni tlak pripo-
mocka Classic Infusor.

Za odzracevanje pripomocek Classic Infusor prikljucite na avtomatski tlacni

infuzor prek prikljucka Luer Lock (REF 58-01-300).

Delovanje tripotnega petelincka (d) (slika 5):

¢ PrezraCevanje ®

* Odzracevanje @

* Zrakotesno ®

PO UPORABI

» Pripomocek Classic Infusor odzracite prek tripotnega petelincka (d) oz.
prek avtomatskega infuzorja tlaka (samo 3000 / 5000 ml).

» Snemite vrecko s tekocino.

Pred vstavitvijo nove vrecke s tekocino je treba pripomocek Classic Infusor

popolnoma odzraciti.

RAZKUZEVANJE Z BRISANJEM

OPOZORILO
Ce je izdelek mo¢no umazan ali obstaja sum, da je okuZen z
mikrobi, se tveganje kontaminacije poveca. V takem primeru mora
zdravnik presoditi, ali je treba pripomocek zavreci (glejte poglavje
»Odlaganje med odpadke«) ali pa razkuziti v skladu z nacional-
nimi predpisi.

POZOR

* lzdelka ni dovoljeno strojno ali rocno reprocesirati oz. sterilizirati.

* Pripomocka/naprave ne potapljajte v tekocine.

* (e razkuzevanje z brisanjem ni uspe$no ali je izdelek mo¢no
umazan, ga je treba zavredi, kot je opisano v poglavju »Odla-
ganje med odpadke«.

Za razkuzevanje z brisanjem uporabite obicajna sredstva za razkuZevanje
povrsin na osnovi alkohola, kvaternih amonijevih spojin ali vodikovega
peroksida. Ko izbirate izdelek za razkuZevanje, morate izbrati razkuzilo z
ustreznim spektrom delovanja: baktericidno, levurocidno in virucidno. Po
razkuzevanju z brisanjem je treba izdelek pregledati glede vidne umazanije.
Ce je treba, razkuZevanje z brisanjem ponovite. Po razkuZevanju z brisanjem
je treba izdelek pregledati (glejte poglavje »Vizualni pregled«).
SERVISIRANJE

Pred vracilom medicinskih izdelkov v reklamacijo/popravilo je treba izdelke
odistiti in razkuziti, da se izloci vsako tveganje za zaposlene pri proizvajalcu.
Proizvajalec si pridrZuje pravico do zavrnitve umazanih in kontaminiranih
izdelkov iz varnostnih razlogov.

ZIVLJENJSKA DOBA

Zivljenjska doba pripomocka je 5 let, pripomocek pa lahko v ¢asu njegove
Zivljenjske dobe za uporabo razkuzite do 100-krat.

Uporabno do: glejte etiketo izdelka

POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ

/:a'-i POZOR

®. ° Zaitite pred vrocino in hranite na suhem mestu.

=+ Neizpostavljajte sonéni svetlobi in virom svetlobe.
* Hranite in prenasajte v originalni embalazi.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Rabljen ali poskodovan izdelek je treba zavreci v skladu z veljavnimi nacio-
nalnimi in mednarodnimi predpisi.
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SPECIFIKACIJE PRIPOMOCKA

Preracun merskih enot za tlak: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

Svenska
Vretka s Izvedba Masa Enota N
tekocino (vklj. z pakira- AVSEDD ANVANDNING
embalazo) | nja For komprimering av vatskepdsar genom externt tryck.
z mehom, tripotnim pete- Klinisk nytta: ) . )
58-02-050 | 500 ml lintkom in prikazom tlaka 3809 1 ¢ Kompensering av vatske-/volymbrist
z barvnim oznacevanjem * Spolning av operationsfaltet
- 2 mehom, tripotnim pete- * Stod for kontinuerlig blodtrycksévervakning
58:08-050 | 500 m lintkom in manometrom 4309 ! Patientmalgrupp: Alla patienter med medicinsk indikation.
2 mehom, tripotnim pete- Anvandning: kliniskt och prekliniskt
58-02-100 | 1000 ml linckom in prikazom tlaka 400 g 1 INDIKATIONER
2 barvnim oznacevanjem Tryckinfusion, spolning, transfusion och invasiv tryckmétning.
58-08-100 | 1000 mi zmehom, tripotnim pete- 509 1 Inga andra kanda indikationer.
linckom in manometrom KONTRAINDIKATIONER
o |1 [ |y | 1| oekani
— SAKERHETSANVISNINGAR
58-08-300 éggg/m m:gmnlgzi?ggtfg:ﬁ 630 1 I:E:I * Las bruksanvisningen noggrant fore anvandning av produkten,
folj den och forvara den som framtida referens.
PODATKI O MATERIALIH @ * Produkten far endast anvandas av medicinskt utbildad personal.
ggg;?gg 2282?38 58-01-300 | 58-08-300 * Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med anvéndning
av produkten maste anmalas av anvandaren och/eller patienten
Material PA (TPU laminiran) till tillverkaren och den ansvariga myndigheten i EU-medlemssta-
MreZast material, kolobar PA ten (eller vid handelser utanfdr EU den ansvariga myndigheten i
iz plisa, adapter Luer Lock det aktuella landet) dar anvandaren och/eller patienten ar bosatt.
Kavelj HDPE * Kontrollera produkten visuellt varje géng innan den anvands
Tanka PET (sprickor, brott osv.) (se avsnittet “Visuell kontroll”). En defekt
- o = " produkt far inte anvandas.
Usesce medenina, opiaxcena z nikjem * Anvandningstid: Beroende p& anvandningsomrade, maximalt
Cev silikon 5 dagar.
Prikljucek TPU * Produkten far inte férandras pa nagot satt.
Obroba oA * Anvand enbart originalreservdelar fran VBM. Om reservdelar fran
Obroba mrezactens andra tillverkare anvands, kan den medicintekniska produktens
materiala 9 - PA funktion paverkas negativt. Tillverkaren tar i sddana fall inget ansvar.
- * Fore anvandning med en ny patient maste produkten desinficeras
Zapiralo PES (se avsnittet " Ytdesinficering”).
Rocna zracna tlacilka PVC PVC * Produkten ar inte steril.
Povezovalna cev TPU TPU @ ¢ Produkten &r inte kompatibel med MR.
Tripotni petelinZek PC/ HDPE PC/HDPE g *  Om utgéngsdatumet har passerats f&r produkten inte anvindas.
Prikaz tlaka z barvnim ABS
grmarevanen PRODUKTBESKRIVNING
Steklo manometra PC PC a - Ogla fér upphangning pa infusionsstill
Zascitni obro¢ manometra EPDM EPDM b - Krokar f6r upphéngning av vétskepasen
NADOMESTNI DELI (SLIKA 6) ¢ - Natmaterial
d  Trevdgskran
Opis Masa Enota e - Handblésa
(vklj. z pakira- f - Blixtlas
embalazo) | nja
" Er— " VISUELL KONTROLL
20-17-301 | Manometer, 300 mmHg, za pritritev na 759 1 » Kontrollera att produkten &r oskadad.
manseto za tlacno infundiranje . o . M -
I —— pEp— En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet “Kassering”).
09 en s mpotmm pete Inckom In prikazom -
>1-02-666 tlaka z barvnim oznacevanjem 829 ! ANVANDNING
51-03-666 | Meh s tripotnim petelinckom 61g 1 0BS
.

For optimal tryck6verforing maste vétskepasen vara fullstandigt tackt
av Classic Infusor-natmaterialet (c).

* Vid uppblasning tojer sig materialet, och det kan initialt medftra en
I4tt tryckforlust.

* For att undvika skador pa Classic Infusor far det maximala trycket
300 mmHg inte éverskridas.

* Tryckfallet ndr védtskepasen toms maste standigt Gvervakas och vid
behov justeras.
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Classic Infusor 500 ml och 1000 ml (bild 1 och 2)

PRODUKTSPECIFIKATIONER

» Laugg in vatskePasen underifran och hang den, beroende av pasens form, Vatskepse | Utforande Vikt Forpack-
pd en av de bada krokarna (b). (inkl. for- ningsen-
» Hang Classic Infusor pa infusionsstallet. packning) | het
» Stéll in Classic Infusor pa 6nskat tryck med handblasan (e) och trevdgs- med handblasa, tre-
kranen (d). 58-02-050 | 500 ml vagskran och fargkodad 380 g 1
Classic Infusor 3000 / 5000 ml (bild 3 och 4) tryckvisning
» Oppna blixtlaset (f). med handblésa, trevags-
, trevags
» Lagg in vétskepdsen ovanifran. 58:08:050 | 500 mi kran och manometer 4309 !
Vétskﬁpéseps anns\utningar maste peka nedat. med handblasa, tre-
» Stdng blixtldset. 58-02-100 | 1000 ml vigskran och fargkodad 400 g 1
» Stall in Classic Infusor p& dnskat tryck med handblasan (e) och trevags- tryckvisning
kranen (d). med handblésa, trevags-
, trevags
Koppla Classic Infusor med Luer Lock-kopplingen (REF 58-01-300) for fyll- 58-08-100 | 1000 mi kran och manometer 4509 !
ning EIH den automatiska tryc_kinfusPrn. 501300 3000/ med Luer lock-hon- 0
Trevagskranens (d) funktion (bild 5): 58-01- 5000 ml koppling 50049 1
¢ Fylining ® 2
S e, 3000/ med handbldsa, trevags-
* Témning @ 5808300 | 50 kran och manometer 6309 !
e Lufttdt ®
EFTER ANVANDNING MATERIALDATA
» T6m luften ur Classic Infusor med trevdgskranen (d) resp. éver den auto- 58-02-050 | 58-08-050
58-01-300 | 58-08-300
matiska tryckinfusorn (endast 3000 / 5000 ml). 58-02-100 | 58-08-100
» Ta ut vatskepasen. Amne PA (TPU-laminerat)
Innan en ny vétskepase laggs in maste Classic Infusor vara helt tdmd pa luft. Nétmaterial, textilskiva, o
YTDESINFICERING Luer Lock-adapter
VARNING Krokar HDPE -
Vid kraftig nedsmutsning eller formodad férekomst av mikroorga- Ogla PET
nismer 6kar kontamineringsrisken. | sadana fall avgér ldkaren om Oga Nickeloverdragen massing
produll<_ten Ell(la k;ssera_s (se”a\gnitEet "Klassering") eller desinfice- Slang Silikon
ras enligt gallande nationella bestammelser. Koppling -y
FORSIKTIGHET Kantband PA
* Produkten far inte reprocesseras/steriliseras maskinellt eller Kantband natmaterial PA
?azuft't- o it ks ned | vitek Blixtlas PES
* Produkten far inte sankas ned i vatskor. "
* Om ytdesinficering inte racker, samt vid kraftig nedsmutsning, Ha”dPUWPSb‘asa Pve Pve
méste produkten kasseras enligt avsnittet “Kassering”. Anslutningsslang TPU TPy
Ytdesinficera med traditionella ytdesinficeringsmedel baserade pa alkohol, Tr_eanSkra” — PC / HDPE PC /HDPE
kvartéra ammoniumféreningar eller viteperoxid. Vid val av produkt fér | Férgkodad tryckvisning ABS -
desinficering méste medel med l&mpligt verkningsspektrum anvandas: Manometerglas PC PC
baktericid, Ielvurocid gch virucid. Kontrollera efter ytdesinficgripgep om dgt Manometerskyddsring EPDM B EPDM
fortfarande finns synlig smuts pa produkten. Upprepa ytdesinficeringen vid
behov. Kontrollera produkten efter ytdesinficeringen (se kapitel "Visuell RESERVDELAR (BILD 6)
kontroll”). Beteckning Vikt Forpack-
SERVICE (inkl. for- ningsen-
Innan medicinska produkter &tersands for reklamation eller reparation packning) | het
maste de ha rengjorts och desinficerats, for att utesluta risker fér tillverka- 20-17-301 | Manometer 300 mmHg for fixering pa 759 1
rens personal. Av sdkerhetsskal forbehaller sig tillverkaren ratten att vagra tryckinfusionsmanschetten
reparation av smutsiga eller kontaminerade produkter. 51-00-666 rgndblasa med trevagskran och 829 1
LIVSLANGD argkodad tryckvisning
Produktens livslangd &r 5 &r frén tillverkningsdatum, och den kan desinfice- 51-03-666 | Handblasa med trevégskran 61g 1

ras 100 ganger inom den tiden.
Utgangsdatum: se produktetiketten
FORVARING OCH TRANSPORT

it% FORSIKTIGHET
=, * Forvaras torrt och i skydd fran hdga temperaturer.
P+ Foraras skyddat mot solljus och ljuskallor.

* Forvaras och transporteras i originalférpackningen.

KASSERING
En forbrukad eller felaktig produkt maste kasseras enligt tillampliga natio-
nella och internationella laghestammelser.

Omvandling av enheter fér tryck: 1 hPa = 1,01973 cm H,0 = 0,75006 mmHg
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Tiirkce

KULLANIM AMACI

Swvi torbalarinin harici basingla sikistinimasinda kullanilir.

Klinik fayda:

¢ Swi/hacim eksikliklerinin dengelenmesi

¢ Ameliyat alaninin irrigasyonu

¢ Surekli kan basinci izlemesinin desteklenmesi

Hedef hasta grubu: Tibbi endikasyonu olan tiim hastalar.

Kullanim yeri: Klinik ve klinik dncesi

ENDIKASYONLAR

Basingli inflizyon, irrigasyon, transflizyon ve invaziv basing dlciimd.

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK NOTLARI

[:E:I * Uriini kullanmadan énce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun,
talimatlara uyun ve daha sonra bagvurmak tzere saklayin.

A e Uriin yalnizca tip egitimi almig personel tarafindan kullanilabilir.

¢ Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ikametinin

bulundugu yerde, Griinle ilgili olarak meydana gelen advers
olaylari ireticiye ve AB Uye Devletinin yetkili makamina (veya AB
disinda bir olay meydana geldiginde ilgili Glkenin yetkili maka-
mina) bildirmelidir.

* Her kullanimdan 6nce Grtinde hasar (catlak, kirik vb.) olup olma-
digi gérsel yolla kontrol edilmelidir (bkz. Béliim “Goérsel kontrol”).
Kusurlu drtinler kullaniimamalidir.

* Kullanim siiresi: Kullanima gore, en fazla 5 gin.

* Uriin {izerinde hichir degisiklik yapilamaz.

*  Sadece orijinal VBM parcalarini kullanin. Baska Ureticilere ait par-
calarin kullaniimasi halinde tibbi Grtintin isleyisi olumsuz etkilene-
bilir. Bu durumda Uretici hichir sorumluluk tistlenmez.

* Uriin, her yeni hastada uygulamadan énce dezenfekte edilmelidir
(bkz. Béliim “Silerek dezenfeksiyon”).

* Uriin steril degildir.

@ * Uriin MR icin uygun degildir.

URUN ACIKLAMASI

- Serum askisina asmak icin halka

- Sivi torbasini asmak icin kanca

- Ag malzemesi

- Ugyollu vana

- Sisirme topu

- Fermuar

GORSEL KONTROL

» Uriinde hasar olup olmadigini kontrol edin.
Kusurlu bir iiriin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Bolim “imha”).
UYGULAMA

Son kullanim siiresinin agiimis oldugu durumlarda Griin kullanil-
mamalidir.

-~ o an oo

NOT

* Eniyi basing aktarimi icin, sivi torbasi tamamen Classic Infusor'un ag
malzemesi () ile kaplanmis olmalidir.

* Malzeme sisirildiginde esner ve bu da baslangicta basincta hafif bir
disiise neden olabilir.

® Classic Infusor'da hasar olusmasini onlemek icin maksimum
300 mmHg basing asiimamalidir.

* S torbasinin bosaltiimasindan kaynaklanan basing dusisti sirekli

izlenmeli ve gerekirse yeniden ayarlanmalidir.

Classic Infusor 500 ml ve 1000 ml (Sekil 1 ve 2)

» Swvi torbasini alttan yerlestirin ve torbanin sekline gore iki kancadan (b)
birine asin.

» Classic Infusor'u serum askisina asin.

» Classic Infusor'u, sisirme topu (e) ve (¢ yollu vana (d) ile istenen basinca
ayarlayin.

Classic Infusor 3000 / 5000 ml (Sekil 3 ve 4)

» Fermuari (f) agin.

» Sivi torbasini yukaridan yerlestirin.

Sivi torbasinin baglantilar asagr bakmalidir.

» Fermuari kapatin.

» Classic Infusor'u, sisirme topu (e) ve (¢ yollu vana (d) ile istenen basinca
ayarlayin.

Lier kilitli Classic Infusor'u (REF 58-01-300) sisirmek icin otomatik basingli

infiizore baglayin.

Uc yollu vananin (d) islevi (Sekil 5):

* Sisirme @

¢ Sondirme @

* Hava gecirmez ®

UYGULAMADAN SONRA

» Uc yollu vana (d) ve/veya otomatik basingli infiizér (sadece 3000 / 5000 ml)
yoluyla Classic Infusor'un havasini bosaltin.

» Swvi torbasini gikarin.

Yeni sivi torbasini yerlestirmeden 6nce Classic Infusor'in havasi tamamen

bosaltilmis olmalidir.

SILEREK DEZENFEKSIYON

UYARI

Uriin cok kirliyse veya biyolojik yiikten siipheleniliyorsa, kontami-
nasyon riski artar. Bu durumda, driintin ulusal yonetmelikler dog-
rultusunda imha edilmesi (bkz. “imha” blimii) veya dezenfekte
edilmesi doktorun takdirine kalmistir.

DIKKAT

* Uriin otomatik veya manuel olarak yeniden isleme ya da steri-
lizasyona tabi tutulamaz.

e Uriinii/cihazi sivilanin icine daldirmayin.

¢ Silerek dezenfeksiyonun basarisiz olmasi ve/veya kirlenmenin
cok fazla olmasi durumunda, iriin “imha” bélimiinde belirti-
len sekilde atilmalidir.

Silerek dezenfeksiyon, piyasada ticari olarak satilan alkol, QAV (dortli
amonyum bilesigi) veya hidrojen peroksit esasl ylizey dezenfeksiyon
maddeleriyle yapilmalidir. Dezenfeksiyon icin Urlin seciminde uygun etki
yelpazesine sahip bir dezenfektan secilmesine dikkat edilmelidir: bakteri-
sidal, levurosidal ve virlisidal. Silerek dezenfeksiyondan sonra Urlinde gézle
goraltr kir olup olmadig kontrol edilmelidir. Gerekirse silerek dezenfeksiyon
tekrarlanmalidir. Silerek dezenfekte ettikten sonra Griinii kontrol edin (bkz.
Boliim “Gorsel Kontrol”).

SERVIS

Uretici personelini her tiirlii riskten uzak tutmak icin, tibbi tirlinlerin sikayet/
onarim nedenleriyle geri génderilmeden 6nce temizlenmeleri ve dezenfekte
edilmeleri gerekir. Uretici, kirli veya kontamine olmus Uriinleri giivenlik
nedeniyle reddetme hakkini sakli tutar.

KULLANIM OMRU

Uriintin kullanim 8mrii Gretimden itibaren 5 yildir ve kullanim émrii dahi-
linde 100 kez dezenfekte edilebilir.

Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI
/:a'-i DIKKAT
= * lIsiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.

T * Glnes Isigina ve Isik kaynaklarina karsi koruyun.
* Orijinal ambalajinda saklayin ve tasiyin.

iIMHA
Kullaniimi veya kusurlu driinler ydrdirlikteki ulusal ve uluslararasi yasal
diizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.
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URUN OZELLIKLERI

Swvi torbasi | Model Agirlik Uriin
(ambalaj adedi
dahil)

sisirme topu, U yollu

58-02-050 | 500 ml vana ve renk kodlu basing 3809 1

gostergesi ile

58-08-050 | 500 ml sisirme topu, g yollu 4309 1

vana ve manometre ile
sisirme topu, U¢ yollu

58-02-100 | 1000 ml vana ve renk kodlu basing 400 g 1

gostergesi ile

58-08-100 | 1000 ml sisirme topu, g yollu 4504 1

vana ve manometre ile
3000/ e L
58-01-300 5000 ml disi ltier kilitli 500 g 1
e 3000/ sisirme topu, ti¢ yollu
58-08-300 5000 ml vana ve manometre ile 6309 !
MALZEME BILGILERi
58-02-050 | 58-08-050

58-02-100 | 58-08-100 | 2001300 | 58-08-300

Kumas PA (TPU lamine)

Ag malzemesi, kege disk, oA

|tier kilit adaptori

Kanca HDPE

Halka PET

Giris agz! Nikel kaplamali piring

Hortum Silikon

Konektor TPU

Boru PA

Boru a§ malzemesi PA

Fermuar PES

Sisirme topu PVC PVC

Baglant! hortumu TPU TPU

Ug yollu vana PC/ HDPE PC/HDPE

R§nk kodl_u basing ABS

gostergesi

Manometre cami PC PC

Manometre koruma EPDM EPDM

halkasi

YEDEK PARCALAR (SEKIL 6)

Tanim Agirhk Uriin
(ambalaj adedi
dahil)

REE Basingli infiizyon mansonuna takmak icin

20-17-301 300 mmHg manometre 59 !

51-02-666 Ug yollu vana v'e'renk kodlu basing 82g 1

gostergesi ile sisirme topu

51-03-666 | Uc yollu vanali sisirme topu 619 1

Basing birimlerini doniistirme: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg
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Symbol Description

MD DE - Medizinprodukt FR - Dispositif médical PT - Dispositivo médico
EN - Medical Device HR - Medicinski proizvod RO - Dispozitiv medical
BG - MepguunHcko nsaenve HU - Orvostechnikai eszk6z RU - MeguuuHckoe nsgenue
CS - Zdravotnicky prostiedek IT - Dispositivo medico SK - Zdravotnicka pomécka
DA - Medicinsk udstyr LT - Medicinos priemoné SL - Medicinski pripomocek
EL - latpotexvoloyIKo mpoidv LV - Mediciniska ierice SV - Medicinteknisk produkt
ES - Producto sanitario NL - Medisch hulpmiddel TR - Tibbi cihaz
ET - Meditsiiniseade NO - Medisinsk utstyr
FI- - Laakinnallinen laite PL - Wyrob medyczny
‘ DE - Hersteller FR - Fabricant PT - Fabricante
EN - Manufacturer HR - Proizvodac RO - Producator
BG- Mpowussoguten HU - Gyartd RU - Mpowussogutens
CS - Vyrobce IT - Fabbricante SK - Vyrobca
DA - Producent LT - Gamintojas SL - Proizvajalec
EL - Kataokevaotrg LV - Razotajs SV - Tillverkare
ES - Fabricante NL - Fabrikant TR - Uretici
ET - Tootja NO - Produsent
FI - Valmistaja PL - Producent
@ DE - Herstellungsdatum FR - Date de fabrication PT - Data de fabrico
EN - Date of manufacture HR - Datum proizvodnje RO - Data fabricatiei
BG - [lata Ha Npovi3BOACTBO HU - Gyartasi idépont RU - [ara msrotoBnexus
CS - Datum vyroby IT - Data di fabbricazione SK - Déatum vyroby
DA - Fremstillingsdato LT - Pagaminimo data SL - Datum izdelave
EL - Hpepopnvia Kataokeung LV - lzgatavosanas datums SV - Tillverkningsdatum
ES - Fecha de fabricacion NL - Productiedatum TR - Uretim tarihi
ET - Tootmise kuupaev NO - Produksjonsdato
FI - Valmistuspaiva PL - Data produkgji
E DE - Verwendbar bis FR - A utiliser jusqu'au PT - Valido até
EN - Use-by date HR - Uporabiti do RO - A se utiliza pand la
BG- [la ce nsnonssa npeau HU - Lejarati datum RU - Wcnonb3oBaTtb 0
CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SK - Pouzitelné do
DA - Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti
EL - Hpepounvia Ajénc LV - Izlietot lidz SV - Utgéngsdatum
ES - Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi
ET - Kélblik kuni NO - Utlepsdato
FI' - Viimeinen kayttopaivamaara PL - Data waznosci
REF DE - Artikelnummer FR - Numéro d'article PT - N.°do artigo
EN - Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numar articol
BG- KartanoxeH Homep HU - Cikkszam RU - KatanoxHblin Homep
s - Cislo vjrobku IT - Numero articolo SK - Cislo vjrobku
DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - Stevilka izdelka
EL - ApiBuog mpoidvtog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer
ES - Namero de articulo NL - Artikelnummer TR - Uriin numaras!
ET - Artikli number NO - Artikkelnummer
FI' - Tuotenumero PL - Numer artykutu
LOT DE - Charge FR - Numéro de lot PT - Cddigo do lote
EN - Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot
BG- MapTugeH kog HU - Tételszam RU - Kopg naptum
s - Cislo 3arze IT - Numero di lotto SK - Kéd 3arze
DA - Batchkode LT - Partijos numeris SL - Koda serije
EL - Kwdkog maptidag LV - Partijas kods SV - Batchkod
ES - Codigo de lote NL - Batchcode TR - Parti kodu
ET - Partii kood NO - Batchnummer
FI' - Erdtunnus PL - Kod partii
I:Ii:l DE - Gebrauchsanweisung beachten FR - Respecter le manuel d'utilisation PT - Cumpra as instrucdes de utilizacdo
EN - Consult instructions for use HR - Slijediti upute za uporabu RO - Respectati instructiunile de utilizare
BG - Hanpaserte cnpagka c uHctpykummte 3a HU - Kovesse a hasznalati utasitast RU - CobntofaTb MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHNIO
ynotpe6a IT - Rispettare le istruzioni per I'uso SK - Precitajte si navod na pouzitie
CS - Ridte se navodem k pouziti LT - Laikykités naudojimo instrukcijos SL - Upostevajte navodila za uporabo
DA - Overhold brugsanvisningen LV - levérot lietosanas instrukciju SV - Las bruksanvisningen
EL - Tnpeite Tig 0dnyieg xpriong NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin
ES - Véanse las instrucciones de uso NO - Felg bruksanvisningen
ET - Jargige kasutamisjuhist PL - Przestrzegac instrukgji uzycia
FI - Noudata kayttoohjeita
A DE - Achtung FR - Attention PT - Atencdo
EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie
BG - BHumaHune HU - Figyelem RU - BHumaHue
CS - Pozor IT - Attenzione SK - Upozornenie
DA - 0BS LT - Démesio SL - Pozor
EL - Mpoooxn LV - Uzmanibu SV - Observera
ES - Atencion NL - Letop TR - Dikkat
ET - Tahelepanu NO - OBS
FI' - Huomautus PL - Uwaga
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o< |DE - Vor Sonnenlicht schiitzen FR - Protéger de la lumiére du soleil PT - Proteger da luz solar
& EN - Keep away from sunlight HR - Zastititi od izravne sunceve svjetlosti RO - A se feri de razele solare
BG- [la ce nasu oT ciibHUeBa CBETNMHA HU - Naptdl védve tarolandd RU - Bepeub OT conHEYHOro cBeTa
CS - Chrafite pred slunecnim svétlem IT - Conservare al riparo dalla luce solare SK - Chraite pred sinecnym Ziarenim
DA - Skal beskyttes mod sollys LT - Saugoti nuo saulés spinduliy SL - Ne izpostavljajte soncni svetlobi
EL - Alatnpeite pakpta and 1o nNMakd ewe LV - Sargat no saules gaismas SV - Skydda mot solljus
ES - Proteger de la luz solar NL - Beschermen tegen zonlicht TR - Giines isigindan koruyun
ET - Kaitske paikesevalguse eest NO - Beskyttes mot sollys
FI' - Suojaa auringonvalolta PL - Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym
DE - Trocken aufbewahren FR - Conserver au sec PT - Conservar em local seco
‘T EN - Keep dry HR - Cuvati na suhom RO - A se pastra uscat
BG - [la ce cbxpaHsaBa Ha CyXo MACTO HU - Szérazon tarolja RU - XpaHuTb B cyxom mecTe
CS - Uchovavejte v suchu IT - Conservare in luogo asciutto SK - Uchovavat v suchu
DA - Opbevares tort LT - Laikyti sausoje vietoje SL - Hranite na suhem
EL - QuldooeTe o€ OTEYVO PEPOG LV - Glabat sausa vieta SV - Forvaras torrt
ES - Guardar en lugar seco NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin
ET - Sailitage kuivas NO - Oppbevares tart
FI - Sailytettava kuivassa PL - Przechowywac w suchym miejscu
@ DE - MRT untauglich FR - Incompatibilité IRM PT - N&o apto para utilizacdo em RM
EN - MRI, not suitable HR - Nije prikladno za MRT RO - Incompatibil RMN
BG- HeroaHo 3a MPT HU - MR-vizsgalat alatt nem alkalmazhato RU - HenpurogHo gna MPT
CS - Nekompatibilni s MR IT - Non idoneo per RM SK - Nevhodné pre MRT
DA - MR-inkompatibel LT - Nesuderinamas su MRT SL - Niprimerno za MRI
EL - AkatdAAnlo yia ameikovion payvntikov LV - Nav piemérots magnétiskai rezonansei SV - MR-farlig
ouvtoviapou (MRI) NL - MRI ongeschikt TR - MRTicin uygun degildir
ES - RM no compatible NO - Ikke MR-kompatibel
ET - MRT jaoks mittekdlblik PL - Brak kompatybilnosci z MRI
FI' - MK-vaarallinen
DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die Verschreibung FR - Attention : la vente ou la prescription de ce pro- PT - Cuidado: a compra ou a prescriao deste
dieses Produktes durch einen Arzt unterliegt den duit par un médecin est soumise aux restrictions produto por um médico estd sujeita a restricoes
Beschrénkungen von Bundesgesetzen. Gilt nur de la loi fédérale. S'applique uniquement aux da legislacdo federal. Apenas valido para os EUA
fiir USA und Kanada. Etats-Unis et au Canada. e 0 Canada.
EN - Caution: Federal law restricts this device to sale HR - Pozor: Americkim saveznim zakonom prodaja RO - Precautie: Vanzarea sau prescrierea acestui
by or on the order of a physician. For USA and ovog proizvoda dopustena je samo lije¢nicima produs poate fi efectuata doar de catre un
Canada only. ili na lijecnicki recept. Vrijedi samo za SAD i medic, conform restrictiilor impuse de legislatia
BG - BHumaHue: Mpopax6ata unu npeanucea- Kanadu. federala. Valabil doar pentru SUA si Canada.
HeTO Ha ToBa u3genvie ot nekap nognexun HU - Figyelem: Ezen termék eladasa vagy az orvos RU - BHuMaHue: npoaaxa unm HasHayeHne
Ha OrpaHMyeHuns oT dpefepanH 3aKoHU. altali felirdsa a szovetségi torvények szaba- [IAHHOTO U3eNIA BPauYOM OrpaHNunBa-
Baxu camo 3a CALL 1 KaHaga. lyozasai ala esik. Csak az USA-ra és Kanadara eTca heaepanbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.
CS - Pozor: Prodej nebo priedpis tohoto vyrobku alkalmazando. OtHocuTes TonbKo K CLUA 1 KaHage.
lékatem podléha omezenim definovanym ve IT - Attenzione: la vendita o la prescrizione di SK - Upozornenie: Predaj alebo predpisovanie
spolkovych zakonech. Plati pouze pro USA questo prodotto da parte di un medico sono produktu lekarom je predmetom obmedzeni fe-
a Kanadu. soggette alle limitazioni delle leggi federali. derdlnych zakonov. Plati len pre USA a Kanadu.
DA - Forsigtig: Salg eller ordinering af dette produkt Valido solo per gli Stati Uniti e il Canada. SL - Pozor: V skladu z zveznimi zakoni smejo ta
af en leege er underlagt begraensningeriden LT - Atsargiai: federaliniuose jstatymuose numatyti izdelek prodajati in predpisovati samo zdravniki.
foderale lovgivning. Geelder kun for USA og tam tikri apribojimai, taikomi gydytojams isra- Velja samo za ZDA in Kanado.
Canada. Sant §j gaminj ir jj parduodant. Taikoma tik JAV SV - Forsiktighet: | enlighet med federal lagstiftning
EL - Mpoooxn: H opoomnovdiakr vopobesia ir Kanadai. far denna produkt endast séljas eller forskrivas
nieptopilel v MWANON auTrg NG ouokeu- LV - Piesardzigi: uz 3a izstradajuma pardosanu vai av lakare. Galler enbart USA och Kanada.
G armd 1aTPO A KATOMIV EVTIOARG lATPOU. izrakstiSanu, ko veic arsts, attiecas federalie TR - Dikkat: Bu dir(iniin satisi ya da bir hekim
loyvel pévo yia HIMA kat Kavada. tiesibu akti. Tikai ASV un Kanada. tarafindan receteyle yazilmasi federal yasalarin
ES - Atencion: La venta o la prescripcion de este NL - Let op: op de verkoop of het voorschrijven van ongordigu kisitlamalara tabidir. Sadece ABD ve
producto por un médico estan sujetas a las dit product door een arts zijn de beperkingen Kanada icin gecerlidir.
restricciones de las leyes federales alemanas. van (Duitse) nationale wetten van toepassing.
Solo para EE. UU. y Canada. Geldt alleen voor de VS en Canada.
ET - Ettevaatust: kdesoleva toote muitik voi arsti NO - Forsiktig: Kjap eller forskrivning av dette pro-
poolt véljakirjutamine on allutatud fderaalsea- duktet av en lege er underlagt begrensningene
duste piirangutele. Kehtib ainult USA ja Kanada i tysk lovgivning. Gjelder bare for USA og
kohta. Canada.
FI' - Huomio: Tamdn tuotteen myynti ja kaytto PL - Ostroznie: Prawo federalne dopuszcza sprzedaz
laakarin maarayksesta on liittovaltion lakien tego urzadzenia wytacznie przez lekarza lub na
alaista. Koskee vain Yhdysvaltoja ja Kanadaa. jego zlecenie. Dotyczy tylko USA i Kanady.
c € DE - CE-Kennzeichnung FR - Marquage CE PT - Marcacao CE
EN - CE marking HR - Oznaka CE RO - Marcaj CE
BG - CE mapkupoBka HU - CE-jelolés RU - Mapkuposka CE
CS - Oznaceni CE IT - Marchio CE SK - Oznacenie CE
DA - CE-meerkning LT - CE Zenklinimas SL - Oznaka CE
EL - Zrjpavon CE LV - CE markéjums SV - CE-mérkning
ES - Marca CE NL - CE-markering TR - CEisareti
ET - CE-margis NO - CE-merking
I - CE-merkinta PL - Oznakowanie CE
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