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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Zur Komprimierung von Fliissigkeitsbeuteln durch externen Druck.
Klinischer Nutzen:

* Ausgleich von Fliissigkeits-/Volumenmangel

* Spllung des Operationfeldes

* Unterstlitzung der kontinuierlichen Blutdruckiiberwachung

Patientenzielgruppe: Alle Patienten mit medizinischer Indikation.
INDIKATIONEN
Druckinfusion, Splung, Transfusion und invasive Druckmessung.
KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.
EE:I * Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes
sorgfaltig lesen, beachten und zum spateren Nachschla-
A * Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebildetem Per-
sonal verwendet werden.
menhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegen-
den Vorfélle dem Hersteller und der zustandigen Behdrde
Behdrde des jeweiligen Landes melden, wenn ein Vor-
kommnis auBerhalb der EU eintritt), in dem der Anwen-
» Vor der Anwendung das Produkt einer Sichtkontrolle
unterziehen (siehe Kapitel , Sichtkontrolle”). Ein mangel-
* Anwendungsdauer: Je nach Anwendung, maximal
5 Tage.
werden.
* Das Produkt ist nicht steril.

Verwendungsort: Klinik und Praklinik
Weitere Indikationen sind nicht bekannt.
SICHERHEITSHINWEISE

gen aufbewahren.

* Der Anwender und/oder der Patient muss alle im Zusam-
des EU-Mitgliedstaats melden (bzw. der zustandigen
der und/oder der Patient niedergelassen ist.
haftes Produkt darf nicht verwendet werden.

* Es diirfen keine Anderungen am Produkt vorgenommen
Das Produkt ist nicht MRT tauglich.

flTiI‘) * Das Produkt darf an einem einzelnen Patienten mehrfach
verwendet werden. Es darf weder aufbereitet, noch fiir
andere Patienten verwendet werden. Die Funktion des
Produktes wird durch die Aufbereitung beeintrachtigt.
Eine Wiederverwendung birgt das Gefahrdungspotenzial
einer Infektion.

Bei diberschrittenem Ablaufdatum darf das Produkt nicht
verwendet werden.

2 .

PRODUKTBESCHREIBUNG

a - Schlaufe zum Aufhéangen am Infusionsstander

b - Flauschscheibe

¢ - Hakenband zum Einhangen des Fliissigkeitsbeutels
d - Netzmaterial

e - Haken zum Einhéngen des Flissigkeitsbeutels

f - Dreiwegehahn

g - Handgeblase

SICHTKONTROLLE

» Produkt auf Beschadigungen untersuchen.
Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapitel
L,Entsorgung”).

ANWENDUNG

HINWEIS
Fiir eine optimale Druckiibertragung, muss der Flissigkeits-
beutel vollstandig vom Netzmaterial (d) des Dispo Infusors
abgedeckt sein.

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

e Um Schaden am Dispo Infusor zu vermeiden, darf der maxi-
male Druck von 300 mmHg nicht Uberschritten werden.

* Der Druckabfall durch die Entleerung des Fliissigkeitsbeutels
muss standig tiberwacht und bei Bedarf nachjustiert werden.

» Den Fliissigkeitsbeutel von unten einlegen (Bild 1).

» Nur fiir 500 und 1000 ml: Das Hakenband (c) durch die Ose
des Flissigkeitsbeutels fuhren. AnschlieBend das Hakenband
entsprechend der Dimension des Flissigkeitsbeutels an der
Flauschscheibe (b) befestigen (Bild 2).

» Nur fiir 3000 ml: Den Fliissigkeitsbeutel am Haken (e) einhan-
gen (Bild 3).

» Den Dispo Infusor an den Infusionsstander hangen.

» Den Dispo Infusor mittels Handgebldse (g) und Dreiwegehahn
(f) auf den gewiinschten Druck einstellen.

Den Dispo Infusor mit Luer Lock (REF 56-01-300) zum Beltften an

den automatischen Druckinfusor anschlieBen.

Funktion des Dreiwegehahns (f) (Bild 4):

* Beliiftung ®

 Entliftung @

* Luftdicht ®

NACH DER ANWENDUNG
» Den Dispo Infusor iiber den Dreiwegehahn (f) bzw. tber den
automatischen Druckinfusor (nur 3000 ml) entliften.
» Den Fliissigkeitsbeutel entnehmen.
Vor dem Einsetzen des neuen Flissigkeitsbeutels muss der Dispo
Infusor komplett entliiftet sein.
LEBENSDAUER
Die Lebensdauer des Produktes betragt ab der Herstellung 5 Jahre.
Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes
LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN
/'T VORSICHT
= * Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
* Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
* In der Originalverpackung lagern und transportieren.

ENTSORGUNG

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

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Fliissigkeits- | Ausfiihrung Gewicht Verpa-
beutel (inkl. Ver- | ckungs-
packung) | einheit
mit Handgeblase, Dreiwe-
56-02-050 | 500 ml gehahn und farbkodierter 840¢g 5
Druckanzeige
mit Handgeblase, Dreiwe-
56-02-100 | 1000 ml gehahn und farbkodierter 870¢g 5
Druckanzeige
56-01-300 | 3000 ml mit weiblichem Luer Lock 7809 5
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Fliissigkeits- | Ausfiihrung Gewicht Verpa-
beutel (inkl. Ver- ckungs-
packung) | einheit

mit Handgeblése, Dreiwe-

56-02-300 | 3000 ml gehahn und farbkodierter 11709 5
Druckanzeige

MATERIALDATEN

56-02-050

56-02-100 56-01-300 56-02-300

Stoff, Paspelierung PES / Baumwolle

Konnektor LDPE

Schlaufe PET

Flauschscheibe,

Hakenband PA

Adapter Luer Lock, oA

Netzmaterial

Schlauch Silicone

Haken - TPU

Ose - Nickelbeschichtetes Messing

Handpumpenball PVC - PVC

Verbindungsschlauch TPU - TPU

Dreiwegehahn PC / HDPE PC / HDPE

Farbkodierte Druck- ABS . ABS

anzeige

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] * Read and follow the instructions for use carefully before
using the product and keep them for future reference.

A * This product must only be used by medically trained per-
sonnel.

* 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 outside of the EU) in which
the user and/or patient is located.

* Before use, the product must be inspected visually (see

Section “Visual inspection”). A faulty product must not
be used.

* Application time: maximum of 5 days, depending on the
indication.

* It is not permitted to make any changes to the product.

* The product is not sterile.

The product is not suitable for MRI.

’ﬁv) * The product may be used repeatedly on a single patient.
A :

It must not be reprocessed or used on other patients. The
function of the product is impaired by reprocessing. Any
reuse entails a potential infection hazard.

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

PRODUCT DESCRIPTION

a - Hanger to hang up on the IV-stand

b - Fleece disc

- Hook fastener for fixation of the fluid bag
- Netting

Hook for fixation of the fluid bag

- Three-way stopcock

- Hand inflator

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 cov-
ered completely by the netting (d) of the Dispo Infusor.

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

* To avoid damaging the Dispo Infuser, do not exceed the maxi-
mum pressure of 300 mmHg.

* The pressure drop due to emptying of the fluid bag must be
monitored constantly and readjusted if necessary.

«a —+~ o a N
'

» Insert the fluid bag from below (Fig. 1).

» Only for 500 and 1000 ml: pass the hook fastener (c) through
the eyelet of the fluid bag. Then attach the hook fastener to
the fleece disc (b) according to the size of the fluid bag (Fig. 2).

» Only for 3000 ml: hang the fluid bag on the hook (e) (Fig. 3).

» Hang the Dispo Infusor on the IV-stand.

» Adjust the Dispo Infusor to the desired pressure using the hand
inflator (g) and the three-way stopcock (f).

Connect the Dispo Infusor with Luer lock (REF 56-01-300) to the
automatic pressure infusor for inflation.

Function of the three-way stopcock (f) (Fig. 4):

¢ Inflation ©®
* Deflation @
e Airtight ®
AFTER USE

» Deflate the Dispo Infusor via the three-way stopcock (f) or via
the automatic pressure infusor (3000 ml only).

» Remove the fluid bag.

Before inserting the new fluid bag, the Dispo Infusor must be fully
deflated.

SHELF LIFE

The shelf life of the product is 5 years from the date of manu-
facture.

Use-by date: See product label
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STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

CAUTION
* Protect from heat and store in a dry place.
 Keep away from sunlight and light sources.

o=
=
&

* 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.

PRODUCT SPECIFICATIONS

Fluid bag Model Weight Packag-
(incl. pack- | ing
aging) unit

with hand inflator, three- 840

56-02-050 | 500 ml way stopcock and colour (30.0 gz) 5
coded pressure indicator ’
with hand inflator, three- 870

56-02-100 | 1000 ml way stopcock and colour (307 gz) 5

coded pressure indicator ’

56-01-300 | 3000 ml with female Luer lock 7809 5

(27.5 02)
with hand inflator, three- 1170
56-02-300 | 3000 ml way stopcock and colour @13 ng) 5
coded pressure indicator ’
MATERIAL DATA
56-02-050

56-02-100 56-01-300 56-02-300

Fabric, piping PES / cotton

Connector LDPE

Loop PET

Fleece disc, hook fastener PA - -

Con_nector Luer lock, PA

netting

Tubing Silicone

Hook - TPU

Eyelet Nickel-plated brass

Inflation bulb PVC - PVC

Connecting tubing TPU - TPU

Three-way stopcock PC / HDPE PC/ HDPE

Co\pur coded pressure ABS . A8S

indicator

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

Bbbnrapckun

NMPEAHA3HAYEHUE
3a KomnpecnpaHe Ha CakoBe C TEYHOCT Ype3 BBHLUHO HanAraHe.
KnuHnyHa nonsa:

KomneHcupaHe Ha nunca Ha Te4yHocT/06em

Mpurauyua Ha onepaynoHHOTO none

MomoLy Npun HEeNPeKbCHAT MOHUTOPVHT Ha KPBbBHOTO HanAraHe
LleneBa rpyna nauneHTH: BCUUKM NALMEHTN C MEAVLIMHCKU NOKa-
3aHuA.
MscTo Ha ynoTtpe6a: KNMHUYHO 1 NPefKNNHNYHO
NMOKA3AHMA
WHdy3na nop HanAraHe, vpuvrauma, TpaHChysma M VHBA3UBHO
MN3MepBaHe Ha HanAraHeTo.
[Lpyrv nokasaHus He ca U3BeCTHU.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
Hama nssectHu.

YKA3AHUA 3A BE3OMACHOCT
I:E] + MMpepun ynotpeba npoyeteTe BHUMATENHO VHCTPYKLUMTE
3a ynotpeba Ha u3fenneto, cnasgaiTe ri u rv 3anaserte
3a 6bella cnpaska.
A +  W3genueto Tpabea fa ce 13Mon3Ba camo OT NepcoHan ¢
MeAMLMHCKO 06pa3oBaHue.
+ [MoTtpebuTtenaT n/unn nNaumeHTLT TPAGBA Aa AoKnagsaTt
BCVYKN CEPUO3HU MHLUMLEHTV BbB BPb3Ka C U3LENNeTo
Ha NPOU3BOAWTENA N KOMMETEHTHUA OpraH Ha gbpa-
BaTa uneHka Ha EC (pecn. Ha KOMNeTeHTHWA OpraH Ha
CbOTBETHAaTa AbPXKaBa, aKo HACTbMMN WHLUWAEHT W3BbH
EC), B koATO NpebnBaBaT NOTPEOUTENAT U/UNN NaLUEH-
TBT.
+ MMpepn ynotpeba m3BbplueTe BU3yasHa NpoBepka Ha
n3penveto (BX. rnasa ,BusyanHa nposepka“). Mospe-
[leHo n3penve He TpAbBa Aa ce U3nonsga.
+  [poABMKNTENHOCT Ha NpuaraHe: B 3aBUCKMOCT OT Npu-
NOXKEHVETO, MaKCUMYM 5 AHW.
+ o uzgenueto He TpabBa fja ce N3BBLPLIBAT NPOMEHN.
+  W3pgenueto He e ctepunHo.
WM3penveTo He e rogHo 3a MPT.

fli) + l3genueto mMoxe f[a ce K3non3Ba MHOTOKPATHO npu

= efVH efVHCTBEH NaumeHT. To He TpsabBa fa ce o6paboTea
MOBTOPHO WK Aa e M3MNon38a 3a ApYry naumeHTn. OyHk-
LIMOHA/HOCTTa Ha U3Ae/MeTo Ce Hapyluasa npu NoBTop-
Hata o6paboTka. [MoBTopHaTa ynotpe6a npepcTasnssa
MOTEHLMANTHA OMACHOCT OT MHEKUMA.

g + [pu npocpoyeHa fata Ha U3TMYaHe Ha rOQHOCTTA m3ge-
NIEeTO He TPsGBa Aa Ce N3Mon3ea.

ONMUCAHUWE HA USAENUETO

a - Xanka 3a okauBaHe Ha MHdY3MOHHa CTOMKa

b - Ownck ot dnnc

- (DuKcaTop C KyKa 3a OKauBaHe Ha caka C TeYHOCT

MpexecT matepuran

Kyka 3a okauBaHe Ha caka C Te4UHOCT

- TpunbTHO KpaHue

PbyHa nomna

BU3YAJIHA NPOBEPKA

» lperneparite U3nenveTo 3a NoBpeau.

[NedekTHO n3nenvie TpAGBa fa ce N3XBbPAX (BX. rMasa ,M3xBbp-
naxe”’).

YNOTPEBA

3ABEJIEXXKA

* 3a onTMManHo npefaBaHe Ha HanAraHeTo CakbT C TeYHOCT
TpAGBa Aa € NOKPUT U3LANO OT MpexecTna matepuan (d) Ha
Dispo Infusor.

+ MaTepuansT ce paswupsaBa NpU HagyBaHETO U MbPBOHa-
YasnHo TOBa MOXe Aa AOBEAE [0 NeK Naj Ha HanAraHeto.

+ 3a pga usberHete nospeamn Ha Dispo Infusor, He npeBuLa-
BalTe MaKCMManHoTo HanAaraHe ot 300 mmHg.

+ CnafjaHeTo Ha HanAraHeTo NMopaju M3npasBaHEeTO Ha caka
C TeyHOCT TpAGBa Aa ce HabnoAaBa HEMPEKbCHATO U Npu
HeobXOAMMOCT fla ce perynunpa AOMbHUTENHO.

Q o an
'

v

BkapaiiTe caka c TeuHocT otgony (durypa 1).

Camo 3a 500 1 1000 ml: MpokapaiiTe prKcaTopa C Kyka (c) npes
YXOTO Ha caka ¢ TeyHocT. Cnefj ToBa 3aKpeneTe ¢uKcaTopa ¢
KyKa Ha Ancka ot ¢pnuc (b) cnopep pasmepa Ha caka ¢ TeUHOCT
(durypa 2).

Camo 3a 3000 ml: 3akaueTe caka C TEYHOCT Ha KykaTa (e)
(durypa 3).

OkayeTe Dispo Infusor Ha MHdY3MOHHAaTa CTOlKa.

Hactpoiite Dispo Infusor jo )kenaHoTo HanAraHe NOCPeACTBOM
pbyHaTa nomna (g) v TPUNBTHOTO KpaHye (f).

v

v

v v
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3a HapgyBaHeTo cBbpxeTe Dispo Infusor ¢ Luer Lock (REF 56-01-
300) KbM aBTOMATUYHWA UHDY30P NoJ HanAraHe.
@yHKUMN Ha TPUNBTHOTO KpaHye (f) (durypa 4):

HapysaHe @

M3nyckaHe Ha Bb3ayxa @

MnbTHO 3aTBOPEH @

CJIEQ YNOTPEBA

» U3nycHeTe Bb3gyxa oT Dispo Infusor nocpeactsom TpunbT-
HoTo KpaHue (f), pecn. aBToMaTnyHWA UHPY30p NOA HanAraHe
(camo npwm 3000 ml).

» I3BapeTe caka C TEYHOCT.

MNpean noctaBAHe Ha HOBMA CaK C TEYHOCT Bb3AyxbT B Dispo

Infusor Tpa6Ba Aa e n3nycHat n3uano.

CPOKHATOAHOCT

EKCMNOaTauyoHHUAT KUBOT Ha U3AENMETO OT faTata Ha npoms-
BOJCTBO € 5 roAnHN.

CpOK Ha roAHOCT: BX. ETUKETA Ha U3AENNETO

ycnioBusA 3A CbXPAHEHUE N TPAHCMOPTUPAHE

=s< BHUMAHUE
\ [la ce Masu OT TONMHA 1 fia Ce CbXPaHABa Ha CyXo
= macro.
- [la ce Masv OT C/TbHYEBA CBETANHA M U3TOYHMLYM Ha
cBeTMHa.
- [la ce cbxpaHABa W TPAHCMOPTUPA B OpUrMHanHaTa
OnaKoBKa.

U3XBBHPNIAHE

/13non3BaHoTO UK NOBPefieHo U3fienue TpAbBa Aa Ce U3XBbPK
CbIAaCHO NPWIOKNUMUTE HAUVOHANHM 1N MeXAYHapOAHW 3aKo-
HOBW NMpeAnncaHmns.

CNEUMOUKALUNN HA UBAENUETO

Cakc Mogaen Terno Onako-
TeyHoCT (BKn.ona- | BbYHa
KOBKaTa) | egnHuua
C pbyHa nomna,
TPUMBTHO KpaHye 1
56-02-050 | 500 ml LiBETOBO KOAVPaH 840 g 1
VHAVKATOP Ha
HanaraHe
C pbyHa nomna,
TPUMBTHO KpaHye 1
56-02-100 | 1000 ml LiBETOBO KOoAMpPaH 8709 1
VHAVKATOpP Ha
HanaraHe
56-01-300 | 3000 ml CKeHcku Luer Lock 780 g 1
C pbyHa nomna,
TPUMBTHO KpaHye 1
56-02-300 | 3000 ml LiBETOBO KOAMPaH 11709 1
VHAVKATOP Ha
HanaraHe
AAHHU 3A MATEPUANTUTE
56-02-050
56-02-100 56-01-300 56-02-300
Mnart, KaHT PES / Namyk
KoHekTtop LDPE
Xanka PET » -
[inck ot dnnc, dukca- PA } }
Top C KyKa
Luer Lock apanTep, PA
MpexecT matepuan
Mapkyuy CunmkoH
Kyka - TPU
Yxo - MecuHr ¢ HMKenoBo nokputre

56-02-050
56-02-100 56-01-300 56-02-300
PbuHa nomna PVC = PVC
CbeanHuUTENneH TPU a TPU
MapKyy
TpunbTHO KpaHue PC/HDPE - PC/HDPE
LiBeToBO KOAMpaH
VHAMKaTOP Ha ABS - ABS
HanaraHe

MpensuncisaBaHe Ha eAMHNLMTE 33 HanAraHe:
1hPa=1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

Cesky

UCEL POUZIT

Pro stlacovani vaki na kapalinu externim tlakem.

Klinické vyuziti:

* Kompenzace nedostatku tekutin/objemu

* Vyplach opera¢niho pole

* Podpora kontinualniho monitorovéani krevniho tlaku

Cilovéa populace pacient: vsichni pacienti s lékafskou indikaci
Misto pouZiti: klinické i neklinické prostedi

INDIKACE
Tlakova infuze, irigace, transfuze a invazivni méfeni tlaku.
KONTRAINDIKACE
Z4dné nejsou znamy.
[:EI * Pfed pouzitim vyrobku si dikladné prectéte navod k pou-
Ziti, fidte se jim a uschovejte jej pro pripad, ze byste jej
A * Vyrobek smi pouZivat pouze persondl se zdravotnickym
vzdélanim.
pithody, k nimZ dojde v souvislosti s vyrobkem, nahlasit
vyrobci a pfislusnému Uradu clenského statu EU (nebo
mimo EU), v némz ma uzivatel nebo pacient své sidlo i
bydlisté.
rolovat (viz kapitolu , Vizualni kontrola”). Vadny vyrobek
se nesmi pouzivat.
* Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmeény.
* Vyrobek je nesterilni.

Dalsi indikace nejsou znamy.
BEZPECNOSTNi POKYNY
pozdéji potiebovali znovu.
* UZivatel nebo pacient musi vechny zavazné nezadouci
pfisluSnému Uradu jiného statu, pokud k pfihodé dojde
* \iyrobek je tfeba pred kazdym pouzitim pohledem zkont-
* Doba pouzivani: podle potfeby, maximalné 5 dnd.
Vyrobek neni vhodny pro magnetickou rezonanci.

@) * Vyrobek Ize pouZivat vicekrat u jednoho pacienta. Nesmi
se znovu zpracovavat ani pouZivat pro jiné pacienty.
Pfipravou vyrobku na opakované pouziti miize byt nega-
tivné ovlivnéna spravna funkce vyrobku. Opétovné pou-
Ziti s sebou nese potencialni riziko infekce.

Po uplynuti data spotfeby pouziti nesmite vyrobek pouzit.

Kd
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POPIS VYROBKU

a - Poutko k zavéseni na infuzni stojan

b - FlauSovy kotoucek

¢ - Popruh s hackem k zavéseni vaku na kapalinu
d - Sitovany material

e - Hacek k zavéseni vaku na kapalinu

f - Trojcestny kohout

g - Rucni balének

VIZUALN{ KONTROLA
» Zkontrolujte, zda vyrobek nevykazuje poskozeni.
Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitolu , Likvidace”).

POUZITI

UPOZORNENI:

* Pro optimalni pfenos tlaku musi byt vak na kapalinu zcela
zakryt sitovanym materialem (d) vyrobku Dispo Infusor.

* Pri nafukovani se material roztahuje, coz mize zpocatku zpQ-
sobit mirny pokles tlaku.

 Aby nedoslo k poskozeni vyrobku Dispo Infusor, neprekra-
Cujte maximalni tlak 300 mmHg.

* Pokles tlaku zplsobeny vyprazdriovanim vaku na kapalinu je
tieba neustéle sledovat a v pripadé potfeby upravovat.

» VloZte vak na kapalinu zespodu (obrazek 1).

» Pouze pro 500 a 1000 ml: Prostréte popruh s hackem (c) skrz
ocko vaku na kapalinu. Poté pfipevnéte popruh s hackem na
flausovy kotoucek (b) podle rozméru vaku na kapalinu (obra-
zek 2).

» Pouze pro 3000 ml: Zavéste vak na kapalinu na hacek (e)
(obrazek 3).

» Zavéste Dispo Infusor na infuzni stojan.

» Pomoci ru¢niho balénku (g) a trojcestného kohoutu (f) nastavte
Dispo Infusor na poZadovany tlak.

Dispo Infusor s pripojkou Luer Lock (REF 56-01-300) pfipojte

k automatickému tlakovému infuzoru pro nafouknuti.

Funkce trojcestného kohoutu (f) (obrazek 4):

* Nafouknuti ®

* Vyfouknuti @

* Vzduchotésnost @

PO POUZIT

» Dispo Infusor vyfouknéte pomoci trojcestného kohoutu (f) nebo
pomoci automatického tlakového infuzoru (pouze 3000 ml).

» Vyjméte vak na kapalinu.

Pfed pouZitim nového vaku na kapalinu je nutno Dispo Infusor

zcela vyfouknout.

ZIVOTNOST

Zivotnost vyrobku je 5 let od data vyroby.
Pouzitelné do: viz Stitek na vyrobku

SKLADOVACI A PREPRAVNI PODMINKY

SPECIFIKACE VYROBKU

Vak na Provedeni Hmotnost | Obsah
kapalinu (véetné baleni
obalu)
s ru¢nim balonkem,
56-02-050 | 500 ml trojcestnjm kohoutem 840 g 1
a barevné oznacenym
indikatorem tlaku
s ru¢nim balénkem,
56-02-100 | 1000 ml trojcestnym kohoutem 870¢ 1
a barevng oznacenym
indikatorem tlaku
5601300 | 3000 m se samicim konektorem 780g 1
Luer Lock
s ru¢nim balonkem,
56-02-300 | 3000 m trojcestnjm kohoutem 1170 1
a barevné oznacenym
indikatorem tlaku
UDAJE O MATERIALU
56-02-050
56-02-100 56-01-300 56-02-300
Latka, lemovani PES / bavina
Koncovka LDPE
Poutko PET
FlauSovy kotoucek,
P PA
popruh s hatkem
Adaptér Luer Lock,
i . - PA
sitovany material
Hadicka Silikon
Hacek - TPU
Ocko - Poniklovana mosaz
Rucni Cerpaci balonek PVC - PVC
Spojovaci hadicka TPU - TPU
Trojcestny kohout PC/HDPE PC/ HDPE
Barevné oznaceny
indikator tlaku ABS ) ABS

/;,i§ POZOR
=, * Chraite pfed vysokymi teplotami a uchovavejte
v suchu.
e Chrante pred slunecnim zafenim a svétlem.
 Uchovavejte a prepravuijte v originalnim obalu.

LIKVIDACE
Pouzity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi narod-
nimi a mezinarodnimi zékonnymi predpisy pro likvidaci odpadu.

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

Dansk

ANVENDELSESFORMAL
Til komprimering af vaeskeposer ved hjelp af eksternt tryk.
Klinisk fordel:
« Udligning af vaeske-/volumenmangel
* Skylning af operationsomradet
* Stotte 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
* Lees brugsanvisningen grundigt, felg den, og opbevar den
til senere brug, fer brug af produktet.
* Produktet md kun anvendes af medicinsk uddannet
sundhedspersonale.
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* Brugeren og/eller patienten skal underrette producenten
og det bemyndigede organ i EU-medlemsstaten, hvor
brugeren og/eller patienten har sin bopzel, om alle alvor-
lige haendelser, der opstdr i forbindelse med produktet
(eller underrette den ansvarlige myndighed i det pageel-
dende land, hvis der opstar en handelse uden for EU).

* For anvendelsen skal produktet kontrolleres visuelt (se
kapitlet "Visuel kontrol”). Et defekt produkt ma ikke
anvendes.

* Anvendelsesvarighed: Afhangig af anvendelsen, maksi-
malt 5 dage.

* Der md ikke foretages aendringer pa produktet.

* Produktet er ikke sterilt.

Produktet er ikke MR-egnet.

Produktet ma anvendes flere gange pa en og samme
patient. Det ma ikke oparbejdes og md ikke anvendes pa
andre patienter. Produktets funktion pavirkes negativt af
en oparbejdning. Genanvendelse indebaerer en potentiel
risiko for en infektion.

Produktet ma ikke anvendes, hvis dets udlebsdato er
overskredet.

PRODUKTBESKRIVELSE

a - Lakke til ophaengning pa infusionsstativ

b - Skive med lokkedel

¢ - Burreband med krogdel til ophaengning af veeskeposen
d - Netmateriale

e - Krog til opheaengning af vaeskeposen

f - Trevejshane

g - Handpumpebold

VISUEL KONTROL

» Kontrollér produktet for beskadigelser.

Et defekt produkt skal bortskaffes (se kapitlet “Bortskaffelse”).

ANVENDELSE

BEMARK

* For at opna en optimal trykoverfarsel skal vaeskeposen veere
fuldsteendigt daekket af Dispo Infusor's netmateriale (d).

* Under beluftningen udvider materialet sig, hvilket kan forar-
sage et lille trykfald.

* For at undga at beskadige Dispo Infusor ma det maksimale
tryk pa 300 mmHg ikke overskrides.

* Trykfaldet, som opstér nar vaeskeposen temmes, skal perma-
nent overvages og efterjusteres efter behov.

» Anbring vaeskeposen nedefra (fig. 1).

» Kun til 500 og 1000 ml: Stik burrebandets krogdel (c) gennem
vaeskeposens gje. Herefter fastgares burrebandets krogdel, pas-
sende til med vaeskeposens starrelse til skiven med lokkedelen
(b) (fig. 2).

» Kun til 3000 ml: Haegt veeskeposen pa krogen (e) (fig. 3).

» Haeng Dispo Infusor pa infusionsstativet.

» Indstil Dispo Infusor pa det enskede tryk vha. handpumpebol-
den (g) og trevejshanen (f).

Tilslut Dispo Infusor til den automatiske trykinfusor vha. Luer Lock-
stikket (REF 56-01-300) med henblik pa beluftning.

Trevejshanens funktion (f) (fig. 4):
* Beluftning ©®

* Afluftning @

e Lufttet ®

EFTER ANVENDELSEN
» Afluft Dispo Infusor vha. trevejshanen (f) eller vha. den automa-
tiske trykinfusor (kun 3000 ml).
» Fjern vaeskeposen.
Inden der anbringes en ny vaeskepose, skal Dispo Infusor afluftes
fuldsteendigt.
LEVETID
Produktets levetid er 5 ar fra fremstillingsdatoen.
Skal anvendes far: Se etiketten pa produktet
OPBEVARINGS- 0G TRANSPORTBETINGELSER
iﬁ FORSIGTIG
“, * Skal opbevares pd et tort sted og beskyttes mod varme.
* Skal beskyttes mod sollys og lyskilder.
* Skal opbevares og transporteres i den originale embal-
lage.

BORTSKAFFELSE
Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i overensstem-
melse med geeldende nationale og internationale lovbestemmelser.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

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

med handpumpebold,

56-02-050 | 500 ml trevejshane og farvekodet 840g 1

trykvisning
med handpumpebold,

56-02-100 | 1000 ml trevejshane og farvekodet 870¢g 1

trykvisning

56-01-300 | 3000 ml med Luer-Lock-hunstik 7809 1

med handpumpebold,

56-02-300 | 3000 ml trevejshane og farvekodet 11709 1

trykvisning
MATERIALEDATA
56-02-050

56-02-100 56-01-300 56-02-300

Stof, paspolering PES / bomuld

Konnektor LDPE

Lokke PET

Skive med lokkedel, bur- PA

reband med krogdel

Adapter Fuer—Lock, oA

netmateriale

Slange Silikone

Krog - TPU

Qje - Forniklet messing

Handpumpebold PVC - PVC

Forbindelsesslange TPU - TPU

Trevejshane PC/HDPE PC/HDPE

Farvekodet trykvisning ABS - ABS

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

MPOOPIZOMENH XPHEZH

[0 TN CUNTTIEST CAKWV LYPWV HE EEWTEPIKN TT{EDT.

KAwiké ogehog:

+ AvTiotdBuIon TNG AVEMIAPKELAG UYPWV/OYKOU

+ 'EKmAuon Tou xelpoupylkoU mediou

+ Ymoothpién yla cuveyr mapakoAoUBnon TN apTNPIAKIG TTiEong
2TOXEUOMEVN OpAda aoBevwv: ONot ol aoBeveic e LaTpIkr EvEeLEn.
MNepiBarov xpriong: KMviko kat TpokAVIKO

ENAEIZEIZ

‘Eyxuon umd migon, €KmAuon, PETAYYION Kal EMEURATIKY péTpnon

™ne mieonc.
AN\EG evOeigelg Sev gival yVwOTEG,
ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn.
YMNOAEIZEIZ AZOANEIAXZ
E]zl + AlaBdoTe kat aKOAOUBNOTE TTPOCEKTIKA TIG 0dNYieS XpN-
ONG TIPIV XPNOIUOTIOINOETE TO TTPOIOV Kal QUAAETE TEC yia
HEMOVTIKA avagopd.

A + To mpoidv TPETEL VA XPNOIMOTOLETAL HOVO Ao 1ATPIKA
EKTIAUSEVEVO TTPOCWTTIKO.

O XpNoTNne i/kat 0 aoBeviig TTPEMEL VA AVAPEPEL OTTOLO-

Snmote coPapd MEPIOTATIKA OE OXEON HE TO TIPOIOV OTOV

KOTAOKEVOOTH Kal otnv appodla apxn Tou Kpdtoug

péNoug e EE (} otnv apuddia apxri TNG EKACTOTE XWPAG

€4V TO TEPLOTATIKO OLVERN ektdg TG EE), omou eival
£YKATEOTNPEVOC O XPOTNG 1Y/Kat 0 acBeviiG.

+ Mpw tn Xprion, emBewprioTe omTikd To MPoidv (BA. evo-
Nta «OnTIKAG €AeYX0C»). Eva ENATTWHATIKO TTPoidv Sev
TIPEMEL VA XpNOIUOTTOINOEL.

ALGPKELA EQAPUOYNG: AVANOYA HE TNV EQAPHOYT, TO TIOAU
5 nNuépeq.

Agv emTpémneTal va mpaypatomoinOei kapia tpomomoinon
OTO TTPOIOV.

+ Tompoiodv Sev gival AMOOTEIPWHEVO.

To mpoidv Sev ival KATAANAO yia HayVNTIKK TOUOYPa-

@ia (MRI).

To mpoidv pnopei va xpnolpomoinOei apKeTEC QOPEG O

évav aoBevr). Aev mpémel va umofAnBei oe emavemneep-

yaoia fj va xpnotpomnoinOei yia aAoug aoBeveic. H ema-

VeMe€ePyaoia UMOPEl va eMNPEACEL TN AEITOUPYIKOTNTA

TOU TIPOIOVTOG. TUXOV EMAVAXPNOIMOTIOINCN EVEXEL TOV

mOavo kivéuvo poluvong.

2 + Ze mepinmtwon mapéAevong TG NUEPounviag Ajéng, To

Tpoidv Sev TPEMEeL va Xpnotpomolndei.

a -

MEPIFPA®H TOY MPOIONTOX
a - AvopTipag yla avapTnon 0To OTATO £yXUong
b - Aiokog amod VAIKO pe IKPoBONnAEG
C - lydvtag améd UNIKO pE UIKPOAYKIOTPA yid T OTEPEWON TOU
OGKOUL UYPWV
d - AIKKTUWTO LAIKO
e - AYKIOTPO yla T OTEPEWON TOU GAKOU LYPWV
f - Ztpogiyya Tpiwv odwv
g - Zuokeun S10yKwong Xeipog
OMNTIKOZ EAErXox
» ENéy€te TO MPOIOV yia {NUIEC.
‘Eva ehattwuatiké mpoidv mpénel va amoppintetatl (BA. evétnta
«Anéppupnp).
EOAPMOTH

+ Katd ™ S16ykwon, to UAkd Slateivetal, YEYovog TTou Umopei
aPXIKA VO TIPOKOAECEL JIKPH TITWON TNG TEONG.

+ TNa va amo@uyete {nuid oto Dispo Infusor, unv unepPBaivete
™ péylotn mieon Twv 300 mmHg.

+  H mtwon g mieong AOyw TnE EKKEVWONG TOU GAKOU UYPWV
TIPETIEL VO TTAPAKONOUBEITAl CUVEXWE Kal va puBuileTal ek
Véou, dv ival amapaitnTo.

THMEIQZH
MNa BEATIOTN pETOPOPA TiEONG, O OAKOG LYPWV TIPETEL va
KaAUTTITETAL MARPWE amd 1o SIKTuwtd VAIKS (d) Tou Dispo

Infusor.

v

TomoBeTOTE TOV GAKO LYPWV Ao KATw (Eikova 1).
Movo yia 500 kat 1000 ml: MepAoTe TOV IHAVTA ATTO UNIKO HE
HIKpOAYKIOTPA (C) péoa amd TV o) TOU GAKOU LYPWV. XTNn
OUVEXELD, OTEPEWOTE TOV IHAVTA OTTO UNIKO HE MIKPOAYKIOTPA
otov Sioko amd LAIKO pe HikpoBnAiég (b) clppwva pe Tig Sla-
oTtdoelg Tou odkou vypwv (Eikdva 2).
Movo yia 3000 ml: AvaptrioTe Tov 0dKo LYPWV OTO AYKIOTPO
(e) (Eikova 3).
AvapTtrote To Dispo Infusor oTo otato éyxuong.
PuBpiote 1o Dispo Infusor otnv emBupntr mieon xpnotpomnolw-
VTaG T OUOKEUT S1OYKWONG XEIPOE (g) Kal TN 0TPOPIYYa TPIWV
odwv (f).
Juvdéote To Dispo Infusor pe to Luer Lock (REF 56-01-300) otov
QUTOMATO EYXUTAPA TTiEONC Yl SIOYKWON.
A&rrouvpyia Tng oTpo@Iyyac Tpiwv odwv (f) (Eikova 4):
Avykwon @
Amodidykwon @
AgpooTeyég @
META THN EOAPMOTH
» Anodloykwote Tto Dispo Infusor péow NG OTPOPIYYAS
oWV odwv (f) i péow Tou auTdpatou eyxuTHPA THEONG
(udvo 3000 ml).
» AQaIPECTE TOV OAKO LYPWV.
Mpiv amd v TomoBEéTnon Tou véou odkou uypwv, To Dispo Infusor
TIPEMEL va amoSIoyKwOE( EVTEAWG.

AIAPKEIA ZQHZ

H Siapketa (wrig Tou mPoidvTog givat 5 Xpovia amod TV KATAOKEUH.
Huepopnvia AENG: PA. TNV £TIKETA TOU TIPOTOVTOG

ZYNOHKEZ AMMOOHKEYZHX KAl METAOOPAZ

=¢< MPOZOXH
AN o n n n 7
=. ° MNpootarevete a6 BepudnTa Kat QUAGOOETE O€ ENPO
- HEPOC.
+  AloTnpeite Hakpld amé To NAAKS QWG KAl TTNYEG GWTOG.
+ QUNACOETE Kl HETAPEPETE OTNV APXIKI) CUCKEUAGIA.

v

v

v v

AMOPPIYH

‘Eva XpNOIMOTIOINHEVO 1} ENATTWHATIKO TIPOIOV TIPETIEL va amoppi-
TITETAL CUMPWVA PE TOUG IOXVOVTEG €BVIKOUG Kal Siebveig emion-
HOUG KAVOVIOHOUG.

MPOAIATPA®EZ NPOIONTOX

Zakog Movtélo Bapog Movada
vypwv (oupmep. | ouokev-
OUOKELa- | aciag
oiag)
HE OUOKeUN S10YKwong
XEIPOG, OTPOPLYYA TPIWV
56-02-050 | 500 ml 08WV KAl XPWHATIKA 840¢g 1
KwdIKkomoInpévn €voegn
miieong
UE OUOKEUN SLOYKWONG
XEIPOG, OTPOPLYYA TPIOV
56-02-100 | 1000 ml | 08wV Kal XPWHATIKA 870 g 1
KwdIKomoINpévn évielén
miieong
56-01-300 | 3000 ml | pe BnAukd Luer Lock 780¢g 1
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ZaKog Movtélo Bapog Movada
vypwV (oupmep. | cuokeu-
OUuOoKeva- | agiag
oiag)
HE ouoKeur S16YyKwong
XEIPOG, OTPOPLYYA TPIWV
56-02-300 | 3000 ml | 0dwv Kat XPWHATIKA 11709 1
Kwdikomoinpévn évdeign
mieong
AEAOMENA YAIKQN
56-02-050
602100 56-01-300 56-02-300
‘Yopaoua, pét PES / Bappakt
S0vSeopog LDPE
AvapTipag PET - -
AioKoG ammd LAIKO pE
HIKPOONALEG, IHGvTag PA } :
a6 UNIKO PE HIKPOa-
YKIoTpa
T0Ovdeopog Luer Lock,
. . PA
SIKTUWTO UAIKO
EUKapmtog owAnivag TINKOVN
Aykiotpo - TPU
onnf - EmvikeAwpéVOG 0peixahKkog
(DougKa avtAiag PVC . PVC
XEIPOG
Zuv§srlkoc EUKOAMTTTOC TPU ) TPU
owhnvag
STPOPIYYa TPV 08GOV PC/HDPE - PC/HDPE
Xp(lnualum Ku)LSl'KOTIOl- ABS } ABS
nuévn évdelén misong

Metatponh povadwv mieonc: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

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 monitorizacion continua de la tension arterial
Pacientes destinatarios: todos los pacientes con indicacion médica.
Lugar de uso: hospital y preclinica

INDICACIONES

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

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

[:E] * Leaysiga cuidadosamente las instrucciones de uso antes
de utilizar el producto, y guardelas para su posterior con-
sulta.

A * El producto solo lo debe utilizar personal sanitario debi-
damente formado.

* El usuario y/o el paciente deben notificar todos los inci-
dentes graves relacionados con el producto al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE
(0 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 del uso inspeccionar visualmente el producto
(véase el apartado “Inspeccion visual”). Si el producto
esta defectuoso no se debe utilizar.

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

* No se deben realizar modificaciones en el producto.

* El producto no es estéril.

El producto no es apto para la RM.

@) * El producto se puede utilizar varias veces en un mismo
paciente. No esta permitido reprocesarlo ni utilizarlo para
otro paciente. El reprocesado del producto perjudica al
correcto funcionamiento del producto. La reutilizacion
entrafia un riesgo potencial de infeccion.

El producto no debe utilizarse si esta caducado.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
a - Lazo para colgar al soporte IV
- Disco de fieltro
- Cinta de gancho para colgar la bolsa de fluido
- Red de malla
- Gancho para colgar la bolsa de fluido
- Llave de tres vias
Pera de inflado

INSPECCION VISUAL

» Compruebe si el producto esta dafiado.

Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado “Eli-
minacion”).

uso

NOTA

* Para una transmision dptima de la presion, la bolsa de fluido
debe encontrarse totalmente cubierta por la red de malla (d)
del Dispo Infusor.

 Durante el inflado el material se estira, lo que al principio
puede provocar un leve descenso de la presion.

* Para evitar dafiar el Dispo Infusor no superar la presion
méxima de 300 mmHg.

 El descenso de la presion causado por el vaciado de la bolsa
de fluido se debe monitorizar de manera constante y, si fuera
necesario, reajustar.

o —+~m o N o

» Colocar la bolsa de fluido desde abajo (imagen 1).

» Solo para 500 y 1000 ml: pasar la cinta de gancho (c) por la
abertura de la bolsa de fluido. A continuacion, fijar la cinta de
gancho al disco de fieltro (b) segtn las dimensiones de la bolsa
de fluido (imagen 2).

» Solo para 3000 ml: colgar la bolsa de fluido en el gancho (e)
(imagen 3).

» Colgar el Dispo Infusor al soporte IV.

» Ajustar el Dispo Infusor a la presion deseada con la pera de
inflado (g) y la llave de tres vias (f).

Conectar el Dispo Infusor con Luer Lock (REF 56-01-300) al infu-
sor a presion automatico para el inflado.
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Funcion de la llave de tres vias (f) (imagen 4):
* Inflado ®

* Desinflado @

* Hermético ®

DESPUES DEL USO
» Desinflar el Dispo Infusor a través de la llave de tres vias (f) o
del infusor a presion automatico (solo 3000 ml).
» Retirar la bolsa de fluido.
Antes de colocar la nueva bolsa de fluido es necesario vaciar el
Dispo Infusor por completo.
VIDA UTIL
La vida atil del producto es de 5 afios a partir de la fecha de
fabricacion.
Utilizable hasta: ver etiqueta del producto
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
¥ ATENCION
=, * Proteger del calor y guardar en un lugar seco.

* Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.
* Almacenar y transportar en el embalaje original.

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

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Bolsa de Version Peso Unidad
fluido (incl. de enva-
envase) sado
con pera de inflado, llave
56-02-050 | 500 ml de fres vias e indicador 840 g 1
de presion con codigo
de color
con pera de inflado, llave
56-02-100 | 1000 mi | 0@ tres vias e indicador 870 g 1
de presion con codigo
de color
56-01-300 | 3000 m! con conexion Luer-Lock 7804 1
hembra
con pera de inflado, llave
56-02-300 | 3000 m de tres vias e indicador 1170¢ 1
de presion con codigo
de color
DATOS DE LOS MATERIALES
56-02-050
56-02-100 56-01-300 56-02-300
Tela, ribete PES / algodon
Conector LDPE
Lazo PET
Disco de fieltro,
cinta de gancho PA
Adaptador Luer Lock,
PA
red de malla
Tubo Silicona
Gancho - TPU
Abertura Laton niquelado
Pera de inflado PVC - pVC
Tubo de conexion TPU - TPU
Llave de tres vias PC / HDPE PC / HDPE
Indica‘dqr de presion ABS ) ABS
con codigo de color

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

Eesti

KASUTUSOTSTARVE

Vedelikukottide tihendamiseks valise rohu abil.

Kliiniline kasu:

* vedeliku-/mahupuuduse tasakaalustus,

* operatsioonivélja loputus,

* pideva vererdhu jalgimise tugi.

Patsientide sihtriihm: kdik meditsiinilise ndidustusega patsiendid.
Kasutuskoht: kliinik ja eelkliinik

NAIDUSTUSED
Rohkinfusioon, loputus, transfusioon ja invasiivne réhu mogtmine.
Muid ndidustusi ei ole teada.

VASTUNAIDUSTUSED
Pole teada.

OHUTUSJUHISED

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

A * Seadet tohib kasutada ainult meditsiinilise valjadppega
personal.

* Kasutaja ja/voi patsient peab kdigist seoses tootega esi-
nenud tosistest vahejuhtumitest teatama tootjale ning
kasutaja ja/voi patsiendi tegevuskoha Euroopa Liidu
likmesriigi padevale ametiasutusele (voi vastava riigi
péadevale ametiasutusele, juhul kui juhtum leiab aset val-
jaspool Euroopa Liitu).

* Enne kasutamist tehke tootele visuaalne kontroll (vaata
peatiikki “Visuaalne kontroll”). Puudulikku toodet ei tohi
kasutada.

* Kasutusaeg: s6ltuvalt kasutusest maksimaalselt 5 paeva.

* Toodet ei tohi muuta.

* Seade ei ole steriilne.
Seade ei ole kdlblik MRT jaoks.

Toodet v6ib Uihel patsiendil kasutada mitu korda. Seda ei
tohi eeltdddelda ega kasutada teiste patsientide jaoks.
Eeltdotlus mojutab toote toimivust. Taaskasutamine kat-
keb endas nakkuse ohupotentsiaali.

Uletatud aegumistahtaja korral ei tohi toodet kasutada.

SEADME KIRJELDUS

a - aas infusioonipudeli statiivi riputamiseks
b - fliisist ketas

¢ - haakelint vedelikukoti kiilgehaakimiseks
d - vérkmaterjal

e - konks vedelikukoti kiilgehaakimiseks

f - kolmesuunaline kraan

g - balloon

VISUAALNE KONTROLL

» Kontrollige toodet kahjustuste suhtes.
Puudustega toode tuleb kasutusest korvaldada (vaata peatiikki
")aatmekaitlus”).
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KASUTAMINE MATERJALI ANDMED
JUHIS 56-02-050
* R&hu optimaalseks (le kandmiseks peab vedelikukott olema 26-02-100 oo i
taielikult kaetud Dispo Infusori vérgumaterjaliga (d). Kangas, darispael PES / puuvil
* Ventileerimisel materjal paisub, mis véib esialgu pdhjustada Konnektor LDPE
vahesel maaral rohu langemist. Aas PET
* Dispo Infusori kahjustuste valtimiseks ei tohi Uletada maksi- Fliisist ketas, haakelint PA
maalset réhku 300 mmHg. Lueri luku adapter, o
* Vedelikukoti tiihjenemisest tingitud rohu langust peab pide- vorkmaterjal
valt jélgima ja vajaduse korral jdrel hddlestama. Voolik Silikoon
» Pange vedelikukott alt sisse (joonis 1). Konks - TPU
» Uksnes 500 ja 1000 ml jaoks: viige haakelint (c) labi vedeli- | 06s - Nikeldatud messing
kukoti 60si. Seejarel kinnitage haakelint vastavalt vedelikukoti | Késipumba pall PVC - PVC
mootudele fliisist kettale (b) (joonis 2). Uhendusvoolik TPU - TPU
» Uksnes 3000 ml jaoks: haakige vedelikukott konksule (e) (joo- | kolmesuunaline kraan PC / HDPE PC / HDPE
nis 3). Varvikoodiga rohuin- ABS . 85
» Riputage Dispo Infusor infusioonipudeli statiivi kiilge. dikaator

» Seadistage Dispo Infusor ballooni (g) ja kolmesuunalise kraani
(f) abil soovitud réhule.

Uhendage Dispo Infusor Lueri lukuga (REF 56-01-300) ventileeri-

miseks automaatse rohkinfusiooniseadme kiilge.

Kolmesuunalise kraani (f) funktsioon (joonis 4):

* ventilatsioon ®

* 6hu eemaldamine @

* Ohutihe ®

PARAST KASUTAMIST

» Eemaldage Dispo Infusorist kolmesuunalise kraani (f) voi auto-
maatse rohkinfusiooniseadme (liksnes 3000 ml) kaudu dhk.

» Eemaldage vedelikukott.

Enne uue vedelikukoti sisse panemist peab Dispo Infusorist olema

ohk taielikult eemaldatud.

KASUTUSKESTUS

Toote kasutuskestuseks on alates tootmisest 5 aastat.
Kolblik kuni: vaata tooteetiketti

LADUSTAMIS- JA TRANSPORTIMISTINGIMUSED
>$< ETTEVAATUST

) . . .
* Kaitske kuumuse eest ja ladustage kuivas kohas.
* Kaitske paikesevalguse ja valgusallikate eest.

* Ladustage ja transportige originaalpakendis.

JAATMEKAITLUS

Kasutatud voi puudustega toode tuleb kohaldatavate riigisiseste
ja rahvusvaheliste digusaktide satete kohaselt kasutusest kdrval-
dada.

TOOTE SPETSIFIKATSIOONID

Vedeliku- Variant Kaal (sh Pakke-
kott pakend) iihik

ballooni, kolmesuunalise

56-02-050 | 500 ml kraani ja varvikoodiga 840¢g 1
rohuindikaatoriga
ballooni, kolmesuunalise

56-02-100 | 1000 ml kraani ja varvikoodiga 870¢g 1
rohuindikaatoriga

56-01-300 | 3000 ml pesaga Lueri lukuga 780 g 1
ballooni, kolmesuunalise

56-02-300 | 3000 ml kraani ja varvikoodiga 1170 g 1
rohuindikaatoriga

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

Suomi

KAYTTOTARKOITUS

Nestepussien paineistus ulkoisella paineella.

Kliininen hyoty:

* Neste-/tilavuusvajavuuden kompensointi

* Leikkausalueen huuhtelu

* Jatkuvan verenpainevalvonnan tuki

Kohdepotilasryhma: kaikki potilaat, joilla on ladketieteellinen
kayttoaihe.

Kayttopaikka: sairaala ja ensiapu

INDIKAATIOT

Paineinfuusio, huuhtelu, transfuusio ja invasiivinen paineenmit-
taus.

Muita indikaatioita ei tunneta.

VASTA-AIHEET
Ei tunneta.

TURVALLISUUSOHIJEITA

EET Lue kayttdohjeet ennen tuotteen kdyttdd, noudata niitd
huolellisesti ja sdilytd myéhempaa tarvetta varten.

A  Vain koulutettu laéketieteellinen henkilokunta saa kayt-
taa tuotetta.

 Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista tuotteen
kaytén yhteydessa ilmenneisté vakavista vaaratilanteista
valmistajalle ja sen EU-maan toimivaltaiselle viranomai-
selle (tai maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jos louk-
kaantuminen tapahtuu EU-alueen ulkopuolella), johon
kayttdja ja/tai potilas on sijoittautunut.

* Tuote on tarkastettava silmémaardisesti aina ennen kayt-
t0d (katso luku "Silmamaardinen tarkastus”). Vaurioitu-
nutta tuotetta ei saa kdyttaa.

 Kayton kesto: sovelluksesta riippuen, enintdan 5 paivaa.

 Tuotteeseen ei saa tehdd mitaan muutoksia.

* Tuote ei ole steriili.
Tuote ei sovellu kaytettavaksi magneettikuvauksessa.
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4y) * Tuotetta voidaan kéyttdd samalla potilaalla useita ker-
toja. Sitd ei saa kasitelld uudelleen tai kayttad muille poti-

laille. Laitteen uudelleenkdsittely vaikuttaa haitallisesti

sen toimintaan. Uudelleenkdyttd johtaa infektiovaaraan.

* Jos viimeinen kdyttGpdivamaara on umpeutunut, tuotetta

HAVITTAMINEN
Kdytetty tai puutteellinen tuote on havitettdva sovellettavien maa-
kohtaisten ja kansainvalisten madrdysten mukaisesti.

TUOTETIEDOT

. o e Nestepussi | Malli Paino Pak-
€l saa kayttaa' (sis. kausyk-
akkaus] sikko
TUOTEKUVAUS S TT—E
_ . . . . . . palkeella, Kolmitievent-
a - Silmukka infuusiotelineeseen ripustamista varten 56-02-050 | 500 ml tilil ja varikoodatulla 810 1
b - Nukkalevy painenéytolla
¢ - Tarranauha nestepussin ripustamista varten palkeella, kolmitievent-
d - Verkkomateriaali 56-02-100 | 1000 ml tiililld ja varikoodatulla 870¢g 1
e - Koukku nestepussin ripustamista varten painenaytdla
f - Kolmitieventtiili 56-01-300 | 3000 ml luer lock -naarasliittimella 780 g 1
q- Palje palkeella, kolmitievent-
. 56-02-300 | 3000 ml tiililld ja varikoodatulla 11709 1
SILMAMAARAINEN TARKASTUS painenaytolla
» Tarkista tuote vaurioiden varalta.
f— p PP MATERIAALITIEDOT
Viallinen tuote on havitettava (katso luku "Havittaminen”). 0
i 56-02-050
KAYTTO 2602100 56-01-300 56-02-300
OHJE Kangas, putkisto PES / puuvilla
* Optimaalista paineensiirtoa varten Dispo Infusor -laitteen Liitin LDPE
verkkomateriaalin (d) pitda kattaa nestepussi kokonaan. Lenkki PET
. Mgteriaali !aajenee iimantdyton aikana, mika voi johtaa hie- Nukkalevy, tarranauha o
nc_)lseen pameenl_askuun. - e . Luer Lock -liittimen sovi-
* Dispo Infusor -laitteen vaurioiden valttdmiseksi 300 mmHg:n tin, verkkomateriaali PA
enimmaispainetta ei saa ylittaa. Letku Silikoni
. Nelstepussm Eyhjene_zmlsgls"tg aluhglutuva}a palneen(ljaleua on oukk » ™
valvottava jatkuvasti ja sdadettava tarvittaessa uudelleen. p—— Nikeipinmoietts messink
» Aseta nestepussi alakautta paikalleen (kuva 1). Palje PVC - PVC
» Vain 500 ja 1000 ml: pujota tarranauha (c) nestepussin silmu-  ["ygyspuki PU , PU
kanllapl. Kiinnita sitten tarranauha nestepussin mittojen mukai- [ ieventil »C / HDPE PC / HDPE
sesti HUkkaleVyyn (b) (kuva 2). Varikoodattu painenayttd ABS - ABS

» Vain 3000 ml: ripusta nestepussi koukkuun (e) (kuva 3).

» Ripusta Dispo Infusor infuusiotelineeseen.

» Saada Dispo Infusor palkeella (g) ja kolmitieventtiililla (f) tarvit-
tavaan paineeseen.

Liita Dispo Infusor -laite luer lock -liittimelld (REF 56-01-300)

iimantaytt6a varten automaattiseen paineinfuusoriin.

Kolmitieventtiilin (f) toiminta (kuva 4):

* lImantdytté @

e Tyhjennys @

¢ llmatiivis ®

KAYTON JALKEEN

» Tyhjennd Dispo Infusor -laite kolmitieventtiililla (f) tai auto-
maattisella paineinfuusorilla (vain 3000 ml).

» Poista nestepussi.

Dispo Infusor -laitteen on oltava kokonaan tyhjennetty ennen

uuden nestepussin asettamista.

KAYTTOIKA
Laitteen kéyttdikd on 5 vuotta valmistuspdivimaarasta alkaen.
Viimeinen kdyttopaivamaara: katso tuotteen etiketti

SAILYTYS- JA KULJETUSOLOSUHTEET

5‘5: HUOMIO
., * Sailyta [ammoltd suojattuna kuivassa paikassa.
* Suojaa auringonvalolta ja valonlahteilta.

* Sdilyta ja kuljeta alkuperdisessa pakkauksessa.

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, ringage, transfusion et mesure invasive de
la pression.

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES DE SECURITE

[:E:I « Lire attentivement le manugl d'utilisation avant d'utiliser
le dispositif et le respecter. A garder pour pouvoir le relire
plus tard.
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Le dispositif doit étre utilisé uniquement par du personnel

médical qualifié.

* Lutilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident
grave en lien avec le dispositif au fabricant et aux autori-
tés compétentes du pays membre de I'UE (ou aux auto-
rités compétentes de leur pays en cas d'incident survenu
a I'extérieur de I'UE) dans lequel réside I'utilisateur et/
ou le patient.

» Avant toute utilisation, soumettre le dispositif a un
controle visuel (voir chapitre « Contrdle visuel »). Un dis-
positif défectueux ne doit pas étre utilisé.

* Durée d'utilisation : selon |'utilisation, maximum de
5 jours.

* Ne pas apporter de modification au dispositif.

* Le produit n’est pas stérile.

Non compatible avec I'IRM.

Le produit peut étre utilisé plusieurs fois pour un méme
patient. Il ne doit pas étre retraité ni utilisé pour d'autres
patients. Tout retraitement altére le fonctionnement du
dispositif. Toute réutilisation comporte un risque potentiel
d'infection.

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

a - Boucle pour la suspension au pied a perfusion

b - Disque auto-agrippant

- Bande accrochante pour accrocher la poche de perfusion
- Filet

- Crochet pour accrocher la poche de perfusion

- Robinet a trois voies

- Poire de gonflage

CONTROLE VISUEL

» Vérifier que le produit ne présente pas de dommages.

Un produit défectueux doit étre mis au rebut (voir le chapitre « Eli-
mination »).

UTILISATION

« o a n

REMARQUE

* Pour une transmission optimale de la pression, la poche de
perfusion doit étre entierement recouverte par le filet (c) du
Dispo Infusor.

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

* Pour éviter d'endommager le Dispo Infusor, la pression maxi-
male de 300 mmHg ne doit pas étre dépassée.

* La baisse de pression attribuable a la vidange de la poche
de perfusion doit étre surveillée en permanence et réajustée

si nécessaire.

» Insérer la poche de perfusion par le bas (photo 1).

» Uniquement pour 500 et 1000 ml : passer la bande accro-
chante (c) dans I'ceillet de la poche de perfusion. Fixer ensuite
la bande accrochante sur le disque auto-agrippant (b) en fonc-
tion des dimensions de la poche de perfusion (photo 2).

» Uniquement pour 3000 ml : accrocher la poche de perfusion au
crochet (e) (photo 3).

» Accrocher le Dispo Infusor au pied a perfusion.

» Régler le Dispo Infusor a la pression souhaitée au moyen de la
poire de gonflage (g) et du robinet a trois voies (f).

Raccorder le Dispo Infusor avec Luer Lock (REF 56-01-300) au

perfuseur a pression automatique pour le gonflage.

Fonction du robinet a trois voies (f) (photo 4) :

* Gonflage ®

* Dégonflage @

* Herméticité ®

APRES L'UTILISATION

» Dégonfler le Dispo Infusor a I'aide du robinet a trois voies (f) ou
du perfuseur a pression automatique (3000 ml uniquement).

» Retirer la poche de perfusion.

Avant d'insérer la nouvelle poche de perfusion, le Dispo Infusor

doit étre complétement dégonflé.

DUREE DE VIE

La durée de vie du dispositif est de 5 ans a compter de la fabri-

cation.

Utilisable jusqu’au : voir étiquette du produit

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

Tj;ii ATTENTION
%, * Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
* Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de
lumiere.
= Conserver et transporter dans |'emballage d'origine.

ELIMINATION
Un produit usagé ou défectueux doit étre éliminé conformément
aux dispositions légales nationales et internationales en vigueur.

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

Poche de | Variante Poids Unité de
perfusion (emballage | condition-
compris) nement

avec poire de gonflage,

5602050 | 500 ml robinet 4 trois voies et 840 1
indicateur de pression 9
avec code couleur
avec poire de gonflage,

56:02-100 | 1000 ml robinet & trois voies et 870 1
indicateur de pression 9
avec code couleur

5601300 | 3000 ml avec raccord Luer-Lock 780 1
femelle 9
avec poire de gonflage,

5602300 | 3000 ml robinet 4 trois voies et 1170 1
indicateur de pression 9
avec code couleur

CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX
56-02-050

56-02-100 56-01-300 56-02-300

Tissu, couture renforcée PES / coton

Connecteur LDPE

Boucle PET

Disque auto-agrippant, PA

bande accrochante

Adaptateur Luer Lock, oA

filet

Tubulure Silicone

Crochet - TPU

Oeillet Laiton nickelé

Poire de gonflage PVC - PVC

Tube de connexion TPU - TPU
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56-02-050
56-02-100 56-01-300 56-02-300
Robinet a trois voies PC / HDPE PC / HDPE
Indicateur de pression ABS . ABS
avec code couleur

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

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.
Mjesto primjene: klinika i pretklinika

INDIKACIJE

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

KONTRAINDIKACIJE

Nisu poznate.

[:El * Prije primjene proizvoda paZljivo procitajte upute za upo-
rabu, pridrzavajte se njihova sadrzaja i saCuvajte ih radi

A * Proizvod smije primjenjivati samo medicinski obrazovano
osoblje.
pojava vezana uz primjenu ovog medicinskog proizvoda,
prijaviti proizvodacu i nadleZnom tijelu drzave ¢lanice EU
nica EU, ako je dogadaj u njoj nastupio) u kojoj korisnik i/
ili pacijent ima prebivaliste.
ostecen (pogledajte poglavlje “Vizualna provjera”). Nei-
spravan se proizvod ne smije upotrebljavati.
Na proizvodu se ne smiju obavljati nikakve preinake.
Proizvod nije sterilan.

Druge indikacije nisu poznate.
SIGURNOSNE NAPOMENE
kasnijih konzultacija.
* Korisnik i/ili pacijent mora sve Stetne dogadaje, cija je
(odnosno nadleZnom tijelu doti¢ne drzave, koja nije ¢la-
* Prije uporabe mora se vizualno provjeriti je |i proizvod
Trajanje primjene: ovisno o primjeni, maksimalno 5 dana.
Proizvod nije prikladan za MRT.

Proizvod se na samo jednom pacijentu smije upotrijebiti

vise puta. Ne smije se niti ponovno obradivati niti upotre-

bljavati za druge pacijente. Obradivanje proizvoda nega-

tivno utjece na njegovu funkciju. Ponovna uporaba nosi

potendijalni rizik od infekcije.

g * Ako je istekao rok valjanosti, proizvod se ne smije pri-
mijeniti.

OPIS PROIZVODA

a - omca za vje$anje na stalak za infuziju

b - mekani dio ¢icak trake

¢ - grubi dio cicak trake za vjesanje vrecice za tekucinu

d - mrezasti materijal

e - kuka za vjesanje vrecice za tekucinu

@

f - troputna slavina

g - rucna puhalica

VIZUALNA PROVJERA

» Provjerite ima li na proizvodu ostecenja.

Neispravan proizvod mora se zbrinuti (vidjeti poglavlje “Zbrinja-
vanje”).

PRIMJENA

NAPOMENA

 Zaoptimalan prijenos tlaka, vrecica za tekucinu u potpunosti
mora biti prekrivena mrezastim materijalom (d) uredaja Dispo
Infusor.

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

* Radi izbjegavanja ostecivanja uredaja Dispo Infusor, ne smije
se prekoraciti maksimalni tlak od 300 mmHg.

 Pad tlaka se tijekom praznjenja vrecice za tekucinu nepre-
stano mora nadzirati i po potrebi dodatno prilagoditi.

» Umetnite vrecicu za tekucinu odozdo (slika 1).

» Samo za verziju od 500 i 1000 ml: provucite grubi dio cicak
trake (c) kroz usicu vrecice za tekucinu. Potom grubi dio cicak
trake ovisno o dimenziji vrecice za tekucinu pricvrstite na
mekani dio (b) ¢icak trake (slika 2).

» Samo za verziju od 3000 ml: ovjesite vrecicu za tekucinu na
kuku (e) (slika 3).

» Okacite uredaj Dispo Infusor na stalak za infuziju.

» Uredaj Dispo Infusor pomocu rucne puhalice (g) i troputne sla-
vine (f) namjestite na Zeljeni tlak.

Priklju¢ite uredaj Dispo Infusor s prikljuckom Luer Lock

(REF 56-01-300) radi punjenja zrakom na automatski infuzor tlaka.

Funkcija troputne slavine (f) (slika 4):

* Punjenje zrakom @

* Odzrativanje @

* Hermeticki zatvoreno ®

NAKON PRIMJENE

» Odzracite uredaj Dispo Infusor preko troputne slavine (f) odn.
preko automatskog infuzora tlaka (samo verzija od 3000 ml).

» Izvadite vrecicu za tekucinu.

Prije postavljanja nove vrecice za tekucinu uredaj Dispo Infusor

mora se U potpunosti odzraciti.

ROK TRAJANJA

Rok trajanja proizvoda iznosi 5 godina racunaju¢i od datuma pro-

izvodnje.

Upotrebljivo do: pogledajte naljepnicu proizvoda.

UVJETI CUVANJA | TRANSPORTA

,}J‘.:: OPREZ
~.. * Cuvati zasticeno od topline i na suhom mjestu.
* 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,
56-02-050 | 500 troputnom slavinom 840 1
prikazom tlaka s ozna-
kom u boji
s ru¢nom puhalicom,
56-02-100 | 1000 ml troputnom slavinom i 870g 1
prikazom tlaka s ozna-
kom u boji
56-01-300 | 3000 ml sa zenskim prikljuckom 780 1
Luer Lock
s ruénom puhalicom,
56-02-300 | 3000 ml troputnom slavinom i 1170g 1
prikazom tlaka s ozna-
kom u boji
PODACI O MATERIJALU
56-02-050
56-02-100 56-01-300 56-02-300
tkanina, paspuliranje PES / pamuk
prikljucak LDPE
omca PET
mekani dio Cicak trake, oA
grubi dio ¢icak trake
adapter Luer Lock,
- - PA
mrezasti materijal
crijevo silikon
kuka - TPU
usica - mesing oblozen niklom
ruéna pumpa PVC - PVC
spojno crijevo TPU - TPU
troputna slavina PC / HDPE PC / HDPE
prika“z tlaka s oznakom ABS . A8S
u boji

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

Magyar

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Folyadéktasakok kiils6 nyoméssal torténd Gsszenyomasahoz.

Klinikai el6ny:

* Folyadék-/térfogathiany kiegyenlitése

* Mitéti terlilet oblitése

* Folyamatos vérnyomas-megfigyelés tdmogatasa

Cél betegcsoport: Minden orvosilag javallt beteg.

Felhasznaldsi hely: klinikai és preklinikai

JAVALLATOK

Nyomas alatti infzié, 6blités, transzfuzio és invaziv nyomasmérés.

Tovabbi javallatok nem ismertek.

ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

BIZTONSAGI FIGYELMEZTETESEK

[:E] * Atermék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a hasz-
nalati utasitast, tartsa be az abban foglaltakat, és drizze
meg késébbi hasznélatra.

& * A terméket csak gydgyaszati terlleten képzett személy

hasznalhatja.

A felhasznald és/vagy a beteg kételes minden, a termék-
kel kapcsolatban fellépd sulyos eseményt a gyartonak,
valamint a felhasznald és/vagy a beteg letelepedési helye
szerinti EU-tagéllam illetékes hatdsaganak (illetve az
EU-n kivil tortént esemény esetén az adott orszag illeté-
kes hatdsaganak) jelenteni.

A felhaszndlas el6tt meg kell vizsgalni az eszkozt (lasd
a ,Szemrevételezéses ellen6rzés” cimi fejezetet). Hibas
termék nem hasznalhato.

* Alkalmazasi idétartam: Alkalmazas szerint, maximum
5 nap.

* A terméken tilos modositasokat végezni.

e Atermék nem steril.

A termék nem MR-kompatibilis.

A termék egyetlen betegen t6bbszor hasznélhato. Tilos
regeneralni, illetve mésik betegen hasznélni. Az ismételt
hasznélatra torténd el6készités karosan befolyasolja a
termék mikodését. Az Gjrafelhasznélas noveli a fert6zés
kockazatat.

A lejérati idon tul a termék nem hasznalhato.

©

g .
TERMEKLEIRAS
a - Hurok az inflzios allvanyra flggesztéshez
- Flauskorong
- Forgdpant a folyadéktasakok beakasztasara
- Halo
- Kampok a folyadéktasak beakasztasara
Héaromallasu csap
- Kézipumpa
SZEMREVETELEZESES ELLENGRZES
» Ellendrizze, hogy nincsenek-e a terméken sériilések.
A hibés terméket artalmatlanitani kell (Iasd az , Artalmatlanités”
cim(i fejezetet).

HASZNALAT

MEGJEGYZES

 Optimalis nyomasatadashoz a folyadéktasakot a Dispo Infu-
sor haldja (d) teljesen be kell burkolja.

* Levegdztetéskor megnyulik az anyag, ami kezdetben egy
enyhe nyomascsokkenést okozhat.

A Dispo Infusor karosodaséanak elkeriilése végett a maximalis
nyomas nem lépheti tdl a 300 Hgmm-t.

A folyadéktartaly kitiriilése miatt figyelje folyamatosan a nyo-
masesést, és sziikség esetén allitsa utan a nyomast.

o +~m o n o

» Helyezze be alulrdl a folyadéktasakot (1. abra).

» Csak 500 és 1000 ml esetén: vezesse at a forgdpantot (c) a
folyadéktasak fiilecsén. Ezutan rogzitse a forgopantot a flaus-
korongon (b) a folyadéktartaly méretének megfelelGen (2.
dbra).

» Csak 3000 ml esetén: Fliggessze fel a folyadéktasakot az (e)
kampora (3. abra).

» Akassza fel a Dispo Infusort az inflzios allvanyra.

» A Dispo Infusort kézipumpaval (g) és haromallast csappal (f)
allitsa be a kivant nyomasra.

Csatlakoztassa a Dispo Infusort Luer Lock (REF 56-01-300) csatla-

kozéval az automatikus nyomasinfuzorra leveg6zés céljabol.

-17136-



A haromallasu csap (f) funkcidja (4. abra):

* Leveg6zés ®

* Légtelenités @

* Légmentes zaras @

HASZNALAT UTAN

» Légtelenitse a Dispo Infusort a haromallast csapon (f), illetve az
automatikus nyomasinfuzoron (csak 3000 ml esetén) keresztiil.

» Vegye le a folyadéktasakot.

Uj folyadéktasak behelyezése elétt a Dispo Infusor teljesen légte-

lenitett legyen.

ELETTARTAM
A termék élettartama a gyartastdl szamitott 5 év.
Felhasznalhatd: lasd a termék cimkéjét

TAROLASI ES SZALLITASI FELTETELEK

/;,‘f< FIGYELEM
%, HGt6l védve, szaraz helyen tarolando.
 Napfénytdl és fényforrasoktol védve tarolando.

Az eredeti csomagoldsban térolando és szallitando.

ARTALMATLANITAS

A hasznalt vagy hibas termék &rtalmatlanitasat az alkalmazandd
orszagos vagy nemzetkozi jogszabalyoknak megfelelGen kell
végezni.

TERMEKSPECIFIKACIOK

Folyadék- | Kivitel Saly Csoma-
tasak (csomagolas- | golasi
sal egyiitt) egység
kézipumpaval, haromal-
56-02-050 | 500 ml lasti csappal és szinkodolt 840 g 1
nyomaskijelzéssel
kézipumpaval, haromal-
56-02-100 | 1000 ml l&st csappal és szinkodolt 8709 1
nyomaskijelzéssel
56-01300 | 3000mi | Luer Lock csatiakozo- 780g 1
aljzattal
kézipumpaval, haromal-
56-02-300 | 3000 ml l4st csappal és szinkodolt 11709 1
nyomaskijelzéssel
AZ ANYAGRA VONATKOZO ADATOK
56-02-050
56-02-100 56-01-300 56-02-300
Anyag, szegélyezés PES / pamut
Csatlakozo LDPE
Hurok PET
Flauskorong, forgopant PA
Lger Lock adapter, oA
halos anyag
Témlé Szilikon
Kampé - TPU
Fiilecs Nikkellel bevont sargaréz
Kézi pumpa PVC - PVC
Osszekét6tomld TPU - TPU
Haromallast csap PC / HDPE PC / HDPE
Szinkddolt nyomaskijelzés ABS - ABS

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

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

 Supporto al monitoraggio continuo della pressione arteriosa
Pazienti destinatari: tutti i pazienti con indicazione medica.
Luogo d'impiego: clinico e preclinico

INDICAZIONI

Infusione a pressione, irrigazione, trasfusione e misurazione inva-

siva della pressione.

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

Non note.

AVVERTENZE DI SICUREZZA

EE:I' Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di
usare il prodotto, seguirle scrupolosamente e conservarle
per uneventuale successiva consultazione.

A * |l prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da per-
sonale medico addestrato.

* Lutente e/o il paziente devono segnalare tutti gli inci-
denti gravi connessi con il prodotto al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro dell'UE (o
all'autorita competente del Paese, qualora I'incidente si
verificasse al di fuori dell’'UE) in cui si trovano I'utente
e/o il paziente.

* Prima dell'uso, sottoporre il prodotto a controllo visivo
(vedere il capitolo “Controllo visivo”). Il prodotto non
deve essere utilizzato se ¢ difettoso.

* Tempo d'uso: al massimo 5 giorni, a seconda dell'appli-
cazione.

* Non devono essere effettuate modifiche al prodotto.

* |l prodotto non é sterile.

Il prodotto non & idoneo per RM.

Il prodotto pud essere utilizzato pit volte su un unico

paziente. Non deve essere ricondizionato, né utilizzato su

altri pazienti. Il ricondizionamento compromette la fun-

zionalita del prodotto. Un riutilizzo comporta un poten-

ziale rischio di infezione.

g * Non utilizzare il prodotto se ¢ stata superata la data di
scadenza.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Passante per appendere all'asta portaflebo

Disco in stoffa

- Nastro di fissaggio per appendere la sacca del liquido
Tessuto a rete

Gancio per appendere la sacca del liquido

- Rubinetto a tre vie

Insufflatore manuale

CONTROLLO VISIVO

» Verificare che il prodotto non sia danneggiato.

Il prodotto difettoso deve essere smaltito (vedere il capitolo
“Smaltimento”).

a

o +~moc o n oo
'
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uso

NOTA

* Per una trasmissione ottimale della pressione, & necessario
che la sacca del liquido sia completamente coperta dal tes-
suto a rete (d) del Dispo 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 Dispo Infusor.

* E necessario monitorare costantemente il calo di pressione
causato dallo svuotamento della sacca del liquido e interve-

nire all'occorrenza regolando la pressione.

» Inserire la sacca del liquido dal basso (figura 1).

» Solo per la variante da 500 e 1000 ml: fare passare il nastro di
fissaggio (c) attraverso I'occhiello della sacca del liquido. Suc-
cessivamente, fissare il nastro di fissaggio al disco in stoffa (b)
in base alle dimensioni della sacca del liquido (figura 2).

» Solo per la variante da 3000 ml: appendere la sacca del liquido
al gancio (e) (figura 3).

» Appendere il Dispo Infusor all'asta portaflebo.

» Regolare il Dispo Infusor al valore di pressione desiderato, uti-
lizzando I'insufflatore manuale (g) e il rubinetto a tre vie (f).
Collegareil DispoInfusorconilconnettore Luer Lock (REF 56-01-300)

all'infusore a pressione automatico per il gonfiaggio.

Funzione del rubinetto a tre vie (f) (figura 4):

* Gonfiaggio ®

* Sgonfiaggio @

* Stato ermetico ®

DOPO L'USO

» Sgonfiare il Dispo Infusor tramite il rubinetto a tre vie (f) o I'in-
fusore a pressione automatico (solo 3000 ml).

» Estrarre la sacca del liquido.

II Dispo Infusor deve essere completamente sgonfio prima di inse-

rire la nuova sacca del liquido.

DURATA DEL PRODOTTO
La durata del prodotto e di 5 anni dalla data di fabbricazione.
Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

Sacca del | Versione Peso Confe-
liquido (incl. imbal- | zione
laggio)
56-01-300 | 3000 ml con cgnnettore Luer Lock 780 g 1
femmina
con insufflatore manuale,
5602300 | 3000ml | [binetoa treviee 11704 1
indicatore di pressione
con codice colore
DATI SUI MATERIALI
56-02-050
56-02-100 56-01-300 56-02-300
T_essuto, cucitura PES / cotone
rinforzata
Connettore LDPE
Passante PET
D_ls_co in s_Ioffa, nastro oA
di fissaggio
Connettore Luer Lock, oA
tessuto a rete
Tubo Silicone
Gancio - TPU
Occhiello Ottone rivestito in nickel
Insufflatore manuale PVC - PVC
Tubo di connessione TPU - TPU
Rubinetto a tre vie PC/ HDPE PC/HDPE
Indlcalo_re di pressione ABS . ABS
con codice colore

fdf ATTENZIONE
7. * Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
* Proteggere dalla luce solare e da sorgenti luminose.

= Conservare e trasportare nella confezione originale.

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

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Confe-
zione

Versione Peso
(incl. imbal-
laggio)

Sacca del
liquido

con insufflatore manuale,
rubinetto a tre vie e
indicatore di pressione
con codice colore

56-02-050 | 500 ml 840 g 1

con insufflatore manuale,
rubinetto a tre vie e
indicatore di pressione
con codice colore

56-02-100 | 1000 ml 870¢g 1

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 trukumo kompensavimas

 Operacinio lauko praplovimas

 Pagalba nuolatiniai stebint kraujospiidj

Tiksliné pacienty grupé: visi pacientai su medicinine indikacija.
Naudojimo vieta: klinika arba ikiklinikinés institucijos
INDIKACIJOS

Sleginé infuzija, praplovimas, transfuzija ir invazinis slégio mata-
vimas.

Kitokios indikacijos nezinomos.

KONTRAINDIKACIIOS
NeZinomos.

SAUGOS NURODYMAI
* Prie$ naudojant gaminj, reikia atidZiai perskaityti naudo-
jimo instrukcija, jos laikytis ir saugoti, kad buty galima
naudoti véliau.
* Gaminj gali naudoti tik medicininj iSsilavinima turintys
darbuotojai.
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* Naudotojas ir (arba) pacientas privalo pranesti gaminto-
jui ir ES Salies narés, kurioje gyvena naudotojas ir (arba)
pacientas, atsakingai institucijai apie visus su gaminiu
susijusius rimtus incidentus (jeigu incidentas jvyko ne ES,
reikia pranesti atsakingai Salies institucijai).

Prie$ naudodami gaminj jj apzitrékite (zr. skyriy ,, Vizuali
patikra”). Gaminio su trikumais naudoti negalima.
Naudojimo trukmé: priklausomai nuo taikymo, ne dau-
giau kaip 5 dienos.

Negalima daryti jokiy gaminio pakeitimy.

Gaminys néra sterilus.

Gaminys netinka naudoti su MRT.

®

Gaminj vienam pacientui galima naudoti kelis kartus.
Jo negalima nei apdoroti, nei naudoti kitam pacientui.
Gaminj ruoSiant naudoti pakartotinai, pakenkiama jo
veikimui. Gaminj naudojant pakartotinai, kyla infekcijos

&

pavojus.

g * Pasibaigus galiojimo terminui, gaminio naudoti nebega-
lima.

GAMINIO APRASYMAS

a - Kilpa pakabinti ant infuzijy stovo

b - Minkstasis diskas

¢ - Kablio juosta skyscio maiseliui pakabinti
d - Tinklelis

e - Kablys skyscio maiseliui pakabinti

f - Trijy krypciy Ciaupas

g - Rankinis pastuvas

VIZUALI PATIKRA

» Apzilrékite, ar gaminys nepazeistas.
Nekokybiska gaminj reikia iSmesti (zr. skyriy , Atlieky $alinimas”).
NAUDOIJIMAS

NUORODA

* Kad slégis bty perduodamas optimaliai, Dispo Infusor tinkle-
lis (d) turi gaubti visa skyscio maisel.

* Leidziant ora, medziaga Siek tiek tjsta, todél pradZioje slégis
gali Siek tiek nukristi.

* Siekiant isvengti Dispo Infusor pazeidimy, draudziama viryti
maksimaly 300 mmHg slégj.

* Slégio sumazéjima, atsirandantj tustéjant skyscio maiseliui,

reikia nuolat stebéti ir, jei reikia, pakoreguoti.

» |dékite skyscio maiselj i$ apacios (1 pav.).

» Tik 500 ir 1000 ml: prakiskite kablio juosta (c) pro skyscio
maiSelio 3sa. Tada pritvirtinkite kablio juosta prie minkstojo
disko (b), atsizvelgdami j maiselio matmenis (2 pav.).

» Tik 3000 ml: pakabinkite skyscio maiselj ant kablio (e) (3 pav.).

» Pakabinkite Dispo Infusor ant infuzijy stovo.

» Naudodamiesi rankiniu pdstuvu (g) ir trijy krypciy ciaupu (f)
nustatykite pageidaujama Dispo Infusorslég;.

Luer Lock jungtimi (REF 56-01-300) prijunkite Dispo Infusor prie

automatinio slégio infuzoriaus, kad bity jleidZziamas oras.

Trijy kryp¢iy ciaupo (f) veikimas (4 pav.):

* Oro jleidimas ©®

* Oro iSleidimas @

* Sandariai orui ®

PO NAUDOJIMO

» Per trijy krypCiy Ciaupa (f) arba per automatinj slégio infuzoriy
(tik 3000 ml) isleiskite org is Dispo Infusor.

» ISimkite skyscio maisel].

Prie$ jdedant nauja skyscio maielj, i Dispo Infusor turi bti pasa-

lintas visas oras.

NAUDOJIMO TRUKME

Gaminio naudojimo trukmé yra 5 metai nuo pagaminimo.

Galima naudoti iki: Zr. gaminio etikete.

LAIKYMO IR TRANSPORTAVIMO SALYGOS

/:ZL': ATSARGIAI

.. * Saugokite nuo karscio ir laikykite sausoje vietoje.
* Saugokite nuo saulés spinduliy ir Sviesos 3altiniy.
* Laikykite ir gabenkite originalioje pakuotéje.

ATLIEKY SALINIMAS

Panaudotas arba nekokybiskas gaminys turi bati Salinamas pagal
taikytinas nacionalinés ir tarptautinés teisés normas.

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

Skys¢io | Modelis Svoris (su | Vienety
maiselis pakuote) pakuotéje
su rankiniu pastuvu, trijy
56.02-050 | s00mi | KPalu Glaupu i slégio 840 1
indikatoriumi su spalviniu
kodu
su rankiniu pustuvu, trijy
56-02-100 | 1000 mi | KYPCiU claupu i slegio 870¢ 1
indikatoriumi su spalviniu
kodu
5601300 | 3000 mi | U 1izdine Luer Lock 780¢ 1
jungtimi
su rankiniu pastuvu, trijy
56-02-300 | 3000 mi | KYPCiu claupu ir slegio 1170 1
indikatoriumi su spalviniu
kodu
MEDZIAGOS DUOMENYS
56-02-050
56-02-100 56-01-300 56-02-300
Medziaga, apsiuvas PES / medvilné
Jungtis LDPE
Kilpa PET
Minkstasis diskas,
kablio juosta PA
Lluer Lgck adapteris, oA
tinklelis
Zama Silikonas
Kablys - TPU
Asa = Nikeliu dengtas Zalvaris
Rar_1km_\s_ pumpavimo e 3 e
balionélis
Jungiamoji Zarna TPU - TPU
Trijy krypciy Ciaupas PC/ HDPE PC/ HDPE
SIeglr_J rodmuo su ABS . ABS
spalviniu kodu

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 izlidzinasana

* Operacijas lauka skalosana

* Nepartrauktas asinsspiediena parraudzibas atbalsts

Meérka pacientu grupa: visi pacienti ar mediciniskam indikacijam.
Izmanto$anas vieta: slimnica, pacientu uznemsanas nodala
INDIKACIJAS

Spiediena infiizija, skalosana, transfizija un invaziva spiediena

merisana.

Citas indikacijas nav zinamas.

KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

DROSIBAS NORADIJUMI

EE:I * Pirms izstradajuma lietoSanas uzmanigi izlasiet un ieve-
rojiet lietosanas instrukciju un saglabajiet to turpmakai
izmanto3anai.

A * lzstradajumu drikst lietot tikai mediciiski izglitots per-
sonals.

* Par visiem nopietnajiem ar izstradajumu saistitajiem
negadijumiem lietotajam un/vai pacientam ir jainformé
razotajs, ka art ES dalibvalsts atbildiga iestade (vai valsts
atbildiga iestade, ja negadijums noticis arpus ES teritori-
jas), kura uzturas lietotajs un/vai pacients.

* Pirms lietosanas vizuali parbaudiet izstradajumu (ska-
tit nodalu "Vizuala parbaude"”). Bojatu izstradajumu
nedrikst lietot.

* Lietosanas ilgums: maks. 5 dienas atkariba no pielieto-
juma.

* |zstradajumu nedrikst parveidot.

* lzstradajums nav sterils.

Izstradajums nav piemérots magnétiskajai rezonansei.

m Izstradajumu var vienam pacientam izmantot vairakas
reizes. To nedrikst atkartoti apstradat vai izmantot citiem
pacientiem. Sagatavojot atkartotai lietosanai, tiek ietek-
méta izstradajuma funkcionalitate. Atkartota izmanto-
$ana rada potencialas infekcijas risku.

Péc deriguma termina beigam izstradajumu nedrikst lie-

2 .

tot.
1ZSTRADAJUMA APRAKSTS
a - Cilpa uzkarinasanai pie infuziju stativa
b - Filca aplis

Aka lente 3kidruma maisinu iekarinasanai

Tikla materials

- Aki $kidruma maisinu iekarinasanai

Trisvirzienu krans

Manualais gaisa suknis

VIZUALA PARBAUDE

» Parbaudiet, vai izstradajums nav bojats.

Bojats izstradajums ir jaiznicina (skatit nodalu “Iznicinasana”).

«a o a N
'

LIETOJUMS

NORADIJUMS

* Lai optimali varétu parnest spiedienu, Skidruma maisinam ir
jabut pilniba parklatam ar Dispo Infusor tikla materialu (d).

* Ventilejot materials izstiepjas, un tas sakuma var izraisit
vieglu spiediena krisanos.

* Lai noverstu Dispo Infusor bojajumus, nedrikst parsniegt
maksimalo spiedienu 300 mmHg.

« Skidruma maisina iztukéodanas radita spiediena krianas ir
nepartraukti jauzrauga un péc nepiecieSsamibas janoregule.

» Skidruma maisinu ievietojiet no apaksas (1. attéls).

» Tikai 500 un 1000 ml tilpumiem: izvelciet &ka lenti (c) caur
Skidruma maisina cilpu. Péc tam piestipriniet aka lenti pie filca
apla (b) atbilstosi skidruma maisina izméram (2. attéls).

» Tikai 3000 ml tilpumam: aki (e) iekariet skidruma maisinu
(3. attéls).

» Piekariniet Dispo Infusor pie infizijas stativiem.

» Lai infuzoram Dispo Infusor iestatitu vélamo spiedienu, izman-
tojiet manualo gaisa stikni (g) un trisvirzienu kranu (f).

Vedinasanai piesledziet Dispo Infusor ar Luera tipa slédzi
(REF 56-01-300) pie automatiska spiediena infuzora.
Trisvirzienu krana (f) funkcija (4. attéls):

* Vedinasana ©®

* Atgaisosana @

* Hermétisks ®

PEC LIETOSANAS

» Dispo Infusor atgaisosanai izmantojiet trisvirzienu kranu (f) vai
automatisko spiediena infuzoru (tikai 3000 ml).

» Iznemiet skidruma maisinu.

Pirms jauna Skidruma maisina ievietosanas pilniba atgaisojiet

infuzoru Dispo Infusor.

DARBMUZA ILGUMS

Izstradajuma darbmuzs ir 5 gadi no razosanas briza.

Deriguma termins: skatt izstradajuma etiketi

UZGLABASANAS UN TRANSPORTESANAS NOSACIJUMI

5&& UZMANIBU
S, * Sargat no karstuma un glabat sausa vieta.
* Sargat no saules gaismas un gaismas avotiem.
* Glabat un transportét originalaja iepakojuma.
IZNICINASANA
Nolietotais vai bojatais izstradajums jaiznicina saskana ar pieme-
rojamajiem valsts un starptautisko tiesibu aktu noteikumiem.
I1ZSTRADAJUMA SPECIFIKACIJAS

Skidruma Modelis Svars lepa-
maising (ar iepako- | kojuma
jumu) vieniba
ar manualo sakni, trisvir-
56-02-050 | 500 ml zienu kranu un spiediena 840¢g 1
radijumu ar krasu kodu
ar manualo sakni, trisvir-
56-02-100 | 1000 ml zienu kranu un spiediena 870¢g 1
radijumu ar krasu kodu
56-01-300 | 3000 ml ar apiverosa Luera tipa 780 1
sledzi
ar manualo sakni, trisvir-
56-02-300 | 3000 ml zienu kranu un spiediena 11709 1
radijumu ar krasu kodu
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MATERIALU DATI

56-02-050
56-02-100

56-01-300 56-02-300

Audums, apmalojums Poliesters / kokvilna

Savienotajs Zema blivuma polietilens

Cilpa PET

Filca aplis, aka lente PA

Aqaplteré Luera t‘\pﬁ oA

sledzis, tikla materials

Slitene Silikons

Aki - TPU

Atvere Ar nikeli parklats misin3
Rokas pumpja bumba PVC - PVC
Savienosanas slatene TPU - TPU
Trisvirzienu krans PC/ HDPE PC / HDPE
Spiediena radijums ar ABS . ABS

krasu kodu

Spiediena mérvienibu konvertacija: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

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

EE:I * Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik van het product
zorgvuldig door, leef deze na en bewaar ze voor latere
raadpleging.

A * Het product mag uitsluitend door medisch opgeleid per-
soneel worden gebruikt.

* De gebruiker en/of patiént moet alle ernstige voorvallen
die zich in verband met het product voordoen, melden
aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de EU-lid-
staat (resp. de bevoegde instantie van het betreffende
land bij een voorval buiten de EU) waarin de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

* Voor gebruik dient het product aan een visuele controle
te worden onderworpen (zie hoofdstuk “Visuele con-
trole"). Een gebrekkig product mag niet worden gebruikt.

* Gebruiksduur: afhankelijk van de toepassing, maximaal
5 dagen.

* Ermogen geen wijzigingen aan het product worden aan-
gebracht.

* Het product is niet steriel.

@ * Het product is niet geschikt voor MRI.

l'I'I‘) * Het product mag bij één patiént meerdere keren worden
gebruikt. Het mag niet voor hergebruik worden voorbe-
reid en ook niet bij andere patiénten worden gebruikt.
Voorbereiding voor hergebruik heeft een nadelige invloed
op de werking van het product. Hergebruik brengt een
potentieel infectierisico met zich mee.

g * Wanneer de vervaldatum is verstreken, mag het product
niet worden gebruikt.

PRODUCTBESCHRIVING

a - Lus voor het ophangen aan de infuusstandaard

b - Duffelschijf

¢ - Haakband voor het ophangen van de vloeistofzak
d - Netmateriaal

e - Haken voor het ophangen van de vloeistofzak

f - Driewegkraan

g - Blaashalg

VISUELE CONTROLE

» Controleer het product op beschadigingen.

Een gebrekkig product dient te worden verwijderd (zie hoofdstuk
“Verwijdering”).

GEBRUIK

OPMERKING
Voor een optimale drukoverbrenging moet de vloeistofzak
helemaal door het netmateriaal (d) van de Dispo Infusor zijn
afgedekt.

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

* Om schade aan de Dispo Infusor te vermijden mag de maxi-
male druk van 300 mmHg niet worden overschreden.

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

» Plaats de vloeistofzak vanaf de onderkant (afb. 1).

» Alleen bij 500 en 1000 ml: steek de haakband (c) door het oog
van de vloeistofzak. Bevestig de haakband vervolgens afhan-
kelijk van de afmeting van de vloeistofzak aan de duffelschijf
(b) (afb. 2).

» Alleen bij 3000 ml: hang de vloeistofzak aan de haak (e) (afb. 3).

» Hang de Dispo Infusor aan de infuusstandaard.

» Stel de Dispo Infusor met de blaasbalg (g) en driewegkraan (f)
in op de gewenste druk.

Sluit de Dispo Infusor met luer lock (REF 56-01-300) voor de
beluchting aan op de automatische drukinfusor.

Functie van de driewegkraan (f) (afb. 4):

* Beluchting ©®
* Ontluchting @
 Luchtdicht ®

NA GEBRUIK
» Ontlucht de Dispo Infusor via de driewegkraan (f) resp. via de
automatische drukinfusor (alleen bij 3000 ml).
» Verwijder de vloeistofzak.
Voordat de nieuwe vloeistofzak wordt geplaatst, moet de Dispo
Infusor helemaal zijn ontlucht.

LEVENSDUUR
De levensduur van het product bedraagt 5 jaar vanaf de produc-
tiedatum.
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Uiterste gebruiksdatum: zie etiket van het product
VOORWAARDEN VOOR OPSLAG EN TRANSPORT

¥ LETOP
=, * Tegen hitte beschermen en op een droge plaats bewa-
ren.
* Beschermen tegen zonlicht en lichtbronnen.

* In de originele verpakking bewaren en transporteren.

VERWIJDERING

Voer het gebruikte of gebrekkige product in overeenstemming
met de toepasselijke nationale en internationale wettelijke bepa-
lingen af.

PRODUCTSPECIFICATIES

Flere indikasjoner er ikke kjent.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

SIKKERHETSINSTRUKSER

[:E:I * Les bruksanvisningen naye fer du bruker produktet, felg
den og ta vare pa den i tilfelle du ma sld opp i den senere.

&  Produktet skal kun brukes av medisinsk utdannet perso-
nell.

* Dersom det oppstar alvorlige hendelser i sammenheng
med produktet, md 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).

Vloeistof- | Uitvoering Gewicht Verpak- _
zak (incl.ver- | king- * Far bruk skal det utfares visuell kontroll av produktet (se
pakking) | seenheid kapittel "Visuell kontroll”). Det er ikke tillatt & bruke et
met blaasbalg, drieweg- produkt med feil.
56-02-050 | 500 ml kraan en drukindicatie 8409 1 * Brukstid: Maks. 5 dager, alt etter bruk.
met k‘e“‘mde””g_ * Det ma ikke foretas endringer pa produktet.
5502100 | 1000 fk"ﬂ b‘aasga'g; ‘é’_‘evtv_eg' 570 1 * Produktet er ikke sterilt.
-UZ- m raan en drukinaicatie g H :
et Kleurcodering @  Produktet egner seg ikke til MR.
56-01-300 | 3000 ml met vrouwelijke luer lock 7809 ! @) e Produktet kan brukes gjentatte ganger pa en enkelt
met blaasbalg, drieweg- pasient. Det er ikke tillatt & dekontaminere det eller a
56-02-300 | 3000 mi km’:f’;‘zzrg;;ke'r”ig"a“e 11709 L bruke det p3 andre pasienter. Reprosessering resulterer i
g nedsatt produktfunksjon. Enhver form for gjenbruk inne-
MATERIAALGEGEVENS baerer risiko for infeksjon.
» Dersom utlgpsdatoen er overskredet, skal produktet ikke
36:02:050 56-01-300 56-02-300
56-02-100 brukes.
Stof, omzoming PES / katoen PRODUKTBESKRIVELSE
Connector LDPE a - Lokke for & henge produktet opp pa infusjonsstativ
Lus PET b - Fleece-skive
Duffelschiff, haakband PA ¢ - Borrelasband for & feste veeskeposen
Adapter IuerI lock, oA d - Nettmateriale
netmateriad _ e - Krok for & feste vaeskeposen
Slang Silicone f - Treveiskran
Haak : U g - Héndvifte
Oog - Messing met nikkelcoating VISUELL KONTROLL
Handpompbal PVC - PVC
a”_pzlmp a| » Undersok produktet for skader.
Verbindingsslang T - T Et mangelfullt produkt ma kasseres (se kapittelet ”Avfallshand-
Driewegkraan PC / HDPE PC/HDPE tering”
g9").
Drukindicatie met
kleurcodering ABS i ABS BRUK
Omrekening van de drukeenheden: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg MERKNAD

Norsk

BRUKSFORMAL

Til komprimering av vaeskeposer ved hjelp av eksternt trykk.
Klinisk nytteverdi:

* Justering av manglende vaeske/volum

* Skylling av operasjonsomradet

* Stotte til kontinuerlig overvéking av blodtrykk
Pasientmalgruppe: Alle pasienter med medisinsk indikasjon.
Brukssted: Sykehus og legevakt

INDIKASJONER
Trykkinfusjon, skylling, transfusjon og invasiv trykkmaling.

* For optimal trykkoverfaring ma vaeskeposen vare dekket full-
stendig med nettmaterialet (d) til Dispo Infusor.

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

* For & unnga skader pa Dispo Infusor ma det maksimale tryk-
ket pa 300 mmHg ikke overskrides.

* Trykkfallet under temmingen av vaeskeposen ma overvakes
kontinuerlig og justeres ved behov.

» Sett inn vaeskeposen fra undersiden (bilde 1).

» Kun for 500 og 1000 ml: Fer borreldsbandet (c) gjennom eyet i
vaeskeposen. Fest deretter borrelashandet til fleece-skiven (b) i
samsvar med vaskeposens mal (bilde 2).

» Kun for 3000 ml: Heng vaeskeposen opp pa kroken () (bilde 3).

» Heng Dispo Infusor opp pd infusjonsstativet.
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» Still Dispo Infusor inn pa ensket trykk ved hjelp av handviften
(9) og treveiskranen (f).

Koble Dispo Infusor med Luer lock (REF 56-01-300) til den auto-

matiske trykkinfusoren for lufting.

Treveiskranens (f) funksjon (bilde 4):

* Lufting ®

* Ventilasjon @

o Lufttett ®

ETTER BRUK

» Ventiler Dispo Infusor via treveiskranen (f) eller via den auto-
matiske trykkinfusoren (kun 3000 ml).

» Ta ut vaeskeposen.

Dispo Infusor ma vaere komplett ventilert far ny vaeskepose settes inn.

LEVETID

Produktet har en levetid pa 5 ar fra produksjonsdato.

Kan brukes til dato: Se etiketten pa produktet

BETINGELSER FOR OPPBEVARING OG TRANSPORT

iﬁ FORSIKTIG

Z, * Skal beskyttes mot varme, og oppbevares pa et tart sted.
* 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 gjel-
dende nasjonale og internasjonale forskrifter.

PRODUKTSPESIFIKASJONER

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

Med héandvifte,

56-02-050 | 500 ml treveiskran og fargekodet 840 g 1
trykkindikator
Med handvifte,

56-02-100 | 1000 ml treveiskran og fargekodet 8709 1

trykkindikator

56-01-300 | 3000 ml Med Luer Lock hunnplugg 780 g 1

Med handvifte,
56-02-300 | 3000 ml treveiskran og fargekodet 11709 1
trykkindikator
MATERIALDATA
56-02-050

56-02-100 56-01-300 56-02-300

Stoff, rand PES / bomull

Kobling LDPE

Lokke PET

Fleece-skive, borre-

lasband PA

Adapter Luer Lock,

X PA

nettmateriale

Slange Silikon

Krok - TPU

Qye - Nikkelbelagt messing

Handpumpe PVC - pVC

Forbindelseslange TPU - TPU

Treveiskran PC /HDPE PC /HDPE

Fargekodet trykkindikator ABS - ABS

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

Polski

PRZEZNACZENIE

Do $ciskania workéw na ptyny pod wplywem ciénienia zewnetrznego.
Korzys¢ kliniczna:

* Wyréwnanie niedoboru ptyndw/objetosci

* Ptukanie pola operacyjnego

* Wsparcie ciagtego monitorowania cisnienia krwi

Grupa docelowa pacjentdw: wszyscy pacjenci ze wskazaniem
medycznym.

Miejsce zastosowania: placowki kliniczne i przedkliniczne

WSKAZANIA

Infuzja cisnieniowa, ptukanie, transfuzja i inwazyjny pomiar cisnienia.
Inne wskazania nie sa znane.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych.

WSKAZOWKI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

EE:I e Przed zastosowaniem nalezy doktadnie przeczytac
instrukcje uzytkowania, przestrzega¢ jej i zachowac
w celu pdzniejszego wykorzystania.

A * Produkt moze stosowac tylko personel posiadajacy

wyksztatcenie medyczne.

e Uzytkownik i/lub pacjent maja obowiazek zgtasza-
nia wszystkich powaznych incydentow wystepujacych
w powiazaniu z produktem producentowi i whasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego UE (lub wtasciwemu
organowi danego kraju, jesli incydent wystapi poza UE),
w ktorym uzytkownik i/lub pacjent maja swoja siedzibe /
state miejsce zamieszkania.

* Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt wzrokowo
(patrz punkt ,Kontrola wzrokowa"). Nie uzywac¢ wadli-
wego produktu.

¢ (zas zastosowania: W zaleznosci od zastosowania, mak-
symalnie 5 dni.

* Nie wolno dokonywac zadnych zmian produktu.

* Produkt nie jest sterylny.

Produkt nie nadaje sie do stosowania podczas badania MRI.

Produkt mozna stosowa¢ wielokrotnie u jednego
pacjenta. Nie wolno poddawa¢ go procedurze przygo-
towania do ponownego uzycia ani stosowac u innych
pacjentow. Procedura przygotowania do uzycia ma
ujemny wplyw na dziatanie produktu. Ponowne uzycie
wiaze sie z potencjalnym ryzykiem zakazenia.

g * Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.
OPIS PRODUKTU

a - Petla do zawieszenia na stojaku infuzyjnym

b - Krazek flauszowy

¢ - Tasma rzepowa do zawieszania worka na plyny

d - Materiat siatkowy

e - Hak do zawieszania worka na plyny

f - Zawor tréjdrozny

g - Pompka reczna

KONTROLA WZROKOWA

» Sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen.

Konieczna jest utylizacja wadliwego produktu (patrz punkt , Uty-
lizacja").
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SPOSOB UZYCIA

WSKAZOWKA

* W celu zapewnienia optymalnego przeniesienia cisnienia
worek na plyny musi by¢ catkowicie przykryty materiatem
siatkowym (d) urzadzenia Dispo Infusor.

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

* Aby uniknac¢ uszkodzen urzadzenia Dispo Infusor, nie nalezy
przekracza¢ maksymalnego cisnienia 300 mmHg.

» Nalezy stale kontrolowac¢ spadek cisnienia spowodowany
opréznianiem worka na plyny i w razie potrzeby ponownie

go regulowac.

» Wiozy¢ od dotu worek na plyny (rysunek 1).

» Dotyczy tylko 500 i 1000 ml: Poprowadzi¢ tasme rzepowa (c)
przez oczko worka na ptyny. Nastepnie zamocowac tasme rze-
powa zgodnie z rozmiarem worka na plyny na krazku flauszo-
wym (b) (rysunek 2).

» Dotyczy tylko 3000 ml: Zawiesi¢ worek na ptyny na haku (e)
(rysunek 3).

» Zawiesi¢ Dispo Infusor na stojaku infuzyjnym.

» Pompka reczna (g) i zaworem trojdroznym (f) ustawic¢ Dispo
Infusor na zadane cisnienie.

Podfaczy¢ Dispo Infusor ztaczem luer lock (REF 56-01-300) do

automatycznego infuzora ci$nieniowego w celu napowietrzenia.

Dziatanie zaworu tréjdroznego (f) (rysunek 4):

* Napowietrzenie ®

* Odpowietrzenie @

* Szczelne ®

PO ZASTOSOWANIU

» Odpowietrzy¢ Dispo Infusor przez zawor tréjdrozny (f) lub przez
automatyczny infuzor cisnieniowy (tylko 3000 ml).

» Zdja¢ worek na ptyny.

Przed wiozeniem nowego worka na plyny nalezy catkowicie odpo-

wietrzy¢ Dispo Infusor.

OKRES TRWALOSCI
Okres trwatosci produktu wynosi 5 lat od czasu produkdji.
Termin waznosci: patrz etykieta produktu

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | TRANSPORTU

Worek na | Wersja Ciezar Jednostka
ptyny (z opako- | opakowa-
waniem) nia
z pompka reczna,
56:02-100 | 1000 mi | Z2worem tréjdroznym 870 1
i kolorowym wskaznikiem
ci$nienia
56-01-300 | 3000 mi | 228fiskim daczem 780 g 1
luer lock
z pompka reczna,
56-02-300 | 3000 mi | Z3Worem trojdroznym. 1170¢ 1
i kolorowym wskaznikiem
cisnienia
DANE MATERIALOWE
56-02-050
56-02-100 56-01-300 56-02-300
Materiat, wypustki PES / bawetna
Zfacze LDPE
Petla PET
Krazek flauszowy, tasma oA
rzepowa
Adapter luer lock, PA
materiat siatkowy
Przewod Silikon
Hak - TPU
Oczko Niklowany mosiadz
Gruszka reczna PCW - PCW
Dren potaczeniowy TPU - TPU
Zawor trojdrozny PC/HDPE PC/HDPE
Kglqrowy wskaznik ABS . ABS
cisnienia

¥ OSTROZNIE
Z. * Chroni¢ przed wysoka temperaturg i przechowywac
T w suchym miejscu.
* Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i zrodtami
Swiatta.
* Przechowywac i transportowac w oryginalnym opako-
waniu.

UTYLIZACIA

Zuzyty lub wadliwy produkt nalezy utylizowac¢ zgodnie z obowia-
zujacymi przepisami krajowymi i miedzynarodowymi.
SPECYFIKACJE PRODUKTU

Worek na | Wersja Ciezar Jednostka
ptyny (z opako- | opakowa-
waniem) nia
z pompka reczna,
56-02-050 | 500 ml zaworem tréjdroznym 840¢ 1
i kolorowym wskaznikiem
cisnienia

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

Portugués

FINALIDADE

Para a compresséo de sacos de liquido através de pressdo externa.
Vantagens clinicas:

» Compensacdo da quantidade de liquido/volume

* Irrigacdo do campo cirtirgico

* Apoio a monitorizacdo continua da tenséo arterial

Grupo-alvo de doentes: todos doentes com indicacdo clinica.
Local de utilizagdo: clinico e pré-clinico

INDICACOES

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

N&o sdo conhecidas outras indicacoes.

CONTRAINDICACOES
Nao sdo conhecidas.

INDICACOES DE SEGURANCA

[:EI  Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente as ins-
trugdes de utilizagdo, cumpra-as e guarde-as para con-
sulta futura.

A 0 produto deve ser utilizado apenas por pessoal médico
treinado.
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* 0 utilizador e/ou o doente deve(m) comunicar quaisquer
incidentes graves relacionados com o produto ao fabri-
cante e a autoridade 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 da utilizacdo, proceder ao controlo visual do pro-
duto (ver capitulo “Controlo visual”). Um produto com
defeitos ndo pode ser utilizado.

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

* Nao podem ser realizadas alteragdes no produto.

* 0O produto é ndo-estéril.

0 produto néo é adequado para utilizacdo em ressonan-

cia magnética.

O produto pode ser utilizado varias vezes no mesmo

doente. Nao pode ser reprocessado nem usados noutro

doente. O funcionamento do produto fica comprometido
se sujeito a reprocessamento. A reutilizacdo constitui um
potendial risco de infecao.

g * Em caso de prazo de validade vencido, o produto ndo

pode ser utilizado.

DESCRICAO DO PRODUTO

a - Alca para suspender no suporte de perfusdo

b - Disco de felpa

¢ - Faixa de gancho para suspender o saco de liquido
d - Material de rede

e - Gancho para suspender o saco de liquido

f

g9

@

Unir o Dispo Infusor com Luer-Lock (REF 56-01-300) para insufla-
a0 ao infusor de pressao automatico.

Funcdo da torneira de trés vias (f) (figura 4):

* Ventilacdo @

 Esvaziamento @

* Hermético ®

DEPOIS DA APLICACAO
» Desinsuflar o Dispo Infusor com a torneira de trés vias (f) ou o
infusor de pressao automatico (apenas 3000 ml).
» Retirar o saco de liquido.
Antes de colocar o saco de liquido novo, o Dispo Infusor tem de
estar completamente desinsuflado.
VIDA UTIL
0O prazo de vida 0til do produto é de 5 anos a contar da data de
producdo.
Valido até: ver etiqueta do produto
CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE
5&( 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.

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

- Torneira de trés vias ﬁ:ﬁ?die fersao Zﬁi‘f emba- gﬂl‘ﬁ:ﬁi.
- Bomba de mao lagem) lagem
CONTROLO VISUAL com bomba g€ o
» Inspecionar o produto quanto a danos. 56-02-050 | 500 ml | vias e mostrador de 840 1
Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo "Eli- pressdo com codificagao
minagéo"). cromatica
- com bomba de mao,
APLICAgAO torneira de trés
NOTA 56-02-100 | 1000 ml | vias eﬂmoslrador_d_e ) 8709 1
* Para uma excelente transferéncia da pressdo, o saco de E:;;f:ﬁ;om codfceczo
liquido tem de estar completamente coberto pelo material de 56-01-300 | 3000 m! | com Luer Lock famea 7809 1
rede (d) do Dispo Infusor. com bomba de mio,
0 material expande-se com a insuflacdo, o que a inicio pode torneira de trés
causar uma Iigeira queda da pressao. 56-02-300 | 3000 ml | vias eﬂmostrador‘dle ) 11709 1
* Para evitar danos no Dispo Infusor, a pressdo méxima de et codficacio
300 mmHg nao deve ser ultrapassada.
* A queda da pressdo durante o esvaziamento do saco de| DADOS DO MATERIAL
liquido tem de ser constantemente monitorizada e reajustada
sg necessario. J 0100 56:01-300 56-02-300
» Colocar o saco de liquido a partir de baixo (figura 1). Tecido, Debruado PES / algoddo
» Apenas para 500 e 1000 ml: inserir a faixa de gancho (c) pelo | Conector LDPE
olhal do saco de liquido. Fixar a sequir a faixa de gancho de | Alca PET
acordo com a dimensdo do saco de liquido no disco de felpa | Disco de felpa, faixa oA
(b) (ﬂgura 2). de gancho
» Apenas para 3000 ml: suspender o saco de liquido no gancho | Adaptador LuerLock, PA
) (figura 3). material de rede _
» Suspender o Dispo Infusor no suporte de perfuso. Tubo Slicone
» Ajustar o Dispo Infusor com a bomba de mao (g) e a tomeirade |51 - TP
trés vias (f) para a pressao pretendida. Othal - Latdo niquelado
Pera de insuflacdo PVC - PVC
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56-02-050
56-02-100 56-01-300 56-02-300
Tubo de ligacao TPU - TPU
Torneira de trés vias PC/PEAD PC/ PEAD
Mostrador de presséo
com codificacéo ABS - ABS
cromatica

Conversao das unidades de presséo: 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

* (latirea cdmpului chirurgical

= Suport pentru monitorizarea continud a tensiunii arteriale
Grupul tinta de pacienti: toti pacientii cu indicatie medicala.
Locul utilizarii: clinic si preclinic

INDICATII

Infuzie de presiune, irigare, transfuzie si masurare invaziva a pre-
siuni.

Nu sunt cunoscute alte indicatii.

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

INSTRUCTIUNI PRIVIND SIGURANTA

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

A * Produsul poate fi utilizat doar de cétre personalul medi-

cal instruit.

* Utilizatorul si/sau pacientul trebuie s semnaleze orice
incident grav legat de produs producatorului si autoritatii
competente din statul membru UE (respectiv autoritatii
competente din statul non-UE, atunci cand incidentul
survine in spatiul non-UE) in care utilizatorul si/sau paci-
entul isi are domiciliul.

* Produsul trebuie inspectat vizual nainte de utilizare (con-
sultati 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.

* Produsul nu este steril.

Produsul nu este compatibil RMN.

Produsul poate fi utilizat de mai multe ori pe un singur
pacient. Acesta nu trebuie sa fie reprelucrat sau utilizat
pentru alti pacienti. Functia produsului este afectata prin
reprocesare. Orice reutilizare implica riscul unei contami-
nari incrucisate.

Produsul nu trebuie utilizat dupd depdsirea datei de expi-
rare.

DESCRIEREA PRODUSULUI

a - Bucld pentru agdtarea pe suportul de perfuzie
b - Flansa de sustinere

¢ - Bandd cu cérlig pentru agdtarea pungii cu lichid
d - Material de plasa

e - Carlig pentru agatarea pungii cu lichid

f - Supapa cu trei cai

g - Pompa de mand cu balon

CONTROL VIZUAL

» Verificati daca produsul prezintd deteriordri.

Un produs defect trebuie eliminat (consultati capitolul ,Elimi-
nare”).

UTILIZARE

INSTRUCTIUNE

 Pentru un transfer optim de presiune, punga cu lichid trebuie
sa fie complet acoperitd de materialul de plasa (c) al apara-
tului Dispo Infusor.

« In timpul ventilatiei, materialul se dilatd, ceea ce poate pro-
voca initial o usoara scadere a presiunii.

* Pentru a evita deteriorarea aparatului Dispo Infusor, presiu-
nea maxima de 300 mmHg nu trebuie depasita.

* Cdderea de presiune cauzata de golirea pungii cu lichid tre-
buie monitorizata in mod constant si reajustata dacd este
necesar.

» Introduceti punga cu lichid prin partea de jos in partea de sus
(Figura 1).

» Numai pentru 500 si 1000 ml: Treceti banda cu carlig (c) prin
ochiul pungii cu lichid. Apoi atasati banda cu carlig la flansa de
sustinere (b) Tn functie de dimensiunea pungii cu lichid (Figura
2).

» Numai pentru 3000 ml: agatati punga cu lichid de carligul (e)
(Figura 3).

» Agadtati Dispo Infusor pe suportul de perfuzie.

» Reglati Dispo Infusor la presiunea doritd cu ajutorul pompei de
mana cu balon (g) si a supapei cu trei cai (f).

Conectati Dispo Infusor cu Luer Lock (REF 56-01-300) la infuzorul
automat sub presiune pentru ventilatie.

Functia supapei cu trei cai (f) (Figura 4):

* Ventilatie ®
* Aerisire @
e Etansare ®

DUPA UTILIZARE

» Aerisiti Dispo Infusor prin intermediul supapei cu trei cdi (f)
sau prin intermediul infuzorului automat sub presiune (numai
pentru 3000 ml).

» Indepértati punga cu lichid.

Tnainte de a introduce noua pungd de lichid, Dispo Infusor trebuie

sa fie complet aerisit.

DURATA DE FOLOSIRE

Durata de viata a produsului este de 5 ani de la data fabricatiei.

Data expirdrii: consultati eticheta produsului

CONDITII DE DEPOZITARE SI TRANSPORT
/:‘Jl.i PRECAUTIE
~.. * Aseproteja de caldurd si a se depozita la loc uscat.

* A se feri de razele solare si de surse de lumind.
* A se depozita si transporta fn ambalajul original.
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ELIMINARE
Produsul folosit sau deteriorat trebuie eliminat ca deseu conform
reglementdrilor legale aplicabile la nivel national si international.

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

Pungéd cu | Versiune Greutate Unitate
lichid (incl. de
ambalaj) ambalaj
cu pompd de mand cu
56-02-050 | 500 ml balon, supapa cu trei cai 840 1
si indicator de presiune
codat color
cu pompa de méana cu
56-02-100 | 1000 ml balon, supapa cu trei ca 870¢ 1
si indicator de presiune
codat color
56-01-300 | 3000 ml cu Luer Lock mama 780 g 1
cu pompa de mana cu
56-02-300 | 3000 ml balon, supapa cu tref ca 11704 1
si indicator de presiune
codat color
DATE PRIVIND MATERIALELE
56-02-050
56-02-100 56-01-300 56-02-300
Material, conducte PES / Bumbac
Conector LDPE
Bucla PET - -
Hans? de sysp’nere, oA
banda cu carlig
Material de plasa, PA
adaptor Luer Lock
Furtun Silicon
Carlige - TPU
Ochiuri Alama placata cu nichel
Pompa de ména cu balon PVC - PVC
Furtun de legdtura TPU - TPU
Supapa cu trei cdi PC / HDPE PC / HDPE
Indicator de presiune ABS . ABS
codat color

Conversia unitatilor de masurd a presiunii: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

Pycckuin

HA3HAYEHUE
[inAa oKaTyA NakeToB C KUAKOCTbIO MOCPEACTBOM BHELUHErO AaB-
neHuA.
KnunHnyeckas nonbsa:
KomneHcauua gedurumnta xmngkoctn/o6béma
MpombiBaHMe onepayMoHHOro nonsa
MopaepKka HeMpepbIBHOrO KOHTPONA apTepuasbHOro faBne-
HUA
LleneBaa rpynna nauveHTOB: BCe MaLMEHTbl C MeAULMHCKUMU
nokKasaHuaMn.
MecTo npyMeHeHVA: rocnuTanbHas 1 AOroCcnuTanbHas NoOMoLLb
NMOKA3AHUA
BnuBaHve noa fasneHveMm, NPOMbiBaHVe, NepenvBaHue u NHBa-
31BHOE Vi3MepeHue JaBneHuns.
[pyrvie nokasaHua HEM3BECTHbI.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
HeunssecTHbl.

YKA3AHUA NO BE3OMACHOCTHU
+ [Mepep ncnonb3oBaHvem U3aenva cnefyer BHUMaTENbHO
NpoYecTb ¥ BbIMOMHWUTL BCe YKa3aHUA WHCTPYKUUM MO
NPUMEHEHNIO N COXPaHUTb ee AnA obpalieHnsa B Gyay-
Lem.
A + W3penue paspeluaeTca UCMONb30BaTb TOMBKO OOyYeH-
HOMY MeJULIMHCKOMY NepcoHany.

+ Tlonb3oBaTenb W/vnn NauneHT AOMKeH coobwatb 060
BCEX CEPbe3HbIX MPOWCLIECTBUAX, CBA3AHHbIX C U3ge-
NIMeM, NPOU3BOANTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy rocy-
papctBa-uneHa EC (Mnn KOMnNeTeHTHOMY OpraHy CooT-
BETCTBYIOLLEA CTPaHbl, €CN MPOUCILECTBME CNYYUNOCh
3a npefenamu EC), B KOTOPOM NpPOKMBaET Nosb3oBaTesb
W/ NayuneHT.

+ [Mepep ncnonb3oBaHvem nsgenune JOMKHO NPONTY BU3Y-
anbHbIVi KOHTPONb (CM. pa3fen «Br3yanbHbl KOHTPOMb).
3anpelyaeTtca nCnonb3oBaTth Usfenue ¢ aedpektamm.

* [AnnTenbHOCTb NPUMEHEHNA: B 3aBUCUMOCTUN OT Mpume-
HeHuA, He 6onee 5 aHen.

+  3anpeLjaeTca BHOCUTb 3MEHEHUA B U3fenne.

+  W3penue HectepunbHo.

W3penuve He nogxoanT gna MPT.

flh * W3pgenve paspeliaetcA UCMONb3oBaTb HECKONbKO pa3

= y OfHOro nauveHTa. 3anpetyaetca obpabaTbiBaTb €ro u
ncnonb3oBatb y Apyrux nauveHtoB. O6paboTka oTpu-
LaTeNlbHO BAMAET Ha QYHKUMOHANbHOCTb M3AenuA.
MoBTOpHOE KWCMonb30BaHVe BneyeT MoTeHUUanbHbIV
pUCK nHdeKumn.

g +  3anpeLjaeTca NCNonb30oBaTb U3enve nocie NcreyeHms
CpoKa rogHoOCTU.

OMUCAHUE U3AENNA

- [MeTna ana noagelwmBaHnA Ha MHPY3VOHHON CTOlKe

- OnucoBbIN ANCK

JleHTa-nmnyyKka AnA KpenneHusa naketa ¢ K1AKOCTbIO

CeTyartblln MaTepran

- Kplouok ana KpenneHna naketa ¢ XUAKoCTbio

TpéxxonoBon KpaH

- Tpywa

BU3YAJIbHbIVI KOHTPOJb

» MpoBepuTb N3Aenve Ha Hannure NoBPeXAeHNN.

ledeKTHOE U3enve NoANeXNT yTuamsaumm (CM. pasaen «YTunum-

3auua»).

MPUMEHEHUE

NPUMEYAHUE

+ [InAa onTUManbHoO Nepeaaymn AaBneHNA NakeT C KUAKOCTbIO
[IOJKeH ObITb NOIHOCTBIO MOKPBIT CETYaTbIM MaTepuranom (d)
nHdy3opa Dispo Infusor.

+ [pu HarHeTaHUM BO3/lyXa MaTepuasn pacTArMBaeTcs, YTo BHa-
Yasie MOXeT Bbi3BaTb He6GOSbLUOE NafeHe JaBNeHNA.

+ Bo mnsbexaHune nospexaeHnin Dispo Infusor Henb3s npesbl-
WaTb MakcumanbHoe aasneHune 300 MM pPT.CT.

+ [MapeHve paBneHnA BCNeACTBUE OMOPOXKHEHWA MakeTa C
KMAKOCTbIO CneflyeT MOCTOAHHO KOHTPONMpoBaTb U Npw
HeobXOAMMOCTY KOMMEHCMPOBATb.

a
b
C
d
e
£
9

v

BnoxuTb nakeT ¢ X1AKoOCTbIO CHK3Y (puc. 1).

Tonbko ana naketos 500 1 1000 mn: NpoAeTb NEHTY-NNYYKY
(c) yepe3 NpoyLMHY NakeTa C XWAKOCTbIO. 3aTeM 3aKpenuTb
NeHTY-NNMyyYKy Ha Gnancosom avcke (b) B COOTBETCTBUN C pas-
Mepom nakeTta (puc. 2).

Tonbko ansa naketoB 3000 M: 3adUKCMPOBaTb MAKET C XKUAKO-
CTbto Ha Kptouke (e) (puc. 3).

MNopgecuTb Dispo Infusor Ha MH$Y3OHHOM CTONKe.

» C nomoupbto rpywm (g) 1 Tpéxxoposoro kpaHa (f) cospatb B
Dispo Infusor Hy>kHOe AaBneHue.

v

v

v
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MNopcoeanHnTb Dispo Infusor ¢ nomoubto pasbéma Luer Lock
(REF 56-01-300) kK aBTOMaT/4YeCKOMY HarHeTaTesto Af1A HarHeTa-
HVA BO3AyXa.
DyHKunA Tpéxxoposoro KpaHa (f) (puc. 4)

HarHeTtaHue Bo3pyxa @

YnaneHue Bo3pyxa @

lepmeTnueH @

MOCJIE UCMOJIb3OBAHUA
» Bbinyctutb Bo3ayx 13 Dispo Infusor ¢ nomoLLbto Tpéxxo[oBoro
KpaHa (f) nnn aBTOMaTMyeckoro HarHeTaTens (Tonbko AnA
3000 mn).
» CHATb NaKeT C XXMAKOCTbIO.
MNepepn yknagkol HOBOro nakeTa C XuAaKkocTbio 13 Dispo Infusor
[LOMKeH ObITb NMOHOCTLIO yAANEH BO3AYX.

CPOK CJTYKBbl
Cpok cny6bl n3aenna cocTaBnaeT 5 neT C AaTbl U3rOTOBNEHNA.
Mcnonb3oBaTb A0: CM. STUKETKY Ha U3aennu

YCN1I0BUA XPAHEHUA U TPAHCMOPTUPOBKU

/jl% OCTOPOXHO
., * bBepeub OT Bo3;eiCTBMA BLICOKUX TeMmnepaTtyp, Xpa-
HUTb B CYXOM MecTe.
- bBepeub OT BO3[ENCTBUS COMHEYHOrO U WCKYCCTBEH-
Horo ceeta.
+ XpaHuTb 1 TPaHCMOPTUPOBaTb B OPUrMHaIbHON yna-
KOBKe.

P

YTUNU3ALUA

Mcnonb3osaHHoe unu fedekTHoe M3fenvie NOANeXnT yTunusa-
LN COrNacHO [eNCTBYIOMM MECTHBIM 1 MeXAyHapOHbIM 3aK0-
HopaTeslbHbIM HOpMaM.

XAPAKTEPUCTUKN U3AENNA

Maketc | UcnonHeHue Macca Ynako-
XKupKko- (cyna- BOYHasA
cTblo KOBKOI) | eAuHMua

C rpyLueil, TpexxofoBbIM

56-02-050 | 500mn | KPAHOMMUHAMKATOPOM | g/, o 1
AaBneHnA C UBETOBbIM
KognpoBaHnem
C rpyLuei, TPeXXoA0BbIM

56-02-100 | 1000 mn | KPAHOMMMHANKATOROM | g7 4 1
AaBneHuA C UBETOBbIM
KoAupoBaHnemM

56-01-300 | 3000 mn | € THE3AOBLIM pasbémom 780 1
Tospa
C rpyLuei, TpexxofoBbIM

56-02-300 | 3000 mp | KPAHOM M MRAVKATOPOM 14450 ¢ 1
AaBneHuA C UBETOBbIM
KogupoBaHuem

XAPAKTEPUCTUKU MATEPUAJIOB
56-02-050

602100 56-01-300 56-02-300

Matepuan, okaHToBKa PES / xnonok

KoHHekTOp LDPE

Metna PET » -

DnncoBbI AUCK, PA } }

NeHTa-nnnyyKa

Apantep Luer Lock, PA

ceTyaTblii MaTepuan

Tpybka CunvkoH

Kptrouok - TPU

Yuwko - HukenvpoBaHHas natyHb

pywa-HarHeTatens PVC - PVC

56-02-050
56-02-100 56-01-300 56-02-300
CoefjHUTENbHbIN U . TPU
wnaHr
TpéxxonoBoi KpaH PC/HDPE - PC/HDPE
WHpvkaTop AaBneHus
C LUBETHOW Kofu- ABS - ABS
poBKoit

Mepecuér egnuuny pasnenua: 1 rfa =1,01973 cm Bog,. cT. = 0,75006 MM pT. CT.

Slovencina

UCEL POUZITIA

Na komprimovanie vakov s tekutinou prostrednictvom externého
tlaku.

Klinické vyuzitie:

* Viyvézenie nedostatku tekutin/objemu

 Oplachovanie operacného pola

* Podpora nepretrzitého monitorovania krvného tlaku

Cielova skupina pacientov: Vsetci pacienti so medicinskou indi-
kaciou.

Miesto pouzitia: Nemocnica a zachranarstvo

INDIKACIE

Tlakova infuzia, oplachovanie, transfizia a invazivne meranie
Dal3ie indikécie nie si zname.
KONTRAINDIKACIE
BEZPECNOSTNE POKYNY
EE:I * Pred pouzitim pomdcky si dokladne precitajte navod na
pouZitie.
Pomdcku smie pouzivat iba medicinsky vyskoleny perso-
* Pouzivatel a/alebo pacient musi hlasit vSetky zavazné pri-
hody stvisiace s pomdckou vyrobcovi a kompetentnému
prislusného Statu, ak sa prihoda vyskytne mimo EU),
v ktorom pouZivatel a/alebo pacient sidlia.
,Vizudlna kontrola”). Chybna pomdcka sa nesmie pouzit.
* Doba poufZitia: v zavislosti od pouZzitia, maximalne 5 dni.
* Pomdcka nie je sterilna.
@ * Pomocka nie je vhodné pri vySetreni MRT.

tlaku.
Ziadne nie st zname.
pouzitie, dodrZiavajte ho a uschovajte si ho pre neskorsie
A . nal.
Gradu ¢lenského $tatu EU (prip. kompetentnému dradu
* Pred pouzitim pomocku vizualne skontrolujte (pozri cast
* Na pomdcke sa nesmu vykonat Ziadne zmeny.
a

Pomdcka sa smie pouzit u jedného pacienta viackrat.

Nesmie sa spracovat ani pouzivat u inych pacientov. Opa-

kovanym spracovanim sa zhorsuje funk¢nost pomdcky.

Pri opakovanom pouZiti hrozi riziko infekcie.

g * Po uplynuti datumu exspiracie sa pomdcka nesmie pou-
Zivat.

POPIS POMOCKY

a - Putko na zavesenie na inflzny stojan

b - Flausové podlozka

¢ - Hacikovy pés na zavesenie vaku s tekutinou

d - Sietovy materidl

e - Hacik na zavesenie vaku s tekutinou
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f- Trojcestny ventil Vak na Verzia Hmotnost | Jednot-
g - Rucna pumpa tekutinu (vratane kové
. obalu) mnozstvo
VIZUALNA KONTROLA v balen
» Skontrolujte pomdcky, ¢i nie je poskodend. s rUENou pumpou,
Chybna pomdcka sa musi zlikvidovat (pozri ¢ast , Likvidacia”). 56.02-100 | 1000 mi | trcicestnym ventilom 870 .
5 a farebne oznacenou 9
POUZITIE indikaciou tlaku
UPOZORNE!\IIE o o 56-01-300 | 3000 ml io sa[mélim konektorom 7804 |
* Na optimalny prenos tlaku musi byt vak na tekutinu Gplne uer oc
zakryty sietovym materialom (d) pomocky Dispo Infusor. $ fucnou pumpou,
. vy , . R - o trojcestnym ventilom
* Pri zavzdushiovani sa materidl roztahuje, <o moZe spoCiatku 56-02-300 | 3000ml | o acenou 1170¢ 1
sposobit mierny pokles tlaku. indikéciou tlaku
* Aby sa zabranilo poskodeniu pomdcky Dispo Infusor, nesmie i i
sa prekrocit maximalny tlak 300 mmHg. UDAJE O MATERIALOCH
* Pokles tlaku spdsobeny vyprazdriovanim vaku na tekutiny sa 56-02-050 56.01-300 56.02-300
musi neustale monitorovat a v pripade potreby upravit. 26-02-100
. . . Tkanina, lemovanie PES / bavina
» Vak s tekutinou vloZte zdola (obrazok 1). P o
2y . . v v onektor
» |ba pre 500 a 1 000 ml: Hacikovy pés (c) prevlecte cez ocko ™ e
vaku s tekutinou. Potom pripevnite hacikovy pas podla rozmeru o °
vaku s tekutinou na flausovej podlozke (b) (obrazok 2). E':c‘:i‘;x gsg“m' PA
» Iba pre 3000 ml: Vak s tekutinou zaveste na hacik (e) (obra- Adaptér Lt Lok
Z(?k 3). ) ) sietovy material ' PA
14 D!spo Infusor zaveste na |nfuznylst01an. o . Haditka Silikon
» Dlspollnfusor nastavte Qrostrgdnlctvom runej pumpy (g) atroj- [z - -
cestného ventilu (f) na Zelany tlak. - —
X Lo Ocko - Poniklovana mosadz
Dispo Infusor s konektorom Luer Lock (REF 56-01-300) pripojte FTR—— v - v
k automatickému tlakovému inflzoru na zavzdusnenie. P, -~ -
Funkcia trojcestného ventilu (f) (obrazok 4): Tp‘l p—— oo P
* Zavzdudnenie ® rojcestny ventl_
* Odvzduinenie @ r:éfkba”;a"égiﬁe”a ABS - ABS

* Vzduchotesné @

PO POUZITI

» Dispo Infusor odvzdusnite cez trojcestny ventil (f) resp. cez
automaticky tlakovy infazor (iba 3000 ml).

» Odoberte vak na tekutinu.

Pred vloZenim nového vaku na tekutinu musi byt Dispo Infusor

Uplne odvzdusneny.

ZIvoTNoOST

Zivotnost pomdcky je 5 rokov od datumu vyroby.

Datum exspiracie: pozri na Stitku pomacky

SKLADOVACIE A PREPRAVNE PODMIENKY

%< UPOZORNENIE
= * Chrante pred teplom a skladujte v suchu.
e Chrénte pred sinecnym Ziarenim a svetelnymi zdrojmi.
* Skladujte a prepravujte v povodnom baleni.

LIKVIDACIA
Pouzita alebo chybna pomdcka sa musi zlikvidovat v stlade s apli-
kovatelnymi narodnymi a medzinarodnymi smernicami.

SPECIFIKACIE POMOCKY

Vak na Verzia Hmotnost | Jednot-
tekutinu (vratane kové
obalu) mnozstvo
v baleni
s ruénou pumpou,
56-02-050 | 500 mi | reicestnym ventilom 840 g 1
a farebne oznacenou
indikaciou tlaku

Prepocet tlakovych jednotiek: 1 hPa = 1,01973 cmH,0 = 0,75006 mmHg

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.

Ciljna skupina pacientov: vsi pacienti z zdravstveno indikacijo.
Kraj uporabe: klinika in predklinika

INDIKACIJE

Tlacna infuzija, izpiranje, transfuzija in invazivno merjenje tlaka.
Druge indikacije niso znane.

KONTRAINDIKACUE
Ni znanih.

VARNOSTNI NAPOTKI
* Pred uporabo izdelka natancno preberite navodila za
uporabo, jih upostevajte in jih shranite za uporabo v pri-
hodnje.
A * Izdelek sme uporabljati le usposobljeno medicinsko ose-
bje.
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* Uporabnik in/ali pacient morata vse resne dogodke, ki
nastopijo v povezavi s tem izdelkom, sporociti proizva-
jalcu in pristojnemu organu v ustrezni drzavi ¢lanici EU
(0z. pristojnemu organu v zadevni drZavj, Ce se je dogo-
dek zgodil zunaj EU), kjer ima uporabnik sedeZ in/ali
pacient prebivalisce.

* Pred uporabo izdelek vizualno preglejte (glejte poglavje
»Vizualni pregled«). Pomanjkljivega izdelka ne smete
uporabiti.

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

* lzdelka ni dovoljeno spreminjati.

* lzdelek ni sterilen.

Izdelek ni primeren za uporabo z magnetnoresonancno

tomografijo (MRT).

Izdelek se lahko pri enem pacientu uporabi veckrat. Ni ga

dovoljeno reprocesirati za ponovno uporabo ali ga upora-

biti pri drugih bolnikih. Reprocesiranje skodljivo vpliva na
delovanje izdelka. Ponovna uporaba prinasa morebitno
tveganje za okuzbo.

g * |zdelka ni dovoljeno uporabljati po izteku njegovega roka

uporabnosti.

OPIS IZDELKA

a - Zanka za obeanje na infuzijsko stojalo
- Kolobar iz plisa

Trak za obesanje vrecke s tekocino
MreZast material

- Kavelj za obesanje vrecke s tekocino
Tripotni petelincek

- Meh

VIZUALNI PREGLED

» Preverite, ali je izdelek morda poskodovan.

Izdelek z napako je treba zavredi (glejte poglavje »Odlaganje med
odpadkex).

UPORABA

NAPOTEK

* Za optimalen prenos tlaka mora mreZasti material (c) pripo-
mocka Dispo Infusor v celoti obdati vrecko s tekocino.

* Pri odzraCevanju se material razsiri, kar lahko na zacetku
povzro¢i rahel padec tlaka.

* Da ne bi prislo do poskodb pripomocka Dispo Infusor, ne pre-
koracite maksimalnega tlaka 300 mmHg.

 Padec tlaka zaradi praznjenja vrecke s tekoCino je treba
stalno nadzorovati in po potrebi ponovno nastaviti.

@

«a o o n o
'

Delovanije tripotnega petelincka (f) (slika 4):
* Prezratevanje ®

* Qdzracevanje @

 Zrakotesno ®

PO UPORABI

» Pripomocek Dispo Infusor odzracite prek tripotnega pete-
lincka (f) oz. prek avtomatskega infuzorja tlaka (samo 3000 ml).

» Snemite vrecko s tekocino.

Pred vstavitvijo nove vrecke s tekocino je treba pripomocek Dispo

Infusor popolnoma odzraciti.

ZIVLJENJSKA DOBA
Zivljenjska doba izdelka je 5 let od izdelave.
Uporabno do: glejte etiketo izdelka

POGOJI ZA SHRANJEVANJE IN PREVOZ
%< POZOR
* Zascitite pred vrocino in hranite na suhem mestu.

* Ne izpostavljajte soncni svetlobi in virom svetlobe.
* Hranite in prenasajte v originalni embalaZi.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Rabljen ali poskodovan izdelek je treba zavre¢i v skladu z veljav-
nimi nacionalnimi in mednarodnimi predpisi.

SPECIFIKACIJE PRIPOMOCKA

» Vrecko s tekocino vstavite od spodaj (slika 1).

» Samo za 500 in 1000 ml: Trak (c) speljite skozi usesce vrecke
s tekocino. Na koncu trak v skladu z merami vrecke s tekocino
pritrdite na kolobar iz plisa (b) (slika 2).

» Samo za 3000 ml: Vrecko s tekocino obesite na kavelj (e)
(slika 3).

» Pripomocek Dispo Infusor obesite na infuzijsko stojalo.

» Z mehom (g) in tripotnim petelinckom (f) nastavite Zeleni tlak
pripomocka Dispo Infusor.

Za odzracevanje pripomocek Dispo Infusor prikljucite na avtomat-
ski tlacni infuzor prek prikljucka Luer Lock (REF 56-01-300).

Vrecka s Izvedba Masa Enota
tekocino (vklj. z pakira-
embalazo) | nja
z mehom, tripotnim pete-
56-02-050 | 500 ml linckom in prikazom tlaka 840 g 1
z barvnim oznacevanjem
z mehom, tripotnim pete-
56-02-100 | 1000 ml linckom in prikazom tlaka 870¢g 1
z barvnim oznacevanjem
5601300 | 3000 ml z zenskim prikljuckom 780 g 1
Luer Lock
z mehom, tripotnim pete-
56-02-300 | 3000 ml lin¢kom in prikazom tlaka 11709 1
z barvnim oznacevanjem
PODATKI O MATERIALIH
56-02-050
56-02-100 56-01-300 56-02-300
Material, obroba PES / bombaz
Prikljucek LDPE
Zanka PET
Kolobar iz plisa, trak PA
Adapter Luer Lock,
M X PA
mreZast material
Cev Silikon
Kavelj - TPU
Usesce medenina, oplascena z nikljem
Rocna zratna tlacilka PVC - PVC
Povezovalna cev TPU - TPU
Tripotni petelincek PC/ HDPE PC/HDPE
Pmkaz tlaka z barvnim ABS . ABS
oznacevanjem

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

AVSEDD ANVANDNING

For komprimering av vatskepdsar genom externt tryck.
Klinisk nytta:

» Kompensering av vatske-/volymbrist

* Spolning av operationsfaltet

* Stod for kontinuerlig blodtrycksvervakning
Patientmalgrupp: Alla patienter med medicinsk indikation.
Anvandning: kliniskt och prekliniskt

INDIKATIONER
Tryckinfusion, spolning, transfusion och invasiv tryckmétning.
Inga andra kanda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kanda.

SAKERHETSANVISNINGAR

EE:I * Las bruksanvisningen noggrant fore anvandning av pro-
dukten, folj den och férvara den som framtida referens.

A * Produkten far endast anvandas av medicinskt utbildad
personal.

* Alla allvarliga héndelser som intréffar i samband med
anvandning av produkten maste anmalas av anvanda-
ren och/eller patienten till tillverkaren och den ansvariga
myndigheten i EU-medlemsstaten (eller vid handelser
utanfér EU den ansvariga myndigheten i det aktuella lan-
det) dar anvdndaren och/eller patienten &r bosatt.

* Fore anvandning ska produkten kontrolleras visuellt (se
avsnittet “Visuell kontroll"). En defekt produkt far inte
anvandas.

* Anvandningstid: Beroende pa anvandningsomrade, maxi-
malt 5 dagar.

* Produkten far inte forandras pa nagot satt.

* Produkten ar inte steril.
Produkten &r inte kompatibel med MR.

Produkten far anvdndas flera ganger till en enda patient.
Den far varken reprocesseras eller anvandas till andra
patienter. Produktens funktion forsdmras av reprocesse-
ring. Ateranvandning medfér risk fr infektioner.

Om utgdngsdatumet har passerats far produkten inte
anvandas.

PRODUKTBESKRIVNING

a - Ogla for upphéngning pé infusionsstéll

b - Fleeceskiva

¢ - Kardborreband for upphangning av vatskepasen
d - Nétmaterial

e - Krokar for upphangning av vatskepasen

f Trevdgskran

g - Handblasa

VISUELL KONTROLL

» Kontrollera att produkten dr oskadad.

En felaktig produkt maste kasseras (se avsnittet “Kassering”).

ANVANDNING

OBS
* For optimal tryckdverforing maste vatskepdsen vara fullstan-

digt tackt av Dispo Infusor-natmaterialet (d).

* Vid uppblasning tojer sig materialet, och det kan initialt med-
fora en latt tryckforlust.

 For att undvika skador pa Dispo Infusor far det maximala
trycket 300 mmHg inte dverskridas.

* Tryckfallet nar vatskepdsen toms maste sténdigt dvervakas
och vid behov justeras.

» Lagg in vatskepdsen underifran (bild 1).

» Endast fér 500 och 1 000 ml: For kardborrebandet (c) genom
vatskepasens 0ga. Fast sedan kardborrebandet motsvarande
vatskepasens matt mot fleeceskivan (b) (bild 2).

» Endast for 3000 ml: Hang upp vétskepasen pa kroken (e)
(bild 3).

» Hang Dispo Infusor pa infusionsstallet.

» Stall in Dispo Infusor pa dnskat tryck med handbldsan (g) och
trevagskranen (f).

Koppla Dispo Infusor med Luer Lock-kopplingen (REF 56-01-300)

for fylining till den automatiska tryckinfusorn.
Trevagskranens (f) funktion (bild 4):

* Fyllning ®

e Témning @

o Lufttét ®

EFTER ANVANDNING

» Tom luften ur Dispo Infusor med trevdgskranen (f) resp. Gver
den automatiska tryckinfusorn (endast 3000 ml).

» Ta ut vatskepdsen.

Innan en ny vatskepdse ldggs in maste Dispo Infusor vara helt

tomd pa luft.

LIVSLANGD

Produktens livslangd ar 5 r fran tillverkningsdatum.
Utgangsdatum: se produktetiketten

FORVARING OCH TRANSPORT

S¥< FORSIKTIGHET

~.. * Forvaras torrt och i skydd frén hdga temperaturer.
* Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.
* Forvaras och transporteras i originalférpackningen.

KASSERING
En forbrukad eller felaktig produkt maste kasseras enligt tillamp-
liga nationella och internationella lagbestdmmelser.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Vatskepése | Utforande Vikt Forpack-
(inkl. for- ningsen-
packning) het

med handblasa, tre-

56-02-050 | 500 ml vagskran och fargkodad 840¢g 1
tryckvisning
med handblasa, tre-

56-02-100 | 1000 ml vagskran och fargkodad 870¢g 1

tryckvisning

56:01-300 | 3000 ml med Luer lock- 780 g 1

honkoppling
med handbldsa, tre-

56-02-300 | 3000 ml végskran och fargkodad 11709 1

tryckvisning
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MATERIALDATA
ggg;?gg 56-01-300 56-02-300
Tyg, kantband PES, bomull
Koppling LDPE
Ogla PET
rF(\?Ee;cﬂedskwa, kardbor- oA
e :
Slang Silikon
Krokar - TPU
Oga - Nickeldverdragen méssing
Handpumpsblasa PVC - PVC
Anslutningsslang TPU - TPU
Trevégskran PC/HDPE PC / HDPE
Fargkodad tryckvisning ABS - ABS

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

Tiirkce

KULLANIM AMACI

Sivi torbalarinin harici basincla sikistirimasinda kullanilir.
Klinik fayda:

* Swi/hacim eksikliklerinin dengelenmesi

* Ameliyat alaninin irrigasyonu

* Stirekli kan basinci izlemesinin desteklenmesi

Hedef hasta grubu: Tibbi endikasyonu olan tiim hastalar.
Kullanim yeri: Klinik ve klinik dncesi

ENDIKASYONLAR

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR

GUVENLIK NOTLARI

I:E:I' Uriinii kullanmadan 6nce kullanim kilavuzunu dikkatle
saklayin.
Uriin yalnizca tip egitimi almis personel tarafindan kul-

* Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ika-

metinin bulundugu yerde, Urtinle ilgili olarak meydana
makamina (veya AB disinda bir olay meydana geldiginde
ilgili Glkenin yetkili makamina) bildirmelidir.
(bakiniz Bolim “Gorsel kontrol”). Kusurlu driinler kulla-
nilmamalidir.
Uriin tizerinde hicbir degisiklik yapilamaz.

Urlin steril degildir.

Basingli inflizyon, irrigasyon, transflizyon ve invaziv basing 6l¢timdi.
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

okuyun, talimatlara uyun ve daha sonra basvurmak tizere
A . lanilabilir.

gelen advers olaylar iireticiye ve AB Uye Devletinin yetkili

* Uygulamadan 6nce riinde bir gorsel kontrol yapilmalidir
Kullanim sresi: Kullanima gore, en fazla 5 giin.
Uriin MR icin uygun degildir.

an Uriin tek bir hastada birden cok kez kullanilabilir. Uriin
yeniden islenmemeli veya baska hastalar icin kullaniima-
malidir. Uriiniin yeniden islemeye tabi tutulmasi fonksi-
yonunu olumsuz etkiler. Tekrar kullaniimasi enfeksiyon
tehlikesini beraberinde getirir.

g = Son kullanim siiresinin asilmis oldugu durumlarda drtn

kullaniimamalidir.

URUN ACIKLAMASI

- Serum askisina asmak icin halka

- Kege disk

- Sivi torbasini asmak icin kanca bandi

- Ag malzemesi

- Sivi torbasini asmak icin kanca

- Ucyollu vana

g - Sisirme topu

GORSEL KONTROL

» Uriinde hasar olup olmadigini kontrol edin.

Kusurlu bir triin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Bélim “imha”).

UYGULAMA

NOT
En iyi basing aktanimi icin, sivi torbasi tamamen Dispo
Infusor'un ag malzemesi (d) ile kaplanmis olmalidir.

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

* Dispo Infusor'da hasar olusmasini 6nlemek icin maksimum
300 mmHg basing asilmamalidir.

S torbasinin bosaltilmasindan kaynaklanan basing diisiisii
siirekli izlenmeli ve gerekirse yeniden ayarlanmalidir.

D o0 T Q

» Sivi torbasini asagidan yerlestirin (Sekil 1).

» Sadece 500 ve 1000 ml icin: Kanca bandini (c) sivi torbasinin
giris agzindan gecirin. Ardindan, kanca bandini sivi torbasinin
boyutuna goére kece diske (b) sabitleyin (Sekil 2) 2

» Sadece 3000 ml icin: Sivi torbasini kancaya (e

» Dispo Infusor'u serum askisina asin.

» Dispo Infusor'u, sisirme topu (g) ve (g yollu vana (f) ile istenen
basinca ayarlayin.

Lier kilitli Dispo Infusor'u (REF 56-01-300) sisirmek icin otomatik

basingli infiizore baglayin.

Uc yollu vananin islevi (c) (Sekil 4):

e Sisirme @

e Sondirme @

* Hava gecirmez @

UYGULAMADAN SONRA

» Uc yollu vana (f) veya otomatik basincli infiizér (sadece
3000 ml) yoluyla Dispo Infusor'un havasini bosaltin.

» Swvi torbasini cikarin.

Yeni sivi torbasini yerlestirmeden énce Dispo Infusor'in havasi

tamamen bosaltiimis olmalidir.

KULLANIM OMRU
Urtintin kullanim émri tretimden sonra 5 yildir.
Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin

) asin (Sekil 3).
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SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

% DIKKAT

% lIsiya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
* Glines 1sigina ve 1sik kaynaklarina karsi koruyun.
* Orijinal ambalajinda saklayin ve tasiyin.

iMHA

Kullanilmis veya kusurlu Grtinler ydrirlikteki ulusal ve uluslararasi

yasal diizenlemelere uygun sekilde imha edilmelidir.

URUN OZELLIKLERi

Swvi torbasi | Model Agirhk Uriin
(ambalaj adedi
dahil)

sisirme topu, U yollu

56-02-050 | 500 ml vana ve renk kodlu basing 1
gostergesi ile
sisirme topu, ti¢ yollu

56-02-100 | 1000 ml vana ve renk kodlu basing 1

gostergesi ile

56-01-300 | 3000 ml disi ler kilitli 1

sisirme topu, U yollu

56-02-300 | 3000 ml vana ve renk kodlu basing 1

gostergesi ile
MALZEME BILGILERi
56-02-050

56-02-100 56-01-300 56-02-300

Kumas, boru PES / pamuk

Konektor LDPE

Halka PET

Kege disk, kanca bandi PA -

Liier kilit adaptord,

. ! PA

ag malzemesi

Hortum Silikon

Kanca

Girig agz! Nikel kaplamali piring

Sisirme topu PVC PVC

Baglanti hortumu TPU TPU

Ug yollu vana PC/HDPE PC/ HDPE

Rgnk kodllu basing ABS A8S

gostergesi

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

g 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 usnonsea npegu HU - Lejarati datum RU - Wcnonb3oBaTtb 4o
CS - Datum exspirace IT - Data di scadenza SK - Pouzitelné do
DA - Kan anvendes indtil LT - Naudoti iki SL - Rok uporabnosti
EL - Hpepounvia Mjéng LV - Izlietot lidz SV - Utgangsdatum
ES - Fecha de caducidad NL - Te gebruiken tot TR - Son kullanma tarihi
ET - Kolblik kuni NO - Utlgpsdato
FI' - Viimeinen kayttGpaivamaara PL - Data waznosci

REF DE - Artikelnummer FR - Numéro d'article PT - N.°do artigo
EN - Catalogue number HR - Broj artikla RO - Numar articol
BG - KatanoxeH Homep HU - Cikkszam RU - KaTanoxHbln Homep
€S - Cislo vjrobku IT - Numero articolo SK - Cislo vjrobku
DA - Artikelnummer LT - Gaminio numeris SL - Stevilka izdelka
EL - ApBuSG mpoiovTog LV - Artikula numurs SV - Artikelnummer
ES - Namero de articulo NL - Artikelnummer TR - Uriin numarasi
ET - Artikli number NO - Artikkelnummer
FI' - Tuotenumero PL - Numer artykutu

LOT DE - Charge FR - Numéro de lot PT - Codigo do lote
EN - Batch code HR - Kod serije RO - Cod lot
BG- MaptugeH koa HU - Tételszam RU - Kopg naptun
s - Cislo arze IT - Numero di lotto SK - Kod sarze
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

Iji] 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 cnpaBka c nHcTpykummte 3a HU - Kovesse a hasznalati utasitast RU - Co6ntoaaTb MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO

ynotpe6a IT - Rispettare le istruzioni per I'uso SK - Precitajte si ndvod na pouZitie

CS - Ridte se ndvodem k pouZiti LT - Laikykités naudojimo instrukcijos SL - Upostevajte navodila za uporabo
DA - Overhold brugsanvisningen LV - leverot lieto3anas instrukciju SV - Las bruksanvisningen
EL - Tnpeite Tiq 08nyieg xpriong NL - Gebruiksaanwijzing opvolgen TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin
ES - Véanse las instrucciones de uso NO - Felg bruksanvisningen
ET - Jargige kasutamisjuhist PL - Przestrzegac instrukdji uzycia
FI' - Noudata kayttdohjeita

A DE - Achtung FR - Attention PT - Atencao
EN - Caution HR - Oprez RO - Atentie
BG- BHumaHue 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

,:‘i’; DE - Vor Sonnenlicht schiitzen FR - Protéger de la lumiére du soleil PT - Proteger da luz solar

AN fen- Keep away from sunlight HR - Zastititi od izravne sunceve svjetlosti RO - A se feri de razele solare
BG- [la ce nasv oT CTbHYeBa CBETNNHA HU - Naptdl védve tarolandd RU - bepeub OT conHeyHoro caeta
CS - Chraiite 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 son¢ni svetlobi
EL - Alatnpeite pakpld and 1o nNNako 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
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DE - Trocken aufbewahren FR - Conserver au sec PT - Conservar em local seco
T EN - Keepdry HR - Cuvati na suhom RO - A se pastra uscat
BG- [la ce cbxpaHsiBa Ha CyX0 MACTO HU - Szérazon térolja RU - XpaHuTb B Cyxom mecTe
CS - Uchovavejte v suchu IT - Conservare in luogo asciutto SK - Uchovavat v suchu
DA - Opbevares tert LT - Laikyti sausoje vietoje SL - Hranite na suhem
EL - QuldooeTe Og OTEYVO PEPOC LV - Glabat sausa vieta SV - Forvaras torrt
ES - Guardar en lugar seco NL - Droog bewaren TR - Kuru depolayin
ET - Séilitage kuivas NO - Oppbevares tort
FI - Séilytettava kuivassa PL - Przechowywac w suchym miejscu
Yo DE - Einzelner Patient - mehrfach anwendbar FR - Un seul patient - a usage multiple PT - Paciente Unico - varias utilizacoes
'\1!") EN - Single Patient - multiple use HR - Jedan pacijent - viSestruka uporaba RO - Un singur pacient - utilizare multipla
BG- EAuH nauveHT - MHorokpatHa ynotpe6a  HU - Egyetlen beteg esetében tobbszor Ujrahasznal-  RU - MHorokpatHoe ncronb3osanue Ans
CS - Jeden pacient - vicendsobné pouziti haté O/IHOTO NaLieHTa
DA - Enkelt patient - flergangsbrug IT - Singolo paziente - uso multiplo SK - Jeden pacient - viacnasobné pouzitie
EL - MoN\amAr xprion - o€ évav pévo acBevry LT - Vienas pacientas - daugkartinis naudojimas SL - Enbolnik - veckratna uporaba
ES - Un solo paciente - uso mltiple LV - Viens pacients - vairakkartéja lietosana SV - En patient - flera anvandningar
ET - Uhel patsiendil korduvalt kasutatav NL - Eén patiént - meervoudig gebruik TR - Tek hasta - coklu kullanim
FI - Potilaskohtainen - voidaan kayttad useita NO - Kun til bruk pa én pasient - flergangsbruk
kertoja PL - Wielokrotne uzycie u jednego pacjenta”
@ 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 prescri¢ao deste
dieses Produktes durch einen Arzt unterliegt den duit par un médecin est soumise aux restrictions produto por um médico esta sujeita a restricoes
Beschrankungen von Bundesgesetzen. Gilt nur de la loi fédérale. S'applique uniquement aux da legislacdo federal. Apenas valido para os EUA
fir 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 npeanncea- Kanadu. federala. Valabil doar pentru SUA si Canada.
HETO Ha ToBa u3penvie ot nekap nopnexun HU - Figyelem: Ezen termék eladasa vagy az orvos RU - BHuMaHue: npoaaxa vnm HasHayeHne
Ha OrpaHMyeHuns oT dpefepanH 3aKoHU. altali felirdsa a szovetségi torvények szaba- [IAHHOTO U3eNI A BPauYOM OrpaHNuMBa-
Baxu camo 3a CALL 1 KaHapga. lyozasai ala esik. Csak az USA-ra és Kanadara eTca heaepanbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.
CS - Pozor: Prodej nebo predpis 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. deralnych 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: Kjep 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 - Marcacdo CE
EN - CE marking HR - Oznaka CE RO - Marcaj CE
BG- CE mapkuposka HU - CE-jeldlés RU - Mapkuposka CE
CS - Oznaceni CE IT - Marchio CE SK - Oznacenie CE
DA - CE-maerkning LT - CE Zenklinimas SL - Oznaka CE
EL - ZApavon CE LV - CE markejums SV - CE-mérkning
ES - Marca CE NL - CE-markering TR - CEisareti
ET - CE-mérgis NO - CE-merking
FI' - CE-merkinta PL - Oznakowanie CE
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