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InfuselT™ Disposable Pressure Infusor Bag

DEVICE DESCRIPTION: The device is non-sterile and disposable. A device with an inflatable bladder, a
pressure gauge, and an inflation bulb.
INTENDED PURPOSE: A pressure infusor has an inflatable sleeve which is placed around an I.V. bag.
When the device is inflated, it assists in the infusion of fluid.
INDICATIONS FOR USE: To assist in the infusion of fluid, for use with rapid infusion of fluid, for use
with intraarterial monitoring and for surgical irrigation. For use with crystalloid or colloid solutions,
and blood products.
ENVIRONMENT: Hospital, sub-acute, pre-hospital.
PATIENT TARGET GROUP: Newborns, infant, pediatric, adult.
EXPECTED CLINICAL BENEFITS:
1) Rapid Infusion: provides a life-saving clinical benefit by enabling rapid infusion of fluid and blood to
replace blood loss in situations such as severe trauma, hemorrhage, PPH, and organ transplants.
2) Intraarterial and Swan-Ganz Monitoring:
« Ensures line patency and prevents retrograde of blood flow for continuous blood pressure and
hemodynamic monitoring by providing back pressure greater than systolic blood pressure up to 200
mm Hg.
« Enables clinicians to easily obtain blood samples, therefore reduces needle punctures minimizing
patient discomfort and decreases infection risk associated with needle punctures.
3) Low pressure (<10 PSI) surgical irrigation procedures:
« During open procedures, irrigation 1) clears tissue debris before incision closure to decrease the risk
of surgical site infections, 2) improves the view of patient’s anatomy to help identify bleeding site and
adhesions, and 3) delivers antibiotics or antiseptics to tissue in the surgical cavity. These promote
faster wound healing and decreases hospital length of stay or hospital admissions.
- During ureteroscopy, irrigation improves physician’s visualization and removes blood clots and
stones to reduce patient’s pain.
CONTRAINDICATIONS: None Known.
MR Conditional: Non-clinical testing demonstrated that these devices are MR Conditional. These
devices can be scanned safely in an MR system under the following conditions:
. Static magnetic field of 7-Tesla or less.
. Maximum spatial gradient magnetic field of 1,900-Gauss/cm (19-T/m)
These devices should be positioned away from the area being scanned to reduce the possibility of
artifacts on the image.
WARNINGS:
« Over-pressurization of the bladder may cause the bladder or fluid bag to rupture.
« Rapid infusion therapy has a potential risk of venous air embolism, hypothermia and infection at
insertion site.
« Infusion therapy may cause infiltration/extravasation at insertion site.
« Surgical irrigation may cause tissue injury and perioperative hypothermia.
CAUTIONS:
« Maintain proper inflation pressure during use.
« Ensure green band is displayed on pressure gauge.
« During rapid infusion user may experience hand fatigue.
« For best transfer of pressure to the IV Bag, ensure fluid bag is placed within the pressure infusor
panel.
« Use protective methods for irrigation splashback.
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RESIDUAL RISKS: Refer to Warnings and Cautions.

NECESSARY USER QUALIFICATIONS: This device is restricted to sale by or on the order of a physician.
There are no additional requirements for special facilities, special training, or particular qualifications for the
use of this device.

INSTRUCTIONS: 1.) SELECT the correct size infusor for the IV fluid bag.

2.) INSERT IV fluid bag between the pressure infusor and sleeve. 3.) HANG IV fluid bag on the infusor’s plastic
hook. 4.) HANG pressure infusor on IV pole or other location IV fluid bags are normally hung.

5a.) Inflation using Thumbwheel Model: 1.) Turn the thumbwheel clockwise until snug. This is the fully
CLOSED position. DO NOT over tighten. 2.) SQUEEZE inflation bulb repeatedly until a pressure of 300 mm Hg
(green band) is displayed on pressure gauge. 3.) To Deflate: Turn the thumbwheel counter-clockwise to the
fully OPEN position.

5b.) Inflation using Stopcock Model: 1.) TURN the stopcock valve so the arrow points to the right. This is the
INFLATE position. 2.) SQUEEZE the inflation bulb repeatedly until a pressure of 300 mm Hg (green band) is
displayed on pressure gauge. 3.) TURN the stopcock valve so the arrow points UP (towards the infusor). This
is the HOLD position. The stopcock valve is required to be in this position for as long as pressure is to be
held. 4.) To Deflate: Turn the stopcock valve so the arrow points down (towards the inflation bulb).
CLEANING INSTRUCTIONS: Follow instructions to avoid risk of infection and contamination. InfuselT
manual pressure infusors are disposable devices and not intended for prolonged use, but may be cleaned
by using the following method (up to 90 cycles):(Note: Do not soak or immerse the infusor) 1.) APPLY either
a 10% bleach solution or hospital-approved detergent for porous surfaces to the infusor. 2.) USE a soft brush
or cleaning cloth to remove stains. 3.) RINSE thoroughly with running water. Ensure the vent hole in the
pressure gauge is facing down so water doesn't enter the gauge. 4.) ALLOW infusor to air dry before use.
Discard and replace immediately if the InfuselT becomes damaged and fails to maintain pressure, is unable
to be cleaned or has been contaminated with blood or other bodily fluids.

SAFE DISPOSAL: Dispose of device in accordance with local, state or national regulations.

INCIDENT REPORTING: Contact your country’s Competent Authority and Manufacturer to report any
serious incident.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS:

« Gauge Accuracy: +10%

« Pop-Off Pressure Range: 360-400 mm Hg

« Average flow rate at 8.65 mL/s of infused fluid between 0-350 mL, rate may vary depending on catheter
gauge and fluid viscosity.

The Infuselt Pressure Infusors are compatible with fluid bags that are fit within the length and width
specifications.

PIB Size Length Width

500 mL 8"[20.32 cm] 5.25"[13.34 cm]
1000 mL [10.5"[26.67 cm] | 6.375"[16.19 cm]
3000 mL | 13.5"[34.29 cm] 9"[22.86 cm]

For use with fluids with a viscosity of 1.07 to 8.9 cP and pH of 4.5 to 7.5.*

Fluid Viscosity* pH (Polarity)*
Saline Solution 1.07-1.12cP 45-7.0
Platelets Solution 34-89cP 6.0-7.5
Human Blood 3.5-55cP 7.35-7.45

*Values are representative only



Poche de perfusion a pression jetable InfuselT™

DESCRIPTION DU DISPOSITIF : Le dispositif est non stérile et jetable. Un dispositif avec une poche
gonflable, une jauge de pression et une poire de gonflage.

USAGE PREVU : Un systéme de perfusion & pression dispose d’un manchon gonflable placé autour
d’une poche de perfusion. Lorsque le dispositif est gonflé, il aide a la perfusion du liquide.

MODE D’EMPLOI : Pour aider a la perfusion de liquide, pour une utilisation lors d'une perfusion
rapide de liquide, pour une utilisation lors d’une surveillance intra-artérielle ou pour une irrigation
chirurgicale. Pour une utilisation avec des solutés cristalloides ou colloides, et des produits sanguins.
ENVIRONNEMENT : Hopital, service de soins subaigus, service pré-hospitalier.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS : Nouveau-né, nourrisson, enfant, adulte.

BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES :

1) Perfusion rapide : constitue un avantage clinique vital en permettant la perfusion rapide de liquide
et de sang en cas de perte de sang dans des situations telles qu'un traumatisme grave, une
hémorragie, une HPP ou une transplantation d'organe.

2) Surveillance intra-artérielle et de Swan-Ganz :

« Garantit la perméabilité de la tubulure et évite le flux sanguin rétrograde pour une surveillance
continue de la pression artérielle et de I'hémodynamique en offrant une contre pression supérieure a
la pression artérielle systolique jusqu’a 200 mm Hg. - Permet aux cliniciens d’obtenir facilement des
échantillons sanguins, réduisant ainsi les points de ponction et I'inconfort du patient, et minimisant le
risque d'infection associé aux piqlres d'aiguilles.

3) Procédures d'irrigation chirurgicale sous faible pression (<10 PSI) :

« Durant les procédures ouvertes, l'irrigation 1) élimine les débris tissulaires avant la fermeture de
I'incision afin de réduire le risque d'infection au niveau du site chirurgical, 2) permet une meilleure vue
anatomique du patient pour identifier le site hémorragique et les adhérences, et 3) permet
d’administrer des antibiotiques ou des antiseptiques aux tissus dans la cavité opératoire. Cela permet
une guérison plus rapide des plaies et une réduction des séjours ou des admissions a I'hdpital. «
Durant une urétéroscopie, l'irrigation permet au médecin d‘avoir une meilleure vue du site et
d‘éliminer les caillots de sang et les calculs afin de réduire la douleur du patient.
CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue.

COMPATIBILITE AVEC L'IRM:

Des essais non cliniques ont démontré que ces dispositifs sont compatibles avec I'lRM. Ces dispositifs
permettent de scanner en toute sécurité dans un systéme d'lRM dans les conditions suivantes :

. Champ magnétique statique de 7 Teslas ou moins.

. Champ magnétique a gradient spatial maximal de 1 900 Gauss/cm (19 T/m)

Ces dispositifs doivent étre placés loin de la zone scannée pour réduire la possibilité d'artefacts sur

l'image.

A AVERTISSEMENTS :
« Une surpression de la vessie peut entrainer une rupture de cette derniére ou de la poche de liquide. «
Un traitement par perfusion rapide peut présenter un risque potentiel dembolie gazeuse,
d’hypothermie et d'infection au niveau du site d'insertion. « Un traitement par perfusion peut
provoquer une infiltration/extravasation au niveau du site d'insertion. « Lirrigation chirurgicale peut
provoquer une lésion des tissus et une hypothermie périopératoire.
MISES EN GARDE :
« Maintenir une pression de gonflage appropriée au cours de I'utilisation. « Sassurer que la bande verte
est visible sur le manomeétre. - Pendant une perfusion rapide, I'utilisateur peut connaitre une fatigue
de la main. « Pour un transfert optimal de la pression sur la poche de perfusion, assurez-vous que la
poche de liquide est placée dans le panneau du systéme de perfusion a pression. « Lors de ['irrigation,
utilisez des moyens de protection contre les éclaboussures.
RISQUES RESIDUELS : Reportez-vous aux avertissements et mises en garde.
QUALIFICATIONS REQUISES DE L'UTILISATEUR : TLa vente ou la commande de ce dispositif ne peut
étre réalisée que par un médecin. Il n‘existe aucune exigence supplémentaire relative aux
établissements spéciaux, a la nécessité d'une formation spécifique ou a des qualifications particulieres
nécessaires pour pouvoir utiliser ce dispositif.



CONSIGNES : 1.) SELECTIONNER un perfuseur de la bonne taille pour la poche de solution intraveineuse. 2.)
INSERER la poche French de solution intraveineuse entre le perfuseur a pression et le manchon. 3.)
SUSPENDRE la poche de solution intraveineuse au crochet en plastique du perfuseur. 4.) SUSPENDRE le
perfuseur a pression au support a perfusion ou a tout emplacement ou les poches de solution intraveineuse
sont habituellement suspendues.

5a.) Gonfil al'aide du déle a molette : 1.) Faire tourner la molette dans le sens des aiguilles d'une
montre jusqu'a ce qu'elle soit bien serrée. Cela correspond a la position de FERMETURE compléte. NE PAS
trop serrer. 2.) PRESSER la poire de gonflage a plusieurs reprises jusqu’a ce que le manometer indique une
pression de 300 mm Hg (bande verte). 3.) Dégonflage : faire tourner la molette dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre afin de passer en position d'OUVERTURE compléte.

5b.) Gonfie al'aide du déle a robinet : 1.) TOURNER le robinet de fagon a ce que la fleche soit
orientée vers la droite. Ceci correspond a la position de GONFLAGE. 2.) PRESSER la poire de gonflage a
plusieurs reprises jusqu’a ce que le manomeétre indique une pression de 300 mm Hg (bande verte). 3.)
TOURNER le robinet de fagon a ce que la fleche soit orientée vers le HAUT (en direction de l'infuseur). Cela
correspond a la position de MAINTIEN. Le robinet doit étre dans cette position aussi longtemps que la
pression doit étre maintenue. 4.) DEGONFLAGE : tourner le robinet de fagon a ce que la fleche soit orientée
vers le bas (en direction de la poire de gonflage).

CONSIGNES DE NETTOYAGE : Respectez les consignes pour éviter tout risque d'infection et de
contamination. Les systémes de perfusion a pression manuelle InfuselT sont des instruments jetables et ne
sont pas destinés a une utilisation prolongée, mais ils peuvent étre nettoyés selon la méthode suivante
(jusqu'a 90 cycles) :(Remarque : ne pas immerger ou faire tremper I'infuseur) 1.) APPLIQUER sur l'infuseur
une solution d'eau de Javel a 10 % ou un détergent pour surfaces poreuses approuvé pour les hopitaux. 2.)
UTILISER une brosse douce ou un chiffon de nettoyage pour enlever les taches. 3.) RINCER avec soin a l'eau
courante. Veiller a ce que l'orifice du manomeétre soit orienté vers le bas de fagon a ce que l'eau ne pénétre
pas dans le manométre. 4.) LAISSER l'infuseur sécher a I'air libre avant de l'utiliser. Jeter et remplacer
immédiatement si l'infuseur InfuselT est endommagé et ne maintient pas la pression, ne peut pas étre
nettoyé ou a été contaminé par du sang ou d'autres fluides corporels.

EI'.IMINATION SUORE : Eliminez le dispositif conformément aux réglementations locales, nationales ou de
I'Etat.

SIGNALEMENT D’INCIDENT : Contactez I'autorité compétente de votre pays et le fabricant pour signaler
tout incident grave.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES :

« Précision de la jauge : +/- 10 % - Plage de pression d'évacuation : 360 a 400 mm de Hg - Débit moyen a 8,65
ml/s de liquide perfusé entre 0 et 350 ml. Le débit peut varier en fonction du calibre du cathéter et de la
viscosité du liquide.

Les systémes de perfusion a pression InfuselT sont compatibles avec les poches de liquide adaptées aux
spécifications de longueur et de largeur.

Taille de la PPP Longueur Largeur
500 ml 8"[20,32 cm] 5,25"[13,34 cm]
1000 ml 10,5"[26,67 cm]| 6,375"[16,19 cm]
3000 ml 13,5"[34,29 cm] 9"[22,86 cm]

Utilisable avec des liquides ayant une viscosité de 1,07a 8,9 cPetunpHde 4,5a7,5.%

Liquide Viscosité* pH (Polarité)*
Solution saline 1,07-1,12cP 45-7,0
Solution de plaquettes | 3,4-89cP 6,0-7,5
Sang humain 35-55cP 7,35-7,45

*Les valeurs sont représentatives uniquement



Bolsa de infusor de presion desechable InfuselT™

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El dispositivo es no estéril y reutilizable. Un dispositivo con una
vejiga inflable, un manémetro y una pera de inflado.

USO PREVISTO: Un infusor de presion tiene una funda inflable que se coloca alrededor de una bolsa
1.V. Cuando el dispositivo se infla, ayuda a la infusion del fluido.

INDICACIONES DE USO: Disenada para facilitar la infusion de fluidos en infusion rapida de fluidos,
con control intraarterial y para irrigacion quirdrgica. Indicada para su uso con soluciones coloidales y
cristaloides, y con hemoderivados.

ENTORNO: Hospitales, centros para subagudos, centros prehospitalarios.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Recién nacidos, lactantes, pediatricos, adultos.

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS:

1) Infusion rapida: aporta una ventaja clinica que salva vidas facilitando la infusion rapida de fluidos y
sangre para remediar la pérdida de sangre en situaciones como traumatismos graves, hemorragias,
HPP y trasplantes de 6rganos.

2) Control intraarterial y catéter de Swan-Ganz:

- Garantiza la permeabilidad del catéter y evita que el flujo sanguineo retroceda para facilitar un
control continuo de la presion sanguinea y la hemodinamica proporcionando una presién posterior
superior a la presion sanguinea sistélica de hasta 200 mm Hg.

« Permite a los médicos obtener muestras de sangre con facilidad y, por lo tanto, reduce las
punciones con agujas para minimizar las molestias al paciente y el riesgo de infecciones asociado a
este procedimiento.

3) Procedimientos de irrigacion quirlrgica de baja presién (<10 PSI):

« Durante los procedimientos de cirugia abierta, la irrigacion 1) retira los residuos de tejido antes del
cierre de la incision para disminuir el riesgo de infecciones del lecho quirtrgico, 2) mejora la
visibilidad del cuerpo del paciente para ayudar a identificar hemorragias y adherencias, y 3) libera
antibidticos o antisépticos para el tejido en la cavidad quirtrgica. Esto acelera la cicatrizacion y
disminuye los ingresos hospitalarios y la duracion de las estancias hospitalarias.

- Durante la ureteroscopia, la irrigacion mejora la visibilidad del personal médico y elimina las piedras
y los codgulos sanguineos para reducir el dolor del paciente.

CONTRAINDICACIONES: No se conoce ninguna.

MR CONDICIONAL:

Pruebas no clinicas demostraron que estos dispositivos son MR Conditional. Con este dispositivo, se
puede escanear a un paciente de forma segura en un sistema RM seguin las siguientes condiciones:

. Campo magnético estatico de 7 Tesla o menos.

. Campo magnético de gradiente espacial méximo de 1.900 gauss/cm (19 t/m)

Campo magnético de gradiente espacial méximo de 1.900 gauss/cm (19 t/m)

ADVERTENCIAS:

+ Una sobrepresurizacion de la vejiga puede provocar la rotura de esta o de la bolsa de fluidos. - La
terapia de infusion rapida conlleva un posible riesgo de embolia aérea venosa, hipotermia e infeccion
en lazona de insercion. - La terapia de infusién puede causar infiltracién/extravasacion en el sitio de
insercion. « La irrigacion quirdrgica puede causar lesiones en los tejidos e hipotermia perioperatoria.
PRECAUCIONES:

- Durante el uso, mantenga la presion del inflado adecuada. - Asegurese de que la barra de color
verde aparezca en el manémetro. - Durante la infusion rapida, el paciente puede experimentar
cansancio en las manos. - Para una mejor transferencia de presion a la bolsa intravenosa, asegurese
de que la bolsa para fluidos esté colocada dentro del panel del infusor de presion. « Emplee métodos
de proteccion contra las salpicaduras por irrigacion.

RIESGOS RESIDUALES: Consulte las advertencias y precauciones de uso.

FORMACION REQUERIDA PARA EL USUARIO: La venta de este dispositivo se limita exclusivamente
a médicos o bajo prescripcion facultativa. El uso de este dispositivo no implica requisitos adicionales
para instalaciones especiales, formacion especial o cualificaciones especificas.



INSTRUCTIONS: 1.) SELECCIONE el tamaiio correcto de infusor para la bolsa de liquidos i.v. 2.) INSERTE la
bolsa de liquidos i.v. entre el infusor de presion y el manguito. 3.) CUELGUE la bolsa de liquidos i.v. del
gancho de plastico del infusor. 4.) CUELGUE el infusor de presion del portasueros o de otro lugar donde se
cuelguen normal-mente las bolsas de liquidos i.v.

5a.) Inflado usando el modelo con rueda selectora: 1.) Gire la rueda selectora en la direccién de las agujas del
reloj hasta que quede apretada. Esta es la posicién de completamente CERRADO. NO apriete en exceso. 2.)
APRIETE la perilla de inflado repetidamente hasta que se muestre una presion de 300 mm Hg (barra verde)
en el manémetro. 3.) Para desinflar: gire la rueda selectora en la direccién contraria a la de las agujas del reloj
hasta alcanzar la posicion de completamente ABIERTO.

5b.) Inflado usando el modelo con llave de paso: 1.) GIRE la vélvula de llave de paso de modo que la flecha
apunte hacia la derecha. Esta es la posicion de INFLADO. 2.) APRIETE la perilla de inflado repetidamente
hasta que se muestre una presion de 300 mm Hg (barra verde) en el manémetro. 3.) GIRE la vélvula de llave
de paso de modo que la flecha apunte hacia ARRIBA (hacia el infusor). Esta es la posicién de RETENCION. Es
necesario que la vélvula esté en esta posicion durante el tiempo que se necesite retener la presion. 4.) Para
desinflar: gire la valvula de Illave de paso de modo que la flecha apunte hacia abajo (hacia la perilla de
inflado).

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA: Siga las instrucciones para evitar el riesgo de infeccion y contaminacion.
Los infusores manuales de presion InfuselT son dispositivos desechables y no estén indicados para un uso
prolongado, aunque pueden limpiarse utilizando el siguiente método (hasta 90 ciclos): (Nota: No ponga en
remojo ni sumerja el infusor) 1.) APLIQUE al infusor una solucién con lejia al 10 % o un detergente aprobado
por el hospital para superficies porosas. 2.) USE un cepillo suave o un paiio de limpieza para eliminar las
manchas. 3.) ENJUAGUE abundantemente con agua corriente. Asegurese de que el orificio de ventilacion
del indicador de presion esté orientado hacia abajo de modo que no le entre agua. 4.) PERMITA que el
infusor se seque antes de usarlo. Debe desecharse y reemplazarse de inmediato el dispositivo InfuselT si se
deteriora y deja de mantener la presion, si no puede limpiarse o si ha quedado contaminado con sangre u
otros liquidos corporales.

ELIMINACION SEGURA: Elimine el dispositivo segun las normativas locales, provinciales o nacionales.
NOTIFICACION DE INCIDENCIAS: Péngase en contacto con la autoridad competente de su pais y con el
fabricante para notificar cualquier accidente grave.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO:

« Precision del indicador: +/-10 % « Rango de presion de evacuacion: 360-400 mmHg - La velocidad media
del flujo de 8,65 ml/s de fluido infundido entre 0 y 350 ml puede variar en funcién del calibre del catétery la
viscosidad del fluido.

Los infusores de presion Infuselt son compatibles con las bolsas de fluidos que se ajusten a las especifica-
ciones de longitud y anchura.

T% Sgr?ipefil%}asor Longitud Anchura
e presion
500 mL 8"[20,32 cm] 5,25"[13,34 cm]

1000 mL 10,5"[26,67 cm]| 6,375"[16,19 cm]
3000 mL 13,5"[3429cm]| 9"[22,86 cm]

Indicada para su uso con fluidos con una viscosidad de entre 1,07y 8,9 cPy un pH de entre 4,5y 7,5.*

Fluido Viscosidad* | pH (polaridad)*
Solucién salina De1,07a1,12cP| De45a7,0
Solucién plaquetaria | De3,4a89cP De6,0a7,5
Sangre humana De3,5a55cP | De7,35a745

*Los valores son solo representativos



Sacca per infusione a pressione monouso InfuselT™

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il dispositivo é riutilizzabile e non sterile. Un dispositivo con una
camera d’aria gonfiabile, un manometro e una pompetta.

USO PREVISTO: Un infusore a pressione dispone di un manicotto gonfiabile da posizionare intorno a
una sacca da fleboclisi. Quando il dispositivo viene gonfiato, agevola I'infusione del fluido.
INDICAZIONI PER L'USO: Agevolazione dell'infusione di fluidi, uso con infusione rapida di fluidi e
impiego con il monitoraggio intra-arterioso per l'irrigazione chirurgica. Utilizzo con soluzioni
cristalloidi e colloidi e prodotto ematici.

AMBIENTE: Ospedali, unita subintensive, strutture preospedaliere.

GRUPPO DI PAZIENTI TARGET: Neonati, lattanti, eta pediatrica, adulti.

BENEFICI CLINICI PREVISTI:

1) Infusione rapida: assicura un beneficio clinico salvavita consentendo l'infusione rapida di fluido e
sangue per sostituire la perdita di sangue in situazioni come traumi gravi, emorragie, emorragia del
post partum e trapianti d'organo.

2) Monitoraggio intra-arterioso e Swan-Ganz:

« Assicura la pervieta della linea e previene la retrogradazione del flusso sanguigno per garantire la
pressione sanguigna continua e il monitoraggio emodinamico, fornendo una contropressione
superiore alla pressione sanguigna sistolica fino a 200 mm Hg.

« Consente ai medici di ottenere facilmente campioni di sangue, riducendo quindi le punture d'ago e
il disagio per il paziente e abbassa il rischio di infezione associato alle punture d’ago.

3) Procedure chirurgiche di irrigazione a bassa pressione (<10 PS):

« Durante le procedure aperte, l'irrigazione 1) elimina i detriti di tessuto prima della chiusura
dell'incisione per ridurre il rischio di infezioni del sito chirurgico, 2) migliora la visibilita dell'anatomia
del paziente per aiutare a identificare il sito di sanguinamento e le aderenze e 3) fornisce antibiotici o
antisettici ai tessuti nella cavita chirurgica. Viene cosi promossa una guarigione piu rapida delle ferite
e diminuiscono la durata della degenza o i ricoveri in ospedale.

« Durante l'ureteroscopia, l'irrigazione migliora la visualizzazione del medico e rimuove i coaguli di
sangue e i calcoli per ridurre il dolore del paziente.

CONTROINDICAZIONI: Nessuna controindicazione nota.

COMPATIBILITA MR CONDIZIONATA

I test non clinici hanno dimostrato che questi dispositivi sono a compatibilita MR condizionata. Questi
dispositivi possono essere scansionati in modo sicuro in un sistema a compatibilita RM condizionata
alle seguenti condizioni:

. Campo magnetico statico di 7 Tesla o inferiore.

. Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 1.900 Gauss/cm (19-T/m)

Questi dispositivi devono essere posizionati lontano dall’area di scansione per ridurre la possibilita di
artefatti sullimmagine.

AVVERTENZE:

« L'eccessiva pressione della vescica puo causare la rottura della vescica o della sacca del fluido.

- La terapia di infusione rapida comporta un rischio potenziale di embolia in aereo venosa, ipotermia e
infezione nel sito di inserimento.

« La terapia di infusione pud causare infiltrazione/stravaso nel sito di inserimento.

« Lirrigazione chirurgica puo causare lesioni ai tessuti e ipotermia perioperatoria.

PRECAUZIONI:

« Mantenere una pressione di insufflazione corretta durante |'uso.

« Assicurarsi che sul manometro sia visibile la banda verde.

« Durante l'infusione rapida, I'utente puo riscontrare I'affaticamento della mano.

« Per un migliore trasferimento della pressione alla sacca per endovenosa, assicurarsi che la sacca del
fluido sia posizionata all'interno del pannello dell'infusore a pressione.

« Usare metodi di protezione per gli schizzi dell'irrigazione.

RISCHI RESIDUI: Fare riferimento a Avvertenze e Precauzioni.

QUALIFICHE DELL'UTENTE RICHIESTE: Il dispositivo é limitato alla vendita da parte o su prescrizione
di un medico. Non esistono requisiti aggiuntivi per strutture speciali, formazione speciale o qualifiche
particolari per I'uso del dispositivo.



ISTRUZIONI: 1.) SELEZIONARE l'infusore della misura corretta per la sacca per fleboclisi. 2.) NSERIRE la sacca
per fleboclisi tra I'infusore a pressione e il manicotto. 3.) APPENDERE la sacca sul gancio di plastica
dell'infusore. 4.) APPENDERE l'infusore a pressione sull'asta per fleboclisi o dove generalmente si
appendono le sacche per fleboclisi.

5a.) Insufflazione con modello a rotella: 1.) Ruotare la rotella in senso orario fino a fine corsa. Questa é la
posizione di CHIUSURA completa. NON stringere eccessivamente. 2.) COMPRIMERE piu volte la pompetta
per insufflazione fino a raggiungere una pressione di 300 mmHg una (banda verde) sara visualizzata sul
manometro. 3.) Per la desufflazione: girare la rotella in senso antiorario per raggiungere la posizione di
APERTURA completa.

5b.) Insufflazione con modello a rubinetto di arresto: 1.) RUOTARE la valvola del rubinetto di arresto in modo
che la freccia punti verso destra. Questa & la posizione di INSUFFLAZIONE. 2.) COMPRIMERE pit volte la
pompetta per insufflazione fino a raggiungere una pressione di 300 mmHg una (banda verde) sara
visualizzata sul manometro. 3.) GIRARE la valvola del rubinetto di arresto in modo che la freccia punti verso
I'alto (verso l'infusore). Questa ¢ la posizione di BLOCCO. La valvola del rubinetto di arresto deve rimanere in
posizione tanto a lungo quanto si desidera mantenere la pressione. 4.) Per la desufflazione: girare la valvola
del rubinetto in modo che la freccia punti verso il basso (verso la pompetta per insufflazione).

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA: Attenersi alle istruzioni per evitare il rischio di infezioni e contaminazione. Gli
infusori a pressione manuale InfuselT sono dispositivi monouso non sono destinati a un uso prolungato, ma
possono essere puliti utilizzando il seguente metodo (fino a 90 cicli): (Nota: Non bagnare o immergere
I'infusore) 1.) APPLICARE all'infusore una soluzione di candeggina al 10% o un detergente per superfici
porose autorizzato per I'uso ospedaliero. 2.) USARE una spazzola morbida o un panno per rimuovere le
macchie. 3.) SCIACQUARE abbondantemente con acqua corrente. Assicurarsi che il foro di sfiato del
manometro sia rivolto verso il basso per impedire che I'acqua penetri nel dispositivo. 4.) LASCIARE asciugare
I'infusore all’aria prima dell’'uso. Gettare e sostituire immediatamente in caso InfuselT appaia danneggiato o
non mantenga piti la pressione, non possa essere pulito o sia stato contaminato con sangue o altri fluidi
corporei.

SMALTIMENTO SICURO: Smaltire il dispositivo in conformita con le normative locali, statali o nazionali.
SEGNALAZIONE DEGLI INCIDENTI: Rivolgersi all'autorita locale preposta e al fabbricante per riferire
qualsiasi incidente grave.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI:

« Precisione manometro: +/- 10%

« Intervallo pressione pop-off: 360-400 mm Hg

« Portata media a 8,65 mL/s di fluido infuso tra 0 e 350 mL, la portata puo variare a seconda del calibro del
catetere e della viscosita del fluido.

Gli infusori a pressione InfuselT sono compatibili con le sacche di fluido che rispondono alle specifiche di
lunghezza e larghezza.

Misura PIB Lunghezza Larghezza

500 mL 8pollici [20,32 cm] 5,25pollici [13,34 cm]
1000 mL | 10,5pollici [26,67 cm] |6,375pollici [16,19 cm]
3000 mL | 13,5pollici [34,29 cm] 9pollici [22,86 cm]

Per I'uso con fluidi dalla viscosita compresa tra 1,07 e 8,9 cP e un pH compreso da4,5a7,5.*

Fluido Viscosita* pH (polarita)*
Soluzione salina 1,07-1,12cP 4,5-7,0
Soluzione piastrinica 34-89cP 6,0-7,5
Sangue umano 3,5-55cP 7.35-7,45

*Ivalori sono unicamente rappresentativi



AoKOG éyxuong mieang piag xpriong InfuselT™

MEPIFPA®H ZYZKEYHZX: H cuokeun Sev gival amooTelpwpévn Kal Pmopei va xpnaotgomnoindei Eava.
Mia ouokeur| pe agpoBdAapo pe Suvatdtnta SidTacng, MECOUETPO Kat TTOudp.

MPOBAEMOMENOZ ZKOMOZ: Evag eyxutrpag mieonc Slaétel éva mepiBAnpa pe duvatotnta
Siaraong to omoio TomoBeTeital yupw amoé évav aokd evoo@AéBiag xopriynonge. Otav n cuckeun givat
(POUCKWUEVN, CUUBANEL oTNV €yXuon Tou uypoU.

ENAEIZEIZ XPHXIHZ: Ma v umoorOnon g £yXuong uypou, yia Xprion pe Taxeia éyxuon vypou, yia
Xprion pe evéoaptnplakri mapakoAouBnon Kat yia Xepoupyikr TAUon. Na xprion pe KpUoTAANOESH
Kat KOAOEIST S1aAbpaTa Kat TPoidvTa aiaTog.

MEPIBAAAON: Noookopeia, umo&eia mepiBalyrn, mMpovoooKouElakr| mepiBaiyn.

OMAAA-XTOXOZ AZOENQN: Neoyva, Bpépn, maidiatpikoi acBeveic, evAAIKES.

ANAMENOMENA KAINIKA ODEAH:

1) Taxeia £yxuon: mapéxet KAIVIKO OpeNog (wTIKAG Onpaciag EMTPEMOVTAC TV TAXEIQ £YXUCN UYPOU
KAl AiaTog yia TV avam\ipwaon TG amAELAG QipAToG O KATAOTAGELG OTIWG 0ORAPOG TPAUUATIONOG,
atpoppayia, MMY YETANOOXEVOEIG OpYAVWY.

2) Evdoaptnpiakn mapakohouBnon kat mapakohouBnon Swan-Ganz:

« E€aopalilel T Batotnta ypappnig kat pmodilet Tnv maAivépdunon tng porg Tou aipaTtog yia UVeXn
TapakoAoUBNoN TNG apTnNPEIAKG TMEONC Kat AIOSUVAIKT TTapakoAoUONoN, TPOCPEPOoVTag Tieon
EMOTPOPNG HEYAAUTEPN TG TN CUCTOANIKN apTnELakr Tieon éwg 200 mm Hg. « Emtpénel oToug
1aTPOUG TNV EVKOAN AMTOKTNON SEIYMATWY QiHATOC, HEWWVOVTAG KATA CUVETELQ TIC TIOPAKEVTHOEIG PE
BeNbva, yeyovdg mou eAaxloTomolel TN Suo@POopia Twv ACBEVWV Kal HEIWVEL TOV Kivouvo Aoipwéng mou
OUVSEETAL [E TIGC TTAPAKEVTHOELG PE BEAGVA.

3) EmepBACELG XEIPOUPYIKAG TTAUONG XAUNARG Tieang (<10 PSI):

+ Katd 11 avotytég emepBAoELS, n TAUON 1) AMTOMAKPUVEL T UTTOAEIMHOTA IOTWV TTPLV TO KAEIOIHO TNG
TOUAG WOTE va pelwdEi 0 KivEuvog AoIHWEEWV XELPOUPYIKOU TTESIOU, 2) BENTIWVEL TNV ATTEIKOVION TNG
avatopiag Tou aoBevr| yla va fonBroeL GTOV EVTOTOHO TOU GNUEIOL TNG AlpopPAYiag Kat Twv
OCUPPUOEWV Kal 3) Xopnyei avTIBIOTIKA i} aVTIONTITIKA OTOV 10T EVTOC TNG XEIPOUPYIKAG KONOTNTAG.
AuTtd umootnpifouv TNV TaxUTEPN EMOUAWON TWV TPAUUATWY KAl MEWWVOULV TN SIAPKELa vooneiag i
TIG EICAYWYEG OTO VOOOKOUEIO. + Katd Tnv oupntneookomnon, n mAUon BeATIwVEL T onTikomoinon
yla Tov 1aTpd Kat agaipei OpOpBoUC ailaTog Kal TIETPEC TTPOKEIMEVOU VA PEIWCEL TOV TTOVO TOU aoBevr.
ANTENAEIZEI: Kapia yvwoth.

FA XPHZH ZE NEPIBAAAON MAINHTIKHZ TOMOTrPA®IAX YNO OPIZXMENEX ZYNOHKEZ:

Mn KAVIKEG SoKIpEG £8€1§av OTI Ol CUOKEVEG AUTEC eV TTAPOUGIA{OLY YVWOTOUE KIVOUVOUC KATA TN
Xprion o€ mepIBANOV payvnTIKAG TOHOYPapiag UTTO OPIoUEVEG CUVONKEG. AUTEG Ol GUOKEVEG UTTOPOUV
va umoPAnBouv pe acpdAela o 6apwon 0€ CUCTNHA MAYVNTIKAG Topoypagiag (MR) umo Tig
aKOAouBEeG GUVONKEG:

. ZTaTIkO payvntiké medio pe évtaon 7-Tesla fy pikpdtepn.

. Méyiotn xwpikr Stapddpion payvntikov mediou 1.900 Gauss/cm (19 T/m)

AUTEG Ol CUOKEUVEC TIPETTEL VA TOMTOBETOUVTAI HAKPLA OTTO TNV TIEPLOXT) TIOU GAPWVETAL, WOTE VA MEWOE(
n mMBavdTNTa EPEAVIONG YEUSWY EVPNUATWY OTNV EIKOVA.

MPOEIAOMNOIHZEIX:

« H doknon umepPoIKig TEONG OTOV AOKO UMOPE( va o8nyRoEL pe pri&n Tou AoKoU 1) TOU AoKOU ToU
vypov. « H Bepaneia Taxeiag éyxuong evéxel mOavo kivouvo GAEBIKNAG EBOANG aépa, umoBeppiag kat
Moipwéng Tou onpeiou eloaywync. « H Bepameia éyxuong evoéxeTal va MPOKaAETEL
SiriBnon/egayyeiwon oto onueio elcaywyngc. « H xelpoupyikr mbon propei va mpokaréoel PAGBN
10TOU Kal TIEPIEYXEIPNTIKI UTTOBEPHia.

NPO®YAAZEIZ:

« Alatnpeite Tn owoTh mieon aépa Sidykwong Katd T Sidpkeia TnG xpriong.

« BeBawwBeite 6Tt eppaviletat n mpdoivn Awpida 0To PeTPNTH TTiEONG. « Katd Tn SidpKela TG Taxeiog
£yXuong o Xpriotng evoéxeTal va aicBavBei KOTwon Twv Xepuwv. « Na tn BEATIOTN peETagopd mieong
TIPOG £vav aoko evooPAERIac xopriynong, BeBatwbeite 6Tt 0 aokdg Tou uypoU gival TOMOBETNHEVOG
£VTOG TOU TIAALGIOU TOU GUCTHHATOG £YXUONG THEONG. » XPNOIUOTIOIOTE TPOOTATEUTIKEG HeEBOSOUE yia
TUXOV avamidnaon vypou amé TNy mMvon.

ENAMOMENONTEZ KINAYNOI: Avatpé€te oTig [MpoelSomotroelg Kat TPOPUAAEELG.



AMAPAITHTA MPOZONTA XPHETH: Autrj n cuokeur meplopiletat yia mAnon pévo amd 1atpo ry Katomy
£VTOAG LaTPOU. Agv UTTAPXOUV TTPOCOETEC AMAITAOELC Yia EISIKEG EYKATACTACELG, EI8IKN ekmaidevon 1y
OUYKEKPIUEVA TTPOOOVTA YIA TN XPHON AUTAG TNG CUOKEUNG.

OAHTIEZ: 1.) EMIAEZTE gyxutripa katdAAnAou pey£Boug yia Tov acko vypol evBo@AEBiag éyxuong (IV). 2.)
EISATETE tov aokd uypol evoopAéfiag éyxuong (IV) peta&l Tou eyxutripa mieong kat Tou Xitwviou. 3.) A
NAPTHZTE tov aokd uypou evbo@AéBiag éyxuong (IV) amd To mAaoTIkG AyKioTpo eyxutripwv. 4.) ANAPTHETE
TOV EYXUTHPA TTiECNG OTO 0TATO 0pol evEOPAERIag éyxuong (IV) iy o€ GAAn Béon dmou avapTtwvtal cuvhBwg
ol aokoi uypwv eveoeAEBiag éyxuong (IV).

5a.) Aidykwon pe xprion povtéAou pe Tpox6 KUAIoNG: 1. 0ZTPEPTE Tov TPOXd KUMONG Se€100TPOPa EwG 6TOU
£@appooel. Auth gival n mMAiipw¢ KAEIZTH 6¢on. MH opiyyete umepBolika. 2.) YMIIEZTE to moudp
S10ykwong MOANEG POPEC £wg OTOL epavioTei n évoelgn mieong 300 mmHg (mpdaotvn Awpida) oTo ueTpnT
mieonc. 3.) Mo amoouPTTiESN: STPEPTE TOV TPOXO KUMONG aploTepdaTpoPa £wg TV MAjpwg ANOIKTH B¢on.
5pB. Aiéykwon pe xprion povtédouv ue otpéiyya: 1.) STPEWTE tn BalBida tne oTpdpiyyag wote 1o BENog va
gival oTpappévo mpog ta Se€id. Auth givat n B¢on AIOTKQEHS. 2.) SYMMIEZTE 1o moudp S10ykwaong moANég
POPEC EWG OTOU ENPAVIOTEL N vdel€n mieong 300 mmHg (mpdaotvn Awpida) oto petpntr mieong. 3.) ETPEWTE
™ BarBida Tn¢ oTPOPIyyag €10t WOTE TO BENOG va gival aTpappévo mpog ta EMANQ (mpog Tov eyxutrpa).
Avuth givat n 6éon ANAMONHE. H BalBiba Tn¢ oTpopiyyag amatteitat va gival o€ autr Tn B€on yla 660
Slaotnpa xpedletat va iatnpeneei n mieon. 4.) Na anocuvpmigon: STPEWTE t BaABida TG oTpo@lyyac wote
T0 B€N0G va gival OTPAPHEVO TTPOC Ta KATW (PO To Toudp S10YKwonq).

OAHTIEZ KAOAPIZMOY: Tnpeite TIC 08nYiEC, yla va amo@UyeTe Tov Kivouvo Aoipwéng ri poAuvong. Ot
XElpoKivnToL gyXuTrpeg Tieong InfuselT givat amoppipiueg CUOKEVEG Kat Sev poopilovTal yia TapaTETapEVN
XPrion, aAAG pmopouv va KabapioTouv e EQapHoyr TNG akoAoudng ueBddou (£wg 90 KUKAOL): (Enpeiwon:
Mnv epBanTiCete kat pn Pubiete Tov eyxutripa) 1.) EDAPMOXTE otov gyxutripa SidAupa xAwpiou 10% 1
ATOPPUTTAVTIKO EYKEKPIUEVO aTTO TO VOGOKOMEIO yia TIG TOPWSELG EM@Aveleg. 2.) XPHEIMOMOIHETE wa
Halakn BovpToa ry éva UPAcHa KABAPICHOU YIa VO a@alpETETE TOUG AekESEG. 3.) EKMTAYNETE empeAig pue
TPEXOUHEVO VEPD. BeBalwBeiTe 6T n oy E§0EPIOHOU OTO PETPNTH TTiEONG Eival OTPAPMEVN TTPOG TA KATW,
WOTE VA UNV EICEPXETAL VEPO OTO UETPNTH. 4.) AOHZTE ToV £yXUTripa VA OTEYVWOEL GTOV aéPa TTPOTOU TOV
ATOppPIPTE KAt QVTIKATAOTAOTE apéowe edv To InfuselT umooTei {nuid kat Sev pmopei va Statnproel TV
iieon, eV eival SuvaTtog o KABAPIOHOE TOU 1 €XeL EMUOAUVOEL e aipa rj AANa cwpaTIKE uypd.

AZOANHEZ AMOPPIWH: AmoppiTe T GUOKEUN CUHPWVA HE TOUG TOTTIKOUC, TTOMTEIOKOUG 1} €BVIKOUG
KAVOVIOHOUG.

ANA®OPA MEPIZTATIKQN: EMMKOWWVACTE UE TNV apuodia apxr TNG XWPAG 0ag Kal TOV KATACKEVAOTH Yia
Va avaEPETE TUXOV 0OBapA IEPIOTATIKA.

XAPAKTHPIZTIKA AMMOAOZHZ:

« Akpifeta petpnT: +/- 10% « EUpo¢ ekTOVWONG Migong: 360-400 mm Hg « Méoog pubpdg porig: 8,65 mL/s
EYKEXUMEVOUL LYPOU HETAED 0-350 ML, 0 puBOG evEExeTal va Slapépel avaANoya HE TO SlapéTpnia Tou
KaBetripa Kat To 1EWSEC Tou LYPOU.

Ot eyxutripeg mieong Infuselt givat cupBatoi pe aoKOUG LYPWV TTOU GUHHOPPWVOVTAL HE TIG TTPOSIAYPAPES
HAKOUG Kal TTAATOUG.

MéyeBog PIB Mnkog MA&tog
500 mL 8"[20,32 cm] 5,25"[13,34 cm]
1000 mL [10,5"[26,67 cm] | 6,375"[16,19 cm]
3000 mL |13,5"[34,29 cm] 9"[22,86 cm]

lNa xprion pe vypd 1Ewdoug 1,07 éwg 8,9 cP kat pH 4,5 éwg 7,5.%

Yypo 18woec* pH (MoéAwon)*
AidAupa puctoloyikov opov | 1,07 -1,12 cP 45-7,0
AtdAvpa aipomeTatiwv 3,4-89cP 6,0-7,5
AvBpwmivo aipa 3,5-55cP 7,35-7,45

*01 Tipé eivat amokAEIOTIKG QVTIMPOTWMEVTIKES
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Saco para infusdo pressurizado descartavel InfuselT™

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO: O dispositivo é descartavel e no é esterilizado. Um dispositivo com
uma bexiga inflavel, um manédmetro e uma lampada de inflagao.

FINALIDADE: Um infusor de pressao tem uma manga inflavel que é colocada em torno de uma V.l
Bolsa. Quando o dispositivo é inflado, ele auxilia na infusao de liquido.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO: Para assisténcia na infusao de fluidos, para utilizagdo na infusao rapida
de fluidos, para utilizagdo na monitorizagdo intra-arterial e para irrigagao cirdrgica. Para utilizagdo com
solugdes cristaloides ou coloides e produtos sanguineos.

MEIO AMBIENTE: Hospital subagudo, pré-hospitalar

GRUPO ALVO DO PACIENTE: Recém-nascidos, crianga, pediatria, adulto

BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS:

1) Infuséo rapida: proporciona beneficios clinicos que salvam vidas ao permitir a infuséo rapida de
fluidos e sangue, para reposicao do sangue perdido em situagdes de trauma grave, hemorragia, HPP e
transplantes de 6rgéos.

2) Monitorizagao intra-arterial e Swan-Ganz:

« Assegura a desobstrugdo da linha e impede o retorno do fluxo sanguineo, para monitorizagao
hemodinamica e pressao sanguinea continuas, ao proporcionar uma pressao de retorno superior a
pressdo sanguinea sistdlica até 200 mmHg.

« Permite aos médicos obter facilmente amostras de sangue. Consequentemente, reduz as pungdes
por agulha e minimiza o desconforto do paciente e diminui o risco de infecdo associado as pungdes
por agulha.

3) Pressao baixa (<10 PSI) procedimentos de irrigagao cirdrgica:

« Durante os procedimentos abertos, a irrigagao 1) limpa os residuos de tecido antes de fechar a
incisdo para diminuir o risco de infe¢des do local cirtrgico, 2) melhora a visualizagdo da anatomia do
paciente para ajudar a identificar o local de hemorragia e aderéncias, e 3) fornece antibiéticos ou
antisséticos aos tecidos na cavidade cirtrgica. Promovem uma cicatrizagdo mais rapida das feridas e
diminuem o tempo de internamento ou de admiss&o hospitalar.

« Durante a uretroscopia, a irrigagdo melhora a visualizagado pelo médico e remove coagulos
sanguineos e pedras para reduzir a dor do paciente.

CONTRA-INDICAGOES: Nenhum conhecido

CONDICIONADO PARA RM:

Testes nao clinicos demonstraram que estes dispositivos sdo condicionados para RM. Estes
dispositivos podem ser examinados de forma segura num sistema de RM sob as seguintes condigoes:
. Campo magnético estatico igual ou inferior a 7 Tesla.

. Campo magnético de gradiente espacial méximo de 1 900 Gauss/cm (19 T/m)

Estes dispositivos devem ser posicionados longe da area a examinar para reduzir a possibilidade de
artefactos na imagem.

AVISOS:

« O excesso de pressurizagdo da bexiga podera provocar a rutura da bexiga ou do saco de fluido.

- A terapia de infusdo rapida implica um risco potencial de embolia gasosa venosa, hipotermia e
infegao no local de insercao.

- A terapia de infusdo podera provocar infiltragdo/extravasamento no local de inser¢éo.

« Airrigacéo cirtrgica pode causar lesdes nos tecidos e hipotermia perioperatéria.

CUIDADOS:

+ Mantenha a pressao de insuflagéo correcta durante a utilizagao.

« Certifique-se de que a tira verde é apresentada no manémetro.

« Durante a infusdo rapida, o utilizador podera sentir cansago da méo.

« A terapia de infusdo podera provocar infiltragdo/extravasamento no local de insercao.

« Para melhor transferéncia de presséo para o saco IV, assegurar que o saco de fluidos é colocado no
painel de infuséo de pressao.

« Utilizar métodos de protecao para salpicos da irrigagéo.

RISCOS RESIDUAIS: Consulte Avisos e precaugoes.



QUALIFICAGOES DO UTILIZADOR NECESSARIAS: A venda deste dispositivo est4 restringida a médicos ou
mediante a prescricao de um médico. Nao existem requisitos adicionais para instalagoes especiais, formagao
especial ou qualificagdes em particular para a utilizagao deste dispositivo.

INSTRUGOES: 1.) SELECCIONE o tamanho correcto do infusor para o saco de fluido IV. 2.) INSIRA o saco de
fluido IV entre o infusor de presséo e a manga. 3.) PENDURE o saco de fluido IV no gancho de plastico do
infusor. 4.) PENDURE o infusor de presséo no suporte para material IV ou em outro local onde os sacos de
fluido IV sejam normalmente pendurados.

5a.) Insuflagdo utilizando o modelo de botdo de regulagdo: 1.) Rode o botao de regulagdo no sentido horario
até prender. Esta é a posicao totalmente FECHADA. NAO aperte em excesso. 2.) APERTE a péra de insuflagdo
repetidamente até a pressao de 300 mmHg (tira verde) surgir no mandmetro. 3.) Para desinsuflar: Rode o
botéo de regulagéo no sentido anti-horario para a posicéo totalmente ABERTA.

5b.) Insuflagéo utilizando o modelo de torneira: 1.) RODE a vélvula da torneira de modo a que a seta fique a
apontar para a direita. Esta é a posicdo INSUFLAR. 2.) APERTE a péra de insuflagdo repetidamente até a
pressao de 300 mmHg (tira verde) surgir no manémetro. 3.) RODE a valvula da torneira de modo a que a seta
fique a apontar para CIMA (na direccao do infusor). Esta é a posicao MANTER. A vélvula da torneira tem de
estar nesta posicao durante o tempo que a pressao tiver de ser mantida. 4.) Para desinsuflar: Rode a valvula
da torneira de modo a que a seta fique a apontar para baixo (na direc¢do da péra de insuflagao).
INSTRUGOES DE LIMPEZA: Siga as instrucdes para evitar o risco de infegdo e contaminagéo. Os sacos para
infusdo pressurizados manuais InfuselT sao dispositivos descartéveis e nao se destinam a utilizagao
prolongada, mas poderao ser limpos com recurso ao seguinte método (até 90 ciclos): (Nota: Nao sature ou
mergulhe o infusor em liquidos) 1.) APLIQUE no infusor uma solugao de lixivia a 10% ou detergente
aprovado pelo hospital para superficie porosas. 2.) USE uma escova suave ou um pano de limpeza para
remover a sujidade. 3.) ENXAGUE bem com 4gua corrente. Certifique-se de que o respiradouro existente no
manoémetro esta virado para baixo para que ndo entre dgua no instrumento. 4.) DEIXE infusor secar ao ar
antes da sua utilizagao. Elimine e substitua imediatamente se o InfuselT apresentar danos e néo for possivel
manter a pressao, se nao for possivel limpa-lo ou se tiver sido contaminado com sangue ou outros fluidos
corporais.

ELIMINAGAO SEGURA: Descarte o dispositivo de acordo com os regulamentos locais, estaduais ou
nacionais.

RELATORIO DE INCIDENTES: Entre em contacto com o fabricante e a autoridade competente do seu pais
para comunicar qualquer incidente grave.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

« Precisdo do medidor: +/- 10%

« Intervalo da valvula de reducédo da pressao: 360-400 mm Hg

« Taxa de fluxo média a 8,65 ml/s de infusao de fluido entre 0 e 350 ml. A taxa poderd variar consoante o
calibre do cateter e a viscosidade do fluido.

Os sacos para infusdo pressurizados Infuselt sdo compativeis com sacos para fluidos que respeitem as
especificagdes de comprimento e largura.

Dimensées do PIB Comprimento Largura
500 ml 8 pol. [20,32 cm] 5,25pol. [13,34 cm]
1000 ml 10,5 pol. [26,67 cm]| 6,375pol. [16,19 cm]
3000 ml 3,5 pol. [34,29 cm] 9pol. [22,86 cm]

Para utilizagdo com fluidos com viscosidade de 1,07a89cPepHde4,5a7,5*

Fluido Viscosidade* |pH (Polaridade)*
Solugéo salina 1,07-1,12cP 45-7,0
Solugéo plaquetaria 34-89cP 6,0-7,5
Sangue humano 3,5-55cP 7,35-7,45

*0s valores sdo meramente representativos.
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InfuselT™ Einweg-Druckinfusionsbeutel

PRODUKTBESCHREIBUNG: Die Vorrichtung ist nicht steril und wiederverwendbar. Vorrichtung mit
aufblasbarem Beutel, Manometer und Pumpball.

VERWENDUNGSZWECK: Ein Druckinfusor verflgt Gber eine aufblasbare Hiille, die um einen
i.v.-Beutel gelegt wird. Die aufgeblasene Hulle dient der Unterstiitzung bei der Infusion von
Flissigkeiten.

GEBRAUCHSHINWEISE: Zur Unterstutzung der Infusion von Flussigkeiten, zur Verwendung bei der
Schnellinfusion von Fliissigkeiten, der intraarteriellen Uberwachung und der chirurgischen Spiilung.
Zur Verwendung mit kristalloiden oder kolloiden Lésungen und Blutprodukten.

UMGEBUNG: Krankenhaus, subakut, prastationar.

PATIENTENZIELGRUPPE: Neugeborene, Sduglinge, padiatrisch, Erwachsene.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN:

1) Schnelle Infusion: rettet Leben, da eine schnelle Infusion von Flussigkeit und Blut den Blutverlust in
Situationen wie schweren Verletzungen, Blutungen, PPB und Organtransplantationen ausgleichen
kann.

2) Intraarterielle und Swan-Ganz-Uberwachung:

- Gewdbhrleistet die Durchlassigkeit der Infusionsleitung, verhindert eine Umkehr des Blutflusses und
sorgt fiir eine standige Blutdruck- und hamodynamische Uberwachung, indem ein Gegendruck
erzeugt wird, der einen systolischen Blutdruck von max. 200 mmHg tbersteigt.

« Erleichtert dem Klinikpersonal die Entnahme von Blutproben, sodass weniger Nadelstiche
erforderlich sind, was es flr die Patienten angenehmer macht und das Infektionsrisiko senkt.

3) Chirurgische Spulung mit niedrigem Druck (<10 PSI):

« Bei offenen Eingriffen werden durch die Sptlung 1) vor dem Wundverschluss Gewebereste entfernt,
um das Risiko von Infektionen an der Operationsstelle zu verringern, 2) die Sicht auf das Korperinnere
des Patienten verbessert, um Blutungen und Verwachsungen zu erkennen, und 3) Antibiotika oder
Antiseptika an das Gewebe in der Operationshohle abgegeben. Diese beschleunigen die
Wundheilung und reduzieren die Dauer des Krankenhausaufenthalts bzw. die Anzahl der
Krankenhauseinweisungen.

« Bei der Ureteroskopie verbessert die Spiilung die Sicht des Arztes und entfernt Blutgerinnsel und
Steine, was die Schmerzen des Patienten lindert.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt.

MR-TAUGLICH:

Nichtklinische Tests haben erwiesen, dass diese Gerdte MR-tauglich sind. Diese Gerat konnen unter
den folgenden Bedingungen sicher in einem MR-System gescannt werden:

. Statisches Magnetfeld von 7 Tesla oder weniger.

. Maximaler raumlicher Gradient des Magnetfelds von 1.900 GauB3/cm (19 T/m)

Diese Geréte sollten von dem gescannten Bereich abgewandt positioniert werden, um die Méglichkeit
von Artefakten auf dem Bild zu reduzieren.

WARNHINWEISE:

« Ein Uberdruck in der Blase kann zu einer Ruptur der Blase oder des Fliissigkeitsbeutels fiihren.

« Eine schnelle Infusionstherapie birgt ein potenzielles Risiko fiir vendse Luftembolien, Hypothermie
und Infektionen an der Einstichstelle.

« Eine Infusionstherapie kann an der Einstichstelle zu Infiltration/Extravasation fiihren.

« Eine chirurgische Spiilung kann zu Gewebeschaden und perioperativer Hypothermie fiihren.
VORSICHTSMABNAHMEN:

« Behalten Sie wédhrend des Gebrauchs einen angemessenen Druck bei.

« Stellen Sie sicher, dass das griine Band auf der Druckanzeige angezeigt wird.

« Bei der schnellen Infusion kann es beim Anwender zur Ermiidung der Hand kommen.

« Fur eine optimale Druckiibertragung auf den IV-Beutel ist sicherzustellen, dass der Fliissigkeitsbeutel
innerhalb des Druckinfusionsgeratepanels platziert ist.

«Verwenden Sie bei der Spiilung einen Spritzschutz.

RESTRISIKEN: Siehe Warnungen und Hinweise.
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ERFORDERLICHE QUALIFIKATIONEN FUR ANWENDER: Dieses Gerat darf nur von einem Arzt oder auf
arztliche Anordnung verkauft werden. Die Verwendung dieses Geréts unterliegt keinen zusatzlichen
Anforderungen an spezielle Einrichtungen, eine besondere Ausbildung oder besondere Qualifikationen.
ANWEISUNGEN: 1.) Einen Infusor der richtigen GréRe fiir den Infusionsbeutel WAHLEN. 2.) Den
Infusionsbeutel zwischen Druckinfusor und Hiille EINLEGEN. 3.) Den Infusionsbeutel am Plastikhaken des
Infusors AUFHANGEN. 4.) Den Druckinfusor an einer IV-Stange oder an einer anderen Stelle, an der
Infusionsbeutel normalerweise hangen, ANBRINGEN.

5a.) Mit Rindelrad-Modell aufpumpen: 1.) Das Réndelrad im Uhrzeigersinn drehen, bis es anschlagt. Somit ist
das Randelrad vollstéandig in der Position GESCHLOSSEN. NICHT tberdrehen. 2.) Den Pumpball wiederholt
SAMMENDRUCKEN, bis die Druckanzeige einen Druck von 300 mm Hg anzeigt (griines Band). 3.) Um Luft
abzulassen: das Radelrad gegen den Uhrzeigersinn drehen, um es vollstandig in die Position OFFEN zu
bringen.

5b.) Mit Sperrhahn-Modell aufpumpen: 1.) Das Sperrhahnventil so DREHEN, dass der Pfeil nach rechts zeigt.
Das ist die Position zum AUFPUMPEN. 2.) Den Pumpball wiederholt ZUSAMMENDRUCKEN, bis die
Druckanzeige einen Druck von 300 mm Hg anzeigt (griines Band). 3.) Das Sperrhahnventil so DREHEN, dass
der Pfeil nach OBEN zeigt (in Richtung des Infusors). Das ist die HALTEPOSITION. Das Sperrhahnventil muss in
dieser Position bleiben, solange der Druck beibehalten werden soll. 4.) Um Luft abzulassen: Das
Sperrhahnventil so drehen, dass der Pfeil nach UNTEN zeigt (in Richtung des Pumpballs).
EINIGUNGSANLEITUNG: Befolgen Sie die Anweisungen, um das Risiko einer Ansteckung oder
Kontamination zu vermeiden. Die manuellen Druckinfusionsgerate InfuselT sind Einweggerate und sind
nicht fiir den léngeren Gebrauch bestimmt, kénnen jedoch wie folgt gereinigt werden (max. 90 Zyklen):
(Hinweis: Den Infusor nicht einweichen oder eintauchen) 1.) NTWEDER eine 10%ige Bleichmittellésung oder
ein vom Krankenhaus genehmigtes Reinigungsmittel fiir porése Oberflaichen am Infusor. 2.) ANWENDEN
Flecken mit einer weichen Birste oder einem Reinigungstuch. 3.) ENTFERNEN. Unter flieBendem Wasser
griindlich. 4.) ABSPULEN. Sicherstellen, dass die Beliiftungséffnung im Druckmessgerit nach unten zeigt,
damit kein Wasser darin eindringt. Infusor vor dem Gebrauch an der Luft TROCKNEN lassen. Entsorgen und
ersetzen Sie das InfuselT sofort, falls dieses beschadigt wird und den Druck nicht aufrechterhalten kann, falls
es nicht gereinigt werden kann oder falls es mit Blut oder anderen Korperfliissigkeiten verunreinigt wurde.
SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das Gerat gemal den lokalen, regionalen oder nationalen
Vorschriften.

EREIGNISMELDUNG: Wenden Sie sich an die zustdndige Behorde Ihres Landes und den Hersteller, um einen
schweren Vorfall zu melden.

LEISTUNGSMERKMALE:

- Genauigkeit des Messgeréts: +/- 10 % « Pop-Off-Druckbereich: 360 — 400 mm Hg

« Durchschnittliche Flussrate von 8,65 ml/s bei infundierten Fliissigkeitsmengen von 0-350 ml, kann je nach
KathetergroBe und Viskositat der Fliissigkeit variieren.

Die Druckinfusionsgeréte InfuselT sind kompatibel mit Flussigkeitsbeuteln, die den Langen- und
Breitenspezifikationen entsprechen.

PIB-GroRe Linge Breite

500 ml 8"[20,32 cm] 5,25"[13,34 cm]
1000 ml |10,5"[26,67 cm] | 6,375"[16,19 cm]
3000 ml [13,5"[34,29 cm] 9"[22,86 cm]

ZurVerwendung mit Fliissigkeiten mit einer Viskositét von 1,07 bis 8,9 ¢P und einem pH-Wert von 4,5 bis 7,5.%

Flissigkeit | Viskositat* |pH-Wert (Polaritat)*
Kochsalzlésung 1,07-1,12cP 45-7,0
Thrombozytenlésung| 3,4-8,9 cP 6,0-7,5
Menschliches Blut 3,5-55cP 7,35-7,45

*Die Werte dienen lediglich zur Veranschaulichung
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InfuselT™ Drukinfusorzak voor eenmalig gebruik

BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT: Het apparaat is niet steriel en kan meerdere keren gebruikt
worden. Een apparaat met een opblaasbare blaas, een drukmeter en een opblaasbaar bolletje.
BEOOGDE DOEL: Een drukinfusor heeft een opblaasbare hoes die om een infuuszak wordt geplaatst.
Wanneer het apparaat is opgeblazen, helpt het bij de infusie van vloeistof.
GEBRUIKSAANWUZING: Ter ondersteuning van de infusie van vloeistof, voor gebruik bij snelle infusie
van vloeistof, voor gebruik bij intra-arteriéle bewaking en voor chirurgische irrigatie. Voor gebruik met
crystalloide of colloide oplossingen en met bloedproducten.

OMGEVING: Ziekenhuis, subacuut, pre-ziekenhuis spoedeisende hulp.

PATIENTENDOEL GROEP: Pasgeborenen, zuigeling, kindergeneeskunde, volwassene.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN:

1) Snelle infusie: biedt levensreddende klinische voordelen doordat een snelle infusie van vloeistof en
bloed mogelijk is ter compensatie van bloedverlies in situaties zoals ernstig trauma, bloedingen, PPH
en orgaantransplantaties.

2) Intra-arteriéle en Swan-Ganz-bewaking:

« Garandeert de doorgankelijkheid van de lijn en voorkomt retrograde van de bloedstroom voor
continue bloeddruk- en hemodynamische bewaking door een tegendruk te bieden die groter is dan
de systolische bloeddruk tot 200 mm Hg.

« Stelt artsen in staat gemakkelijk bloedmonsters te nemen, waardoor het aantal prikken wordt
beperkt en het ongemak voor de patiént en het infectierisico dat gepaard gaat met prikken worden
verminderd.

3) Chirurgische irrigatieprocedures bij lage druk (<10 PSI):

«Tijdens open procedures, irrigatie 1) verwijdert weefselresten voor het sluiten van de incisie om het
risico van infecties van de operatieplaats te verminderen, 2) verbetert het zicht op de anatomie van de
patiént om bloedingsplaatsen en verklevingen te helpen identificeren, en 3) levert antibiotica of
antiseptica aan weefsel in de operatieholte. Deze bevorderen een snellere wondgenezing en
verminderen de verblijfsduur in het ziekenhuis of de ziekenhuisopnames.

«Tijdens ureteroscopie verbetert irrigatie het zicht van de arts en worden bloedklonters en stenen
verwijderd om de pijn voor de patiént te verminderen.

CONTRA-INDICATIES: Niet bekend.

MRI-CONDITIONEEL:

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat deze hulpmiddelen MRI-conditioneel zijn. Met deze
apparaten kan veilig worden gescand in een MRI-systeem onder de volgende voorwaarden:

. Statisch magnetisch veld van 7 tesla of minder.

. Maximaal ruimtelijk magnetisch veld van of 1900-Gauss/cm (19-T/m)

Deze apparaten moet uit de buurt van het gescande gebied worden gepositioneerd om de kans op
artefacten op het beeld te voorkomen.

WAARSCHUWINGEN:

- Overdruk van de blaas kan leiden tot het scheuren van de blaas of de vloeistofzak.

« Snelle infuustherapie houdt een potentieel risico in van veneuze luchtembolie, hypothermie en
infectie op de plaats van inbrengen.

« Infuustherapie kan infiltratie/extravasatie veroorzaken op de plaats van inbrengen.

« Chirurgische irrigatie kan weefselbeschadiging en perioperatieve hypothermie veroorzaken.
WAARSCHUWINGEN:

« Handhaaf de juiste vuldruk tijdens het gebruik.

« Zorg ervoor dat het groene lint op de drukmeter wordt weergegeven.

«Tijdens snelle infusie kan de gebruiker last krijgen van vermoeide handen.

«Voor optimaal transport van druk naar de IV-zak dient u zeker te stellen dat de vloeistofzak binnen
het drukinfuuspaneel wordt geplaatst.

« Gebruik beschermingsmethoden voor irrigatiespatten.

RESTRISICO’S: Zie Waarschuwingen en Voorzorgsmaatregelen.

NOODZAKELIJKE GEBRUIKERSKWALIFICATIES: Dit apparaat mag uitsluitend door of in opdracht
van een arts worden verkocht. Er zijn geen bijkomende vereisten voor speciale inrichtingen, speciale
opleidingen of bijzondere kwalificaties voor het gebruik van dit apparaat.
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INSTRUCTIES: 1.) SELECTEER de infusor met de juiste maat voor de IV-vloeistofzak. 2.) PLAATS de
IV-vloeistofzak tussen de Dutch drukinfusor en de mof. 3.) HANG de IV-vloeistofzak aan de plastic haak van
de infusor. 4.) HANG de drukinfusor aan de IVstandaard of op een andere plaats waar IV-vloeistofzakken
normaal worden opgehangen.

5a.) Vullen met duimwielmodel: 1.) Draai het duimwiel rechtsom tot het goed vastzit. Dit is de volledig
GESLOTEN stand. DRAAI het NIET verder. 2.) KNIJP herhaaldelijk in de vulballon tot een druk van 300 mmHg
(het groene lint) op de drukmeter wordt weergegeven. 3.) Om druk af te laten: draai het duimwiel tegen de
klok in tot de volledig OPEN stand.

5b.) Vullen met afsluitkraanmodel: 1.) DRAAI de klep van de afsluitkraan zo dat de pijl naar rechts wijst. Dit is
de VULstand. 2.) KNIJP herhaaldelijk in de vulballon tot een druk van 300 mmHg (het groene lint) op de
drukmeter wordt weergegeven. 3.) DRAAI de klep van de afsluitkraan zo dat de pijl naar BOVEN wijst
(richting het infuus). Dit is de VASTHOUD-stand. De klep van de afsluitkraan moet in deze stand staan zo lang
de druk in stand moet worden gehouden.Vullen met afsluitkraanmodel. 4.) Om druk af te laten: draai de klep
van de afsluitkraan dusdanig dat de pijl naar omlaag wijst (naar de vulballon).

REINIGINGSINSTRUCTIES: Volg de instructies om het risico van infectie en besmetting te voorkomen.
InfuselT manuele drukinfusors zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik en niet bedoeld voor langdurig
gebruik, maar kunnen op de volgende manier worden gereinigd (maximaal 90 cycli): (NB: Laat de infusor niet
weken en dompel hem niet onder) 1.) GEBRUIK een 10%- bleekwateroplossing of een door het ziekenhuis
goedgekeurd reinigingsmiddel voor poreuze oppervlakken van de infusor. 2.) GEBRUIK een zachte borstel of
reinigingsdoek om vlekken te verwijderen. 3.) SPOEL grondig af onder stromend water. Zorg dat de
ventilatieopening in de drukmeter naar beneden is gericht zodat het water niet de meter inloopt. 4.) LAAT de
infusor aan de lucht drogen voordat u hem gebruikt. Voer de InfuselT onmiddellijk af of vervang hem als hij
beschadigd is en de druk niet in stand kan houden, als hij niet kan worden gereinigd of als hij is
verontreinigd met bloed of andere lichaamsvloeistoffen.

VEILIGE VERWIJDERING: Gooi het apparaat weg in overeenstemming met de lokale of nationale
voorschriften.

MELDEN VAN INCIDENTEN: Neem contact op met de bevoegde autoriteit van uw land en de fabrikant om
ernstige incidenten te melden.

PRESTATIEKENMERKEN:

+ Meetnauwkeurigheid: +/- 10% « Drukbereik pop-off: 360-400 mm Hg

+ Gemiddelde stroomsnelheid bij 8,65 mL/s van infuusvloeistof tussen 0-350 mL, de snelheid kan variéren
afhankelijk van de katheterdikte en de viscositeit van de vloeistof.

De Infuselt Drukinfusors zijn compatibel met vloeistofzakken die passen binnen de lengte- en breedtespeci-
ficaties.

PIB-maat Lengte Breedte
500 mL 8"[20,32 cm] 5,25"[13,34 cm]
1000 mL [10,5"[26,67 cm] | 6,375"[16,19 cm]
3000 mL |13,5"[34,29 cm] 9"[22,86 cm]

Voor gebruik met vloeistoffen met een viscositeit van 1,07 tot 8,9 cP en een pH van 4,5 tot 7,5.

Vloeistof Viscositeit* | pH (polariteit)*
Zoutoplossing 1,07-1,12cP 45-7,0
Bloedplaatjesoplossing | 3,4-89 cP 6,0-7,5
Menselijk bloed 3,5-55cP 7.35-7,45

*Waarden dienen uitsluitend als voorbeeld



InfuselT™ pose trykinfusor til engangsbrug

BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Anordningen er ikke-steril og genanvendelig. En anordning med
en oppustelig baelg, en trykmaler og en oppumpningsbold.
TILSIGTET BRUG: Et trykinfusionsrer har en oppustelig manchet, som anbringes rundt om en
infusionspose. N&r anordningen er pumpet op understatter den vaeskeinfusionen.
INDIKATIONER FOR BRUG: Beregnet til at hjeelpe med infusion af vaeske, til brug ved hurtig infusion af
vaeske, til brug ved intraarteriel overvégning og til kirurgisk skylning. Til brug med krystalloide eller
kolloide oplgsninger og blodprodukter.
ANVENDELSESMILJ@: Hospitaler, subakut, preehospitalpleje.
PATIENTMALGRUPPE: Nyfedt,spaedbarn, paediatrisk, voksen.
FORVENTEDE KLINISKE FORDELE:
1) Hurtig Infusion: leverer en livreddende klinisk fordel ved at muliggere hurtig infusion af veeske og
blod i tilfelde af blodtab i situationer sdsom alvorlige traumer, bladninger, PPH og organtransplantatio-
ner.
2) Intraarterial og Swan-Ganz-overvagning:
« Sikrer slangens abenhed og forebygger retrograd blodstreamning med henblik pa kontinuerlig
overvagning af blodtrykket og haemodynamiske vaerdier ved levering af et modtryk, der er op til 200
mm Hg hejere end det systoliske blodtryk.
« Gor det nemt for leeger at udtage blodprever, hvilket minimerer antallet af nalestik, hvilket mindsker
patientens ubehag og risikoen for infektion i forbindelse med nalestik.
3) Procedurer til kirurgisk skylning ved lavt tryk (<10 PSI):
« | forbindelse med abne indgreb 1) fierner skylning vaevsrester for incisionen lukkes, hvilket mindsker
risikoen for infektioner af operationsstedet, 2) forbedrer skylning udsynet til patientens anatomi, hvilket
hjaelper med at identificere bledningens oprindelse og adhaesion, og 3) tilferer skylning antibiotika eller
antiseptika til vaevet i det kirurgiske hulrum. De fremmer hurtigere heling og reducerer varigheden af
opholdet eller indlzeggelsen pa hospitalet.
« | forbindelse med ureteroskopi forbedrer skylning leegens visualisering og fierner koaguleret blod og
sten, hvilket mindsker patientens smerter.
KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte.
MR BETINGET:
Ikke-kliniske test har pavist, at disse anordninger er MR-betingede. Disse anordninger kan pa sikker vis
undergé scanning i et MR-system under falgende betingelser:

Statisk magnetfelt pa 7 tesla eller derunder.

Magnetfelt med maksimal rumlig gradient p& 1 900 gauss/cm (19 T/m)
Disse anordninger skal anbringes veek fra det omrade, der scannes, for at mindske risikoen for artefakter
pé billedet.
ADVARSLER:
« Overtryk i bleeren kan medfgre brud pa blaeren eller vaeskeposen.
« Behandling med hurtig infusion indebzerer en potentiel risiko for vengs luftemboli, hypotermi og
infektion pa indstiksstedet.
« Infusionsbehandling kan medfgre infiltrering/ekstravasation pa indstiksstedet.
« Kirurgisk skylning kan forarsage vaevsskader og perioperativ hypotermi.
FORHOLDSREGLER:
« Oprethold er passende lufttryk under brug.
- Serg for, at det gronne felt vises pa trykmaleren.
« Brugerens hander kan blive traette i forbindelse med hurtig infusion.
« Af hensyn til optimal trykoverforsel til IV-posen, skal det sikres, at vaeskeposen placeres inden i
trykinfusorpanelet.
« Brug metoder, der beskytter mod staenk fra skylningen.
TILBAGEVARENDE RISICI: Se Advarsler og Forholdsregler.
N@DVENDIG BRUGERKVALIFIKATION: Denne anordning ma kun seelges af eller efter ordinering fra
en lege. Der er ikke yderligere krav til seerlige faciliteter, saerlig uddannelse eller serlige kvalifikationer
med henblik pé brugen af denne anordning.
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BRUGSANVISNING: 1.) VALG en infusor i den korrekte storrelse til IV-posen. 2.) SAT IV-posen ind mellem
trykinfusoren og manchetten. 3.) HANG IV-posen pa infusorens plastikkrog. 4.) HENG trykinfusoren p&
dropstativet eller der, hvor IV-poser normalt haenges.

5a.) Oppustning ved brug af model med fingerhjul: 1.) Drej fingerhjulet med uret, indtil det ikke kan komme
laengere. Dette er positionen for HELT LUKKET. Stram IKKE for meget. 2.) KLEM pa inflationspumpen
gentagne gange, indtil et tryk p4 300 mmHg (grent felt) vises pa trykmaleren. 3.) Temning: Drej fingerhjulet
mod uret hen til positionen for ABEN.

5b.) Oppustning ved brug af model med stophane: 1.) DREJ stophaneventilen, séledes at pilen peger mod
hojre. Dette er positionen til OPPUSTNING. 2.) KLEM pa inflationspumpen gentagne gange, indtil et tryk pa
300 mmHg (grent felt) vises pé trykmaleren. 3.) DREJ stophaneventilen, séledes at pilen peger OP (mod
infusoren). Dette er positionen for HOLD. Stophaneventilen skal vaere i denne position i sa lang tid, som
trykket skal opretholdes.

4.) Temning: Drej stophaneventilen, saledes at pilen pejer nedad (mod nflationspumpen).
INSTRUKTIONER FOR RENG@RING: Folg anvisningerne for at undga, at der er risiko for infektion og
forurening. Manuelle InfuselT trykinfusorer er udstyr til engangsbrug, og de er ikke beregnet til at blive
brugt i lengere tid, men de kan rengeres pa felgende made (op til 90 cyklusser): (Bemaerk: Infusoren mé
ikke leegges i blad eller nedsaenkes i vaeske) 1.) BRUG enten en 10 % blegeoplesning eller et rengeringsmid-
del, der er godkendt til hospitalsbrug og beregnet til porase overflader, til infusoren. 2.) BRUG en bled
borste eller rengeringsklud til at fierne pletter. 3.) SKYL grundigt med rindende vand. Serg for, at
ventilationshullet i trykmaleren vender nedad, séledes at der ikke kommer vand ind i maleren. 4.) LAD
infusoren luftterre inden brug. InfuselT skal gjeblikkeligt bortskaffes og erstattes, hvis den beskadiges og
ikke kan opretholde trykket, ikke kan rengares eller er blevet kontamineret med blod eller andre
legemsvaesker.

SIKKER BORTSKAFFELSE: Anordningen skal bortskaffes i overensstemmelse med de lokale, regionale og
nationale bestemmelser.

INDBERETNING AF HANDELSER: Kontakt dit lands kompetente myndighed og producenten for at
informere om enhver alvorlig haendelse.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA:

« Malengjagtighed: +/- 10 %

« Sikkerhedstrykinterval: 360-400 mm Hg

- Gennemstremningshastighed pa 8,65 ml/s infusionsveeske mellem 0-350 ml, hastigheden kan variere
afhaengigt af kateterstorrelsen og vaeskens viskositet.

InfuselT trykinfusorer er kompatible med veaeskeposer, som falder inden for laengde- og breddespecifika-
tionerne.

PIB-stgrrelse Laengde Bredde
500 ml 8"[20,32 cm] 5,25"[13,34 cm]
1000 ml 10,5"[26,67 cm]| 6,375"[16,19 cm]
3000 ml 13,5"[34,29 cm] 9"[22,86 cm]

Til brug med vaesker med en viskositet pa 1,07 til 8,9 cP og en pH pa 4,5 til 7,5.*

Vaeske Viskositet* pH (polaritet)*
Saltvandsoplasning 1,07-1,12cP 45-7,0
Trombocytoplgsning 3,4-89cP 6,0-7,5
Humant blod 3,5-55cP 735-745

* Veerdierne er kun repreesentative.



InfuselT™ engangs tryckinfusionspase

ENHETSBESKRIVNING: Enheten &r osteril och ateranvandningsbar. En enhet med uppblasbar blasa,
tryckmatare och pump.

AVSETT SYFTE: En tryckinfusor har en uppblasbar &rm som placeras runt en IV-péase. Nar enheten ar
uppblést assisterar den i infusionen av vétskan.

ANVANDARINDIKATIONER: For att assistera vid vétskeinfusion, fér anvandning med snabbinfusion av
vatska, for anvandning med intraarteriell Gvervakning och for kirurgisk irrigation. For anvéandning med
kristalloida eller kolloida l6sningar och blodprodukter.

MILJO: Sjukhus, subakut, pre-sjukhus.

PATIENTMALGRUPP: Nyfédda, spadbarn, pediatrisk, vuxen.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR:

1) Snabb infusion: tillhandahaller livraddande kliniska fordelar genom att majliggora snabb infusion av
vétska och blod vid blodforlust i situationer som vid ett allvarligt trauma, blédning, PPH och
organtransplantationer.

2) Intraartériell dvervakning och Swan-Ganz-6vervakning:

- Sakrar slangens 6ppenhet och forebygger omviént blodflode for kontinuerligt blodtryck och
hemodynamisk 6vervakning genom att tillhandahalla ett baktryck storre an det systoliska blodtrycket
pa upp till 200 mm Hg.

+ Gor att lakare enkelt kan ta blodprov och reducerar antalet nalstick som innebar mindre obehag for
patienten samt minskar infektionsrisken relaterad till nalpunktioner.

3) Lagt tryck (<10 PSI) kirurgiska irrigationsprocedurer:

+ Under 6ppna procedurer, irrigation 1) rensar vdvnadsdebris innan snittet stangs igen for att minska
risken for kirurgiska infektioner pé platsen 2) forbattrar sikten Gver patientens anatomi for att hjalpa till
att identifiera blodningsstalle och sammanvéxning, och 3) levererar antibiotika eller bakteriedédande
medel i den kirurgiska haligheten. Detta framjar snabbare sarlakning och minskar tiden pa sjukhus
eller sjukhusinldggningar.

« Under Ureteroskopi forbattrar irrigation ldkarens sikt och tar bort blodkoagel och stenar for att minska
patientens smérta.

KONTRAINDIKATIONER: Inga kdnda.

MR-VILLKORLIG:

Icke-klinisk testning visade att dessa enheter &r MR-villkorade. Dessa enheter kan skannas sékert i ett
MR-system under féljande férutsattningar:

. Statiskt magnetfalt pa 7 tesla eller mindre.

. Maximal rumslig magnetfaltsgradient p& 1 900 gauss/cm (19-T/m)

Dessa enheter ska placeras pa avstand fran det omrade som skannas i syfte att minska risken for
artefakter i bilden.

VARNINGAR:

- Overtryck i blasan kan orsaka att blasan eller droppéasen gér sénder.

« Snabbinfusionsbehandling utgér en potentiell risk for vends luftemboli, hypotermi och infektion vid
insticksstallet.

« Infusionsbehandling kan orsaka infiltrering/extravasering vid inféringsstallet.

- Kirurgisk irrigation kan orsaka vavnadsskada och perioperativ hypotermi.
FORSIKTIGHETSATGARDER:

« Uppehdll korrekt fyllningstryck under anvéndning.

- Kontrollera att den gréna handen visas pa tryckmataren.

+ Under snabbinfusion kan anvandaren uppleva trotthet i handen.

« For basta tryckoverforing till [V-pasen, se till att dropppasen &r placerad i tryckinfusionspanelen.

+ Anvéand skyddande metoder for irrigationstank.

RESIDUALRISKER: Hanvisar till varningar och férsiktighetsatgarder.

NODVANDIGA ANVANDARKVALIFIKATIONER: Enheten far endast siljas av eller pa ordination av
lakare. Det finns inga ytterligare krav for specialinrattningar, specialutbildning eller speciella
kvalifikationer for att anvanda denna enhet.



INSTRUKTIONER: 1.) VALJ en infusor av ritt storlek fér droppasen. 2.) INFOGA droppasen mellan
tryckinfusorn och hylsan. 3.) HANG UPP droppasen pa infusorns plastkrok. 4.) HANG UPP tryckinfusorn p&
droppstativet eller annan plats dar droppasar normalt hangs upp.

5a.) Fyllning med tumhjulsmodellen: 1.) Vrid tumhjulet medurs sa langt det gér. Detta ar det helt STANGDA
laget. DRA INTE &t for hart. 2.) KLAM upprepade ganger p& pumpbollen tills ett tryck pa 300 mm Hg (grén
hand) visas pa tryckmétaren. 3.) For att témma: Vrid tumhjulet moturs till helt OPPET lage.

5b.) Fylining med kranmodellen: 1.) VRID kranen sa att pilen pekar at hoger. Detta ar FYLLNINGS-laget. 2.)
KLAM upprepade ganger pa pumpbollen tills ett tryck p& 300 mm Hg (grén hand) visas pa tryckmétaren. 3.)
VRID kranen sa att pilen pekar uppét (mot infusorn). Detta &r PAUS-ldget. Kranen maste sta i detta lage sa
ldnge trycket ska bibehallas. 4.) For att tomma: Vrid kranen tills pilen pekar nedat (mot pumpbollen).
RENGORINGSANVISNINGAR: Folj instruktionerna for att undvika risk for infektion och kontamination.
InfuselT manuella tryckinfusorer & engangsartiklar och inte avsedda for utdragen anvandning men kan
rengdras med féljande metod (upp till 90 cykler): (Obs! Blotldgg eller nedsénk inte infusorn i vatska) 1.)
APPLICERA antingen en blekmedelslosning pa 10 % eller ett av sjukhuset godkant rengéringsmedel pa
infusorns yta. 2.) ANVAND en mjuk borste eller rengéringstrasa for att avlagsna flackar. 3.) SKOLJ noga med
rinnande vatten. Kontrollera att ventilationshélet pa tryckmataren &r vant nedat sa att det inte kommer in
vatten i mataren. 4.) LAT infusorn torka innan den anvénds. Kassera och byt omedelbart ut om InfuselT blir
skadad och inte kan hélla trycket, inte kan rengéras, eller har blivit férorenad med blod eller andra
kroppsvatskor.

SAKER KASSERING: Kassera enheten i enlighet med lokala, regionala eller nationella bestammelser.
INCIDENTRAPPORTERING: Kontakta ditt lands kompetenta myndighet och tillverkare for att rapportera
allvarliga incidenter.

PRESTANDAEGENSKAPER:

- Métarprecision: +/- 10 %

« Pop-Off tryckomrade: 360-400 mm Hg

« Genomsnittlig flddestakt vid 8,65 ml/s av mellan 0-350 ml infuserad vatska, takten kan variera beroende pa
katetermataren och vatskans viskosotet.

Infuselts tryckinfusorer & kompatibla med droppasar som passar langd- och breddspecifikationerna.

PIB-storlek Langd Bredd
500 ml 8"[20,32 cm] 5,25"[13,34 cm]
1000 ml | 10,5"[26,67 cm] | 6,375"[16,19 cm]
3000ml | 13,5"[34,29 cm] 9"[22,86 cm]

For anvandning av vatskor med en viskositet pa 1,07 till 8,9 cP och pH pa 4,5 till 7,5.*

Vitska Viskositet* pH (Polaritet)*
Saltlésning 1,07-1,12¢cP 45-7,0
Trombocytlésning 34-89cP 6,0-7,5
Humant blod 3,5-55cP 7,35-7,45

*Virdena dr endast representativa
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m InfuselT™ trykkinfusjonsenhet til engangsbruk

BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er ikke-steril og gjenbrukbar. En enhet med en oppblasbar
blzere, en trykkmaler og en luftpumpe.

TILSIKTET FORMAL: En trykkinfusor har en oppblasbar hylse som er plassert rundt en 1.V.-bag. Nar
enheten er oppblast, bidrar den til infusjon av vaeske.

INDIKASJONER FOR BRUK: For & hjelpe til med infusjon av vaeske, for bruk med rask infusjon av
vaeske, for bruk med intraarteriell overvéking og for kirurgisk skylling. For bruk med krystalloide eller
kolloide lgsninger og blodprodukter.

MILJ@: Sykehus, subakutt, pre-sykehus.

PASIENT-MALGRUPPE: Nyfadt, spedbarn, pediatrisk, voksne.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER:

1) Rask infusjon: Gir en livreddende klinisk fordel ved & muliggjere rask infusjon av vaeske og blod for &
erstatte blodtap i situasjoner slik som alvorlige traumer, bledninger, PPH og organtransplantasjoner.
2) Intraarteriell overvéking og Swan-Ganz-overvaking:

« Sikrer ublokkert vaskulaer tilgang og forhindrer retrograd blodstrem for kontinuerlig blodtrykk og
hemodynamisk overvéking ved & gi mottrykk sterre enn systolisk blodtrykk opp til 200 mm Hg.

« Gjor det mulig for klinikere & enkelt ta blodprever, og reduserer derfor ndlepunkteringer, minimerer
pasientens ubehag og reduserer infeksjonsrisiko forbundet med nalepunkteringer.

3) Lavtrykks (<10 PSI) kirurgiske skyllingsprosedyrer:

« Under &pne prosedyrer flerner skyllingen 1) vevsrester for snittet lukkes for & redusere risikoen for
infeksjoner pa operasjonsstedet, 2) forbedrer sikten inn pasientens anatomi for a hjelpe med &
identifisere bladningssted og adhesjoner, og 3) leverer antibiotika eller antiseptika til vev i kirurgisk
hulrom. Disse fremmer raskere sérheling og reduserer sykehusopphold eller sykehusinnleggelser.

« Under ureteroskopi forbedrer skylling legens visualisering og fierner blodpropper og steiner for &
redusere pasientens smerte.

KONTRAINDIKASJONER: Ingen kjent.

MR-BETINGET:

Ikke-klinisk testing viste at disse enhetene er MR-betingede. En pasient med denne enheten kan trygt
skannes i et MR-system under fglgende forhold:

. Statisk magnetfelt pa 7 Tesla eller mindre.
. Maksimalt romlig gradientmagnetfelt p& 1900-Gauss/cm (19-T/m)
Disse enhetene ber plasseres vekk fra omréadet som skannes for & redusere muligheten for artefakter

pa bildet.

ADVARSLER:

« Overtrykk i blaeren kan fore til at bleeren eller vaeskeposen sprekker.

« Rask infusjonsbehandling kan fare til vengs luftemboli, hypotermi og infeksjon pé innsettingsstedet.
« Infusjonsbehandling kan forarsake infiltrasjon/ekstravasasjon ved innsettingsstedet.

« Kirurgisk skylling kan forarsake vevsskade og perioperativ hypotermi.

FORHOLDSREGLER:

« Oppretthold et passende oppblasningstrykk under bruk.

« Serg for at det grenne omradet vises pa trykkmaleren.

« Under rask infusjon kan brukeren oppleve handtretthet.

« For best mulig overfering av trykk til IV-posen, mé du forsikre deg om at vaeskeposen er plassert i
trykkinfusorpanelet.

« Bruk beskyttende metoder for skyllingssprut.

GJENVARENDE RISIKOER: Se avsnittene Advarsler og Forholdsregler.

N@DVENDIGE BRUKERKVALIFIKASJONER: Salg av denne enheten er begrenset til leger eller pa
deres ordre. Det er ingen ytterligere krav om spesielle fasiliteter, spesialtrening eller noen spesifikke
kvalifikasjoner for bruken av denne enheten.
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INSTRUKSJONER: 1.) VELG infusor av riktig sterrelse for IV-vaeskeposen. 2.) SETT INN IV-vaeskeposen mellom
Norwegian trykkinfusoren og kragen. 3.) HENG IV-vaeskeposen pa infusorens plastkrok. 4.) HENG
trykkinfusoren pa IV-stangen, eller der IV-vaeskeposene vanligvis henges.

5a.) Oppblasning ved bruk av Ihjul-modell: 1.) Skru tommelhjulet godt igjen med klokken. Dette er
helt STENGT posm]on IKKE skru for hardt |gJen 2. ) KLEM p& oppblasnlngs -bleeren gjentatte ganger til det
vises et trykk pd 300 mmHg (grent omrade) pa trykkmaleren. 3.) For & slippe ut luften: Snu tommelhjulet mot
klokken til det er i helt APEN p05|5Jon

5b. Oppbldsning ved bruk av stopp dellen: 1.) SKRU stoppekran-ventilen slik at pilene peker til
h«ayre Dette er OPPBLASNING -posisjon. 2.) KLEM pa oppblasnings-blaeren gjentatte ganger til det vises et
trykk pa 300 mmHg (grent omrade) pa trykkmaéleren. 3.) SKRU stoppekran-ventilen slik at pilene peker OPP
(mot infusoren). Dette er VENT-posisjon. Stoppekran-ventilen mé vaere i denne posisjonen like lenge som
trykket skal opprettholdes. 4.) For & slippe ut luften: Skru stoppekran-ventilen slik at pilene peker nedover
(mot oppblasnings-blaeren).

VEILEDNING FOR RENGJ@RING: Folg instruksjonene for & unnga risiko for infeksjon og forurensning.
InfuselT manuelle trykkinfusorer er engangsenheter og ikke beregnet for langvarig bruk. De kan imidlertid
rengjeres ved & bruke folgende metode (opptil 90 sykluser): (Merk: Infusoren skal ikke blatlegges eller
nedsenkes i vann) 1.) BRUK enten en 10 % blekemiddellgsning eller et sykehus- godkjent vaskemiddel for
porase overflater for infusoren. 2.) BRUK en myk barste eller rengjeringsklut for a fierne flekker. 3.) SKYLL
grundig med rennende vann. Sikre at ventilhullet i trykkméleren vender ned, slik at vannet ikke kommerinn i
maleren. 4.) VENT til infusoren har luftterket for den tas i bruk. Du ma straks kaste og erstatte InfuselT hvis
den blir skadet og ikke opprettholder trykk, ikke kan rengjeres eller har blitt tilgriset med blod eller andre
kroppsvaesker.

SIKKER AVHENDING: Avhend enheten i samsvar med lokale, statlige eller nasjonal forskrifter.
HENDELSESRAPPORTERING: Kontakt ditt lands kompetente myndighet og produsenten for a rapportere
om alvorlige hendelser.

YTELSESKARAKTERISTIKKER:

+ Mélerens ngyaktighet: +/- 10 %

- Grenseverdier for Pop-Off: 360-400 mm Hg

+ Gjennomsnittlig stramningshastighet pa 8,65 ml/s av infusert vaeske mellom 0-350 mL, hastigheten kan
variere avhengig av katetermaler og veeskeviskositet.

Infuselt Pressure Infusors er kompatible med vaeskeposer som passer innenfor lengde- og breddespesifikas-
jonene.

PIB-storrelse Lengde Bredde
500 ml 8"[20.32 cm] 5.25"[13.34 cm]
1000 ml 10.5"[26.67 cm] | 6.375"[16.19 cm]
3000 ml 13.5"[34.29 cm] 9"[22.86 cm]

For bruk med vaesker med en viskositet pé 1,07 til 8,9 cP og pH pa 4,5 til 7,5.%

Vaeske Viskositet* pH (polaritet)*
Saltvannslgsning 1.07-1.12cP 45-7.0
Blodplatelgsning 34-89cP 6.0-7.5
Fullblod 35-55cP 7.35-7.45

*erdiene er kun representative
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InfuselT™ - kertakayttoinen paineinfuusiopussi

LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili ja monikayttoinen. Laite, jossa on ilmalla taytettava pallo,
painemittari ja pumppu.

KAYTTOTARKOITUS: Paineinfuusoreissa on taytettava muhvi, joka on laitettu suonensisaisesti
annettavien nesteiden pussien ymparille. Kun laite on taytetty, se auttaa nesteen infuusiossa.
KAYTTOAIHEET: Nesteinfuusion avustukseen seki nesteen nopeaan infuusioon, valtimonsiséiseen
monitorointiin ja kirurgiseen kasteluun. Kaytettavaksi kristalloidi- ja kolloidiliuosten seka
verituotteiden kanssa.

YMPARISTO: Sairaalat, subakuuttinen hoito, ensihoito.

POTILASKOHDERYHMA: Vastasyntyneet, vauvat, lapset, aikuiset.

ODOTETUT KLIINISET EDUT:

1) Nopea infuusio: henkié pelastava kliininen etu, koska nestettd ja verta voidaan infusoida nopeasti
tilanteissa, joissa verta on menetetty, kuten vakavien vammojen, runsaan verenvuodon, PPH:n ja
elinsiirtojen kohdalla.

2) Valtimonsisainen monitorointi ja Swan-Ganz-monitorointi:

«Varmistaa infuusiolinjan avonaisuuden ja estda retrogradisen veren virtauksen, ja mahdollistaa nain
jatkuvan verenpaineen ja hemodynaamisen valvonnan tarjoamalla vastapaineen, joka on suurempi
kuin systolinen verenpaine, enintdéan 200 mm Hg.

- Ladkarit voivat ottaa verindytteen nopeasti, mika vahentaa neulapunktioiden tarvetta. Nain potilaan
epamukava olo minimoidaan ja neulapistoksiin liittyva tartuntariski pienenee.

3) Matalapaineiset (< 10 PSI) kirurgiset kastelumenettelyt:

- Avointen menettelyiden aikana kastelu 1) puhdistaa kudoksen liasta ennen viillon sulkemista
kirurgian yhteydessa syntyvan infektioriskin vahentamiseksi, 2) parantaa nakymaa potilaan
anatomiaan ja auttaa nain tunnistamaan vuotokohdan ja yhteen kasvaneet kohdat ja 3) toimittaa
antibiootteja tai antiseptisid aineita leikkauskohtaan. Tima nopeuttaa haavan parantumista ja
lyhentéa sairaalassaoloaikaa tai vahentéda sairaalaan ottamisen tarvetta.

« Uroteroskopian aikana kastelu auttaa ladkaria parantamalla visualisointia seka poistaa verihyytymia
ja kivia potilaan kivun véhentamiseksi.

VASTASYYT: Ei mitadn tunnettuja.

MR-EHDOLLINEN:
Ei-kliiniset testit osoittivat, ettd namad laitteet ovat MR-ehdollisia. Nita laitteita kayttava potilas
voidaan kuvata turvallisesti MR-jarjestelmdssa seuraavissa olosuhteissa:

. Staattinen magneettikentta on enintdan 7 teslaa.

. Suurin alueellisesti kalteva magneettinen kenttd on 1 900 gaussi-cm (19-T/m)

Ndma laitteet on siirrettava pois kuvattavalta alueelta, jotta voidaan pienentda kuvan virhehavaintojen
riskid.

VAROITUSKSET:

« Rakon ylipaineistaminen saattaa johtaa rakon tai nestepussin repeamiseen.

+ Nopea infuusiohoito saattaa aiheuttaa mahdollisen suonensisaisen ilmaembolian, hypotermian ja
infektion riskin sisaénvientikohdassa.

« Infuusiohoito saattaa aiheuttaa infiltraatiota/ekstravasaatiota sisaanvientikohdassa.

« Kirurginen kastelu saattaa johtaa kudosvaurioon ja perioperatiiviseen hypotermiaan.

usohjeita vélttadksesi infektioiden ja kontaminaation riskin.

laajennuspainetta kdyton aikana.

+ Nopean infuusion yhteydessa potilaan kési saattaa vasya.

- Siirtaaksesi painetta IV-pussiin parhaalla tavalla varmista, ettd nestepussi on paineinfuusorin
paneelissa.

« Kédyta suojavalineitd kasteluroiskeiden valttamiseksi.

JAANNGOSRISKIT: Katso kohta Varoitukset ja huomautukset.

VAADITTU KAYTTAJAN PATEVYYS: Tit laitetta voi myyda vain laakari tai ladkarin madrayksesta.
Taman laitteen kaytto ei edellyta erikoistiloja, erikoiskoulutusta tai muita erityisia patevyyksia.
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OHJEET: 1.) VALITSE infuusionestepussille oikeankokoinen annostelija. 2.) SETA infuusionestepussi
paineannostelijan ja suojuksen valiin 3.) RIPUSTA infuusionestepussi roikkumaan annostelijan muovikoukus-
ta. 4.) RIPUSTA paineannostelija tippatelineeseen tai muuhun paikkaan, jossa infuusio-nestepusseja
tavallisesti pldetaan

5a.) Laaj lopyérd-mallilla: 1.) Kéédnna peukalopyorad myodtapaivaan loppuun asti. Tatd kutsutaan
taysin SULJETTU asennoksi. kiristd liikaa. 2.) PURISTA laajennuspumppua toistuvasti, kunnes mittarissa
nakyy 300 mmHg:n paine (vihred raita). 3.) Tyhjenna kaantamalla peukalopy6réaa vastapaivaan siten, etta se
on téysin AUKI.

5b.) Laajennus sulkuhana-mallilla: 1.) KAANNA sulkuhanaventtiilia siten, et nuoli osoittaa oikealle. T4t
kutsutaan LAAJENNA-asennoksi. 2.) PURISTA Iaajennuspumppua toistuvasti, kunnes mittarissa nakyy 300
mmHg:n paine (vihrei raita). 3.) KAANNA sulkuhanaventtiilia siten, etti nuoli osoittaa YLOS (annostelijaa
kohti). Tata kutsutaan PITO-asennoksi. Sulkuhanaventtiilin taytyy olla tassa asennossa niin kauan kuin
painetta halutaan pitaa ylla 4.) Tyhjenna kaantamalla sulkuhanaventtiilia siten, ettd nuoli osoittaa alas

(Ia ajennuspumppua kohti).

YLIPAINEISTA PUHDISTUSOHJEET: Noudata ohjeita valttaaksesi infektioiden ja kontaminaation riskin.
Manuaaliset InfuselT-paineinfuusiopumput ovat kertakayttdisia laitteita, eika niité ole tarkoitettu
pitkaaikaiseen kdyttdon, mutta ne voidaan puhdistaa seuraavia menettelyitd noudattaen (korkeintaan 90
jaksoa): (Huomautus: Al liota annostelijaa tai upota sité veteen) 1.) LEVITA joko 10 % valkaisuliuosta tai
sairaalan hyviksymaa puhdistusainetta an-nostelijan huokoisille pinnoille. 2.) KAYTA pehme&4 harjaa tai
puhdistusliinaa tahrojen poistamiseen. 3.) HUUHTELE huolellisesti juoksevalla vedella. Varmista, etta
painemittarin tuuletusaukko on suunnattu alas, jotta mittariin ei paase vetta. 4.) ANNA annostelijan kuivua
rauhassa ennen kayttod. Havita ja vaihda heti uuteen, jos InfuselT vaurioituu eikd pida ylla painetta tai sita ei
voida puhdistaa tai se on likaantunut verelld tai muilla ruumiinnesteilla.

TURVALLINEN HAVITTAMINEN: Havité laite paikallisten, alueellisten tai kansallisten maaraysten mukaan.
VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI: Kontakt ditt lands kompetente myndighet og produsenten for &
rapportere om alvorlige hendelser.

TEHO-OMINAISUUDET:

« Mittarin tarkkuus: +/- 10 %

« Pop-off-painetaso: 360-400 mm Hg

« Keskiméaarainen virtausnopeus arvolla 8,65 ml/s infuusionestettd on valilld 0 ja 350 ml, maara saattaa
vaihdella riippuen katetri-instrumentista ja nesteen viskositeetista.

InfuselT-paineinfuusiopumput ovat yhteensopivia sellaisten nestepussien kanssa, jotka vastaavat
ilmoitettuja pituus- ja leveystietoja.

PIB-koko Pituus Leveys

500 ml 8"[20,32 cm] 5,25"[13,34 cm]
1000 ml | 10,5"[26,67 cm] | 6,375"[16,19 cm]
3000 ml |13,5"[34,29 cm] 9"[22,86 cm]

Kaytettavaksi sellaisten nesteiden kanssa, joiden viskositeetti on 1,07 — 8,9 cP ja pH-arvo 4,5 - 7,5.%

Neste Viskositeetti* | pH (polaarisuus)*
Suolavesiliuos 1,07-1,12cP 4,5-7,0
Verihiutaleliuos 3,4-89cP 6,0-7,5
lhmisveri 35-55cP 7,35-7,45

*Arvot ovat tyypillisid arvoja
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Jednorazowy infuzor ci$nieniowy InfuselT™

OPIS URZADZENIA: Urzadzenie jest niejatowe i przeznaczone do wielokrotnego uzytku. Urzadzenie z
przeznaczonym do napetniania balonem, manometrem i gruszka do napetniania.

PRZEZNACZENIE: Infuzor cisnieniowy jest wyposazony w przeznaczony do napetniania rekaw, ktéry
jest umieszczany wokoét worka na kropléwke. Po napetnieniu urzadzenia wspomaga ono wlew ptynu.
WSKAZANIA DO UZYCIA: Do wspomagania infuzji ptynéw, do stosowania przy szybkiej infuzji ptynéw,
do stosowania przy monitorowaniu wewnatrztetniczym oraz do irygacji chirurgicznej. Do stosowania z
preparatami krystaloidalnymi lub koloidalnymi oraz produktami krwiopochodnymi.

SRODOWISKO: Szpitale, warunki podostre, warunki przedszpitalne.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW: Noworodki, niemowleta, dzieci, dorosli.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE:

1) Szybki wlew: zapewnia ratujace zycie korzysci kliniczne, umozliwiajac szybki wlew ptynéw i krwi w
celu uzupetnienia utraty krwi w sytuacjach takich, jak ciezki uraz, krwotok, PPH i przeszczepy narzadéw.
2) Monitorowanie dotetnicze i za pomoca cewnika Swan-Ganz:

« Zapewnia droznos¢ linii i zapobiega wstecznemu przeptywowi krwi w przypadku ciagtego
monitorowania ci$nienia krwi i monitorowania hemodynamicznego, zapewniajac cisnienie wsteczne
powyzej skurczowego cisnienia krwi do 200 mm Hg. - Umozliwia klinicystom tatwe pobieranie prébek
krwi, dzieki czemu ogranicza liczbe naktu¢ igta, minimalizujac dyskomfort pacjenta i zmniejszajac
ryzyko zakazenia zwigzane z naktuciem igta.

3) Procedury irygacji chirurgicznej pod niskim cisnieniem (<10 PSI):

« Podczas zabiegdw otwartych irygacja 1) usuwa resztki tkanek przed zamknigciem naciecia, aby
zmniejszy¢ ryzyko zakazen miejsca operowanego, 2) poprawia widok anatomii pacjenta, aby poméc w
identyfikacji miejsca krwawienia i zrostéw oraz 3) dostarcza antybiotyki lub srodki antyseptyczne do
tkanek w jamie operacyjnej. Sprzyja szybszemu gojeniu sie ran i skraca dtugo$¢ pobytu w szpitalu lub
zmniejsza liczbe przyjec do szpitala. - Podczas ureteroskopii irygacja poprawia widocznos¢ oraz usuwa
skrzepy krwi i kamienie, zmniejszajac bdl pacjenta.

PRZECIWWSKAZANIA: Brak znanych przeciwwskazan.

PRODUKT WARUNKOWO BEZPIECZNY W SRODOWISKU REZONANSU MAGNETYCZNEGO (RM):

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze urzadzenia te s3 warunkowo bezpieczne w srodowisku RM.
Te urzadzenia mozna bezpiecznie poddac skanowaniu w systemie RM w nastepujacych warunkach:

. Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 7 tesli lub mniejszym.
. Maksymalny dopuszczalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 1 900 Gs/cm
(19T/m)

Te urzadzenia nalezy utozy¢ z dala od skanowanej powierzchni, aby zmniejszy¢ prawdopodobienstwo
wystapienia artefaktéw na obrazie.

OSTRZEZENIA:

+ Nadmierne ci$nienie w pecherzu moze spowodowac pekniecie pecherza lub worka z ptynem.

« Szybka terapia infuzyjna stwarza potencjalne ryzyko zylnego zatoru powietrznego, hipotermii oraz
zakazenia w miejscu wktucia.

« Terapia infuzyjna moze spowodowac naciek/wynaczynienie w miejscu wktucia.

« Irygacja chirurgiczna moze spowodowac uszkodzenie tkanek i hipotermie okotooperacyjna.
PRZESTROGI:

+ Podczas stosowania utrzymywac prawidtowe cisnienie napetniania.

+ Na manometrze musi by¢ wyswietlone zielone pasmo.

« Podczas szybkiego wlewu uzytkownik moze odczuwac zmeczenie dtoni.

« Aby osiggnac najlepszy transfer ci$nienia na worek z ptynem dozylnym, nalezy sie upewni¢, ze worek
jest umieszczony wewnatrz panelu infuzora ci$nieniowego.

- Stosowac metody ochrony przed rozpryskami wody.

ZAGROZENIA REZYDUALNE: Patrz: Ostrzezenia i przestrogi.

NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA: Wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie lekarzom lub
na ich zamoéwienie. Nie ma zadnych dodatkowych wymagan dotyczacych specjalnych udogodnien,
specjalnego przeszkolenia ani szczegdlnych uprawnien do uzytkowania tego wyrobu.
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INSTRUKCJE: 1.) WYBRAC infuzor w rozmiarze dopasowanym do worka z ptynem infuzyjnym. 2.) UMIESCIC
worek Polish z ptyn infuzorem ciénieniowym a rekawem. 3.) ZAWIESIC worek z ptynem na plastikowym
haczyku infuzora. 4.) ZAWIESIC infuzor ci$nieniowy na stojaku do kropléwki lub w innym miejscu, w ktérym
zazwyczaj wiesza sig worki z ptynem.

5a.) Napetni przy uzyciu modelu z pokretlem do regulowania kciukiem: 1.) Przekreci¢ pokretto zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara, az poczuje sie opor. Jest to pozycja catkowicie ZAMKNIETA. NIE DOCISKAC zbyt
mocno. 2.) Za pomoca gruszki do napetniania NAPOMPOWAC do wyswietlenia na manometrze ciénienia 300
mm Hg (zielone pasmo). 3.) Aby opréznic: przekreci¢ pokretto do regulowania kciukiem do potozenia
catkowitego OTWARCIA.

5b.) Napetnianie przy uzyciu modelu z zaworem odcinajqcym: 1.) PRZEKRECIC zawér odcinajacy tak, aby
strzatka skierowana byta w prawo. Jest to pozycja NAPELNIANIA. 2.) Za pomoca gruszki do napetniania
NAPOMPOWAC do wyswietlenia na manometrze cisnienia 300 mm Hg (zielone pasmo). 3.) PRZEKRECIC
zawor odcinajacy tak, aby strzatka zwrécona byta do GORY (w kierunku infuzora). Jest to pozycja
ZABLOKOWANIA. Zawor odcinajacy musi znajdowac sie w tej pozycji tak dtugo, jak dtugo konieczne jest
utrzymanie takiego cisnienia. 4.) Aby opréznic: przekreci¢ zawor odcinajacy tak, aby strzatka byta skierowana
w dét (w kierunku gruszki do napetniania).

CZYSZCZENIE: Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami, aby uniknac ryzyka zakazenia i zanieczyszczenia.
Reczne infuzory cisnieniowe InfuselT sa wyrobami jednorazowymi i nie sg przeznaczone do dfugotrwatego
uzytkowania, ale mozna je czysci¢ w nastepujacy sposéb (do 90 cykli): (Uwaga! Nie dopuszcza¢ do
zamoczenia lub zanurzenia infuzora. Na porowate powierzchnie infuzora) 1.) NALOZYC 10% roztwér
wybielacza lub detergent dopuszczony do uzytku szpitalnego. Do usuwania zabrudzen. 2.) UZYWAC
miekkiej szczoteczki lub szmatki. 3.) WYPLUKAC dokfadnie pod biezaca woda. Nalezy upewni¢ sie, ze otwér
odpowietrzajacy we wskazniku cisnieniowym jest skierowany do dotu, tak aby woda nie dostata sie do
wskaznika. 4.) Przed kolejnym uzyciem POCZEKAC az infuzor wyschnie. W przypadku, gdy infuzor InfuselT
zostanie uszkodzony, nie bedzie utrzymywat wiasciwego cisnienia, nie bedzie go mozna wyczyscic¢ lub
zostanie zanieczyszczony krwig lub innymi ptynami ustrojowymi, nalezy go natychmiast usuna¢ i wymienic.
BEZPIECZNA UTYLIZACJA: Urzadzenie nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi, stanowymi lub krajowymi
przepisami.

ZGLASZANIE INCYDENTOW: Aby zgtosi¢ powazne wypadki, nalezy skontaktowac sie z wtasciwym organem
w danym kraju i producentem.

SPECYFIKACJA DZIALANIA:

« Doktadnos$¢ pomiaru: £10%

« Zakres cisnienia zaworu upustowego: 360-400 mm Hg

- Srednie natezenie przeptywu przy 8,65 ml/s podawanego ptynu w zakresie 0-350 ml. Natezenie moze sie
rézni¢ w zaleznosci od rozmiaru cewnika i lepkosci ptynu.

Infuzory ci$nieniowe Infuselt sg zgodne z workami infuzyjnymi, ktére mieszcza sie w specyfikacji dtugosci i
szerokosci.

Rozmiar PIB Dtugosc Szerokos¢
500 ml 8"[20,32 cm] 5,25"[13,34 cm]
1000 ml 10,5"[26,67 cm] | 6,375"[16,19 cm]
3000 ml 13,5"[34,29 cm] 9"[22,86 cm]

Do stosowania z ptynami o lepkosci od 1,07 do 8,9 cP i pH od 4,5do 7,5.*

Plyn Lepkos¢* | pH (polarnos¢)*
Roztwdr soli fizjologicznej | 1,07-1,12 cP 45-7,0
Roztwér ptytek krwi 34-89cP 6,0-75
Ludzka krew 35-55cP 7,35-745

*Wartosci sq wytqcznie reprezentatywne
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OpHopas3oBbIi nakeT anA HarHetatens InfuselT™

OMUCAHUE U3AEJINA: HacToAwee nsgenme NocTaBAAeTCA HECTEPUBbHBIM U NPefHa3HaueHo Ana
MHOTOKPaTHOTO NCMONb30BaHUA. M3genne ¢ HayBHO KaMepoii, JaTYUMKOM [1aBNieHna 1 konbon ana
HaKauvBaHuA BO3ayxa.

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHMUE: HarHeTaTenb MeeT HaflyBHOI pyKaB, BHYyTPb KOTOPOro
romelaeTcs NakeT C PaCTBOPOM /1A BHYTPUBEHHOTO BBeAeHUA. [pn HaflyBaHUM n3aenue yckopset
VNHPY3MI0 XKNAKOCTU.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHWUIO: B KauecTse BCNOMOraTelbHOro CpeAcTsa Npu MHQy3smnm pactTBopos,
6bICTPON NHPY3UM PACTBOPOB, NPU NPOBEAEHNN BHYTPUapTEPNanbHOTO MOHUTOPUHIA U ppUraLuv B
pamKax X1pypruyeckoro BmeLLaTenbCcTa. [Ina ncnonb3oBaHna ¢ KPUCTANIONAHBIMI UK
KONNOWAHbIMU PacTBOPaMu 1 NpenapaTamu KPoBu.

YCNI0BUA UCMNOJIb3OBAHUA: bonbHMLa, MHTEHCMBHAA Tepanua, JOroCnuTabHbIN 3Tan.

LIEJIEBAA MPYMMA MNALMEHTOB: HoBopoxaeHHble, ieTU FPYAHOro BO3pacTa, AeTH, B3pOC/ble.
OXUAAEMbIE KNTMHUWYECKUE NPEMMYLLECTBA:

1) BbicTpan nHy3uA: o6ecneunBaeT XN3HEHHO BaXKHOE KNMHUYECKOe NPenMyLLeCTBO, NO3BONAA
npoBoANTb GbICTPYI0 NHPY3MI0 PACTBOPOB U KPOBU ANA BO3MELLIEHNA KPOBOMOTEPY MU TAXENOoi
TpaBme, KPOBOTEUEHMUM, MOC/IEPOfI0BOM KPOBOTEUEH W U TPAHCM/IaHTaL{N OpraHoB.

2) BHyTpurapTepuanbHblil MOHUTOPUHT 1 MOHUTOPUHT CBaHa-faHua: « ObecneunBaeT NPOXOANMOCTb
VHY3MOHHOI CUCTEMbI U NPeAoTBpaLLaeT pa3BuTe PeTPOrpajHOro KpOBOTOKa NPy NPoBeeHNN
HenpepbiBHOTO MOHWTOPKHTa apTepuanbHOrO JaBeHnA U NoKasaTenei reMoaVHaMMKM 3a cueT
obecneyeHna 06pPaTHOro AaBNEHNA BbILLE CUCTONMYECKOTrO apTepranbHoro fasneHus (4o 200 Mm
pr.cT.). - O6ecneumnsaet nerkui 3abop o6pasLoB KPOBM Bpayom, 6narogapa yemy TpebyeTca meHbluee
KONNYeCTBO NPOKOIOB U0, CieloBaTeNlbHO ANCKOMOOPT NaLyeHTa CBOAUTCA K MUHUMYMY, 1
CHWXKAETCA PUCK MHGULIMPOBAHUA NP NPOKOaXx Uron.

3) Uppurauus nog HU3KUM fiaBneHrem (<10 GyHT-Cunbl/KB. [ioiiM) NPY NPOBEEHNN XNPYPruYeckoro
BMeLLaTenbcTsa: « Mpu NpoBeAeHUM OTKPbITbIX OnepaLwii uppurauua obecneuvsaer: 1) yganeHue
OCTaTKOB TKaHel Nepey 3akpbiTUeM paspesa C LIeNIblo CHUKEHNA prcKa PasBuTvA NHGEKLMN B MecTe
XUPYPrYecKoro BMeLLaTeNbCTBa; 2) ynydlleHne 0630pa aHaTOMUYECKNX CTPYKTYP NauueHTa, obneryas
0o6Hapy»KeH1e y4acTKOB KPOBOTEUEHUA 1 CNaekK; 3) AOCTaBKY NPOTUBOMUKPOGHbIX ¥ aHTUCENTUYECKNX
npenapatos K TKaHAM B Xpypruyeckoi nonoctu. OHM cnocobcTayIoT 6osee GbICTPOMY 3aXKUBIEHUIO
PaH 1 yMeHbLUaloT NPOAO/IKNTENbHOCTb NPebbiBaHWA B CTaLYOHape WY YACIO rocnuTanusauuit. « Mpn
NpoBe/ileHNN ypeTepocKoNuy Nppurauus ynyylaeT 0630p Ana Bpaya 1 yaanaeT CrycTku Kposu v
KaMHW, YTO CNOCOBCTBYET yMeHbLUEHMIo 60N y NaumeHTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA: HenssecTHbI.

YCTPOWCTBO YCJIOBHO BE3OMACHO AJ1A TPOBEAEHUA MPT:

HeknuHuyeckne ucnbitaHNA NoKasany, 4To AaHHble YCTPOICTBa ABNAIOTCA YCNIOBHO 6e30MnacHbIMU Ana
nposepeHua MPT. VIx MOXHO 6e30MnacHO NCNonb3oBaTb NPU CKaHMPOBaHWK B annapatax MPT npu
CneayioLLnX yCnoBuMsX:

. HanpseHHOCTb CTaTM4YeCKoro MarHUTHOTO NoNA He npesbiwwaet 7 Tn.
. MakcrmanbHbI NPOCTPAHCTBEHHDI rPaMEHT HaNPAXKeHHOCTI MarHUTHOTO MONA COCTaBnAeT
1900 I'c/em (19 Tn/m).

YcTpoiicTBa AOMKHBI PACMoNaraTbCa Ha PAaCCTOAHUM OT CKaHMPYeMON 061acTy, YTo6b yMEHBLINTL
BEPOATHOCTb HEXENaTeNIbHOTO NCKaXKeH!A N306paxeHus.

NPEAYNPEXAEHWUA: - Ype3mepHoe AaBneHMe B MOYEBOM My3blpe MOXET NPUBECTH K Pa3pbiBy
MOYEBOTO My3bIPA UK NaKeTa AA XUAKOCTH. « BbicTpas MHPY3MOHHaA Tepanua ConpsXeHa C
NOoTeHLManbHbIM PUCKOM PasBUTUA BEHO3HO BO3AYLLIHOM SMBONNK, TUNOTePMIN 1 MHGEKLN B MecTe
BBefleHus. « IHdY3MOHHaA Tepanusa MOXeT Bbi3BaTb MHGUNLTPALIMIO/IKCTPaBa3aLMIo B MeCTe BBEAEHUA.
« Mippurauma B pamkax Xmpypruyeckoro BMellaTenbCcTBa MOXET Bbi3BaTb MOBPEXAEHNE TKaHel 1
nepuonepaLnoHHyo rMnoTePMUIO.

MPEQOCTEPEXXEHUA: - Bo Bpema ncnonb3oBaHWA NoAAepKuBaiiTe COOTBETCTBYIOLLEE AaBeHNe
HarHetaHus. « Ha AaTynke AasnieHUA AOMKHa OT06pa>KaTbCﬂ 3eneHas nonoca. « Y cneunanucra,
npoBoAALLEero 6bICTPYI UHY3MIO, MOTYT ycTaBaTb pyKu. « [lna 6onee 3dppeKTMBHOro NpunoxeHna
AaBNeHNA K NaKeTy C XXNAKOCTbIo AnA B/B BNUBaHWI yﬁeAVITer, YTO OH HaXoAUTCA BHYTPWU NaHenn
HarHeTtaTtenA. « MCHOﬂb3yﬁTE cpeacTBa 3aWnTbl OT 6pb|3r npu nppuraymn.
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OCTATOYHbIE PUCKU: Cm. paspen «[pepynpexxaeHna n NpeAaocTepexxeHna».

KBAJIMOUKALIUA NOJIb3OBATENA, HEOBXOAUMASA AN PABOTbI C YCTPONCTBOM: Mpopaxa
YCTPOWCTBa pa3pelleHa TONbKO Bpayam Unu No ux npeanucasuio. [lononHutenbHbIx Tpe6oBaHnii B
OTHOLLEHN CNeLManbHbIX NOMELLEHNIA, CneLnanbHoro obyyeHus, KeanudrkaLmm ana NCNonb3oBaHNA
YCTPOWCTBa He NpeAbABNAETCA.

WHCTPYKLWUW: 1.) BbIBEPUTE npaBunbHbIi pasmep KanenbHULbl ANA NakeTa C XXKUAKOCTbIO ANA B/B
BnnBaHuA. 2.) BCTABBTE nakeT ¢ X1aKOCTbIO ANA B/B BAMBaHNA MEXAY HarHeTaTenem 1 pykasom. 3.)
MOBECLTE nakeT ¢ XXUAKOCTbIO iNA B/B BIMBAHUA Ha NNaCTUKOBbIN KPOYOK HarHeTtatens. 4.) MOBECBTE
HarHeTaTenb Ha WTaTVB ANA B/B BAMBaHWI UK ,qpyrom 06BEKT, Ha KOTOPbI 06bIYHO BELLAIOT NaKeT C
KUAKOCTbIO ANsi B/B B. . 5a.) H duckosozo p pa: 1.) NMoBepHuTe
AVICKOBBIN perynaTop no 4acoBoW cTpenke Ao ynopa. 3T0 NONHOCTHIO 3AKPbITOE nonoxexue. HE
3aTArMBaliTe CIMWKOM cunbHo. 2.) MosTopHo CKUMAWTE 6annoH HarHeTaTens, Noka Ha faTumke AaBneHus
He oT06pasmnTca 3HaueHre 300 MM pPT. CT. (3eneHaaAnonoca). 3.) [inA Bbinycka Bo3ayxa NOBEPHUTE JUCKOBbI
perynaTop NpoTMB YacoBOIi CTPeNKK A0 NonHocTbio OTKPLITOIO nonoxewws. 5b.) HakayueaHue ¢
nomouwjblo 3anopHozo kpaxa: 1.) MOBEPHWUTE 3anopHbiit KpaH, 4tobbl CTpenka ykasbiBana BnpaBo. 310
nonoxxeHve ana HAKAYMBAHWA. 2.) MosTopHO CXUMAWTE 6annoH HarHeTaTens, noka Ha aaTumke
[aBneHns He 0To6pasmnTcA 3HaueHne 300 Mm pT. CT. (3eneHas nonoca). 3.) MOBEPHWTE 3anopHbii KpaH,
4TObbI CTPenKka ykasbiBana BBEPX (Ha HarHeTatenb). 31o nonoxeHve ana MOAAEPKAHWA. 3anopHblii KpaH
[IONKEH HAaXOANTLCA B STOM NONOXKEHUMN A0 TeX Nop, Noka AOMKHO NoAAePKNBaTLCA AaBneHue. 4.) [ina
BbINyCKa BO3/yXa NOBEPHUTE 3aMOPHbI KpaH, YTOObI CTpenKa yKasbiBana BHU3 (Ha 6annoH HarHeTaTens).
WHCTPYKLIUU NO YNCTKE: Bo n3bexxaHve prucka MHOMLMPOBaHUA N KOHTaMVHaumy cobnopante
Tpe6oBaHVA UHCTPYKUMIA. PyyHble HarHeTaTenw InfuselT ABNAOTCA OAHOPA30BbIMM YCTPONCTBAMY U He
npeaHasHayeHbl ANA ANUTENbHOTO NCMONb30BaHUA, OfHAKO UX MOXHO YMCTUTb Crepyowum obpasom (fo 90
uMKnoB ouncTku). (MpumevaHne. He 3amauvBaiiTe n He NorpyxaiTe HarHeTaTenb B XuaKocTb) 1.) HAHECUTE
10 % pacTBop OTGENMBaTENA WAV MOIOLLETO CPEACTBA, NPUMEHAEMOTO B 60/IbHULIE, HA MOPUCTbIE
NoBepxHOCTI HarHeTaTens. 2.) UCMONb3YWTE maArkyto WweTky nam TpANKy ANA yAaneHUA naTeH. 3.)
TwatenbHo OMOJIOCHUTE cTpyein Boabl. Y6eauTech, YTO BbiMyCKHOE OTBEPCTHE JaTunka AaBeHns
HanpaBfEeHO BHW3 1 BOAA He NONaaaeT B AaTuuk. 4.) [IAVITE HarHeTaTeNo BbICOXHYTb Ha BO3AyXe Nepes
ncnonb3oBaHrem. HeMeaneHHO yTUNN3MPYITe U 3aMeHNTe PyyHoii HarHeTaTenb InfuselT, ecnu oH
noBpeX/eH 1 He cnocobeH NofAepKNBaThb JaBNeHNE, ero HENb3A OUMCTUTL UK OH ObiN 3arpA3HEH KPOBbIO
N APYTrMU GU3NMONOrMYECKNMI XUAKOCTAMU.

BE3OMACHAA YTUIN3ALUA: N3aenvie nognexuT yTunmsaunm B COOTBETCTBUN C MECTHBIM,
PervoHanbHbIM VAV HaLVOHabHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

CUCTEMA UHOOPMUPOBAHUA O MPOUCLLUECTBUAX: O cepbesHbIx MPONCLIECTBUAX HEO6XOANMO
coobLaTb B KOMMNETEHTHblE OpraHbl CTPaHbl SKCMTyaTaLun U3[enma 1 3aBofly-3roToBUTeNHo.
SKCMNYATALNOHHBIE XAPAKTEPUCTUKN:

« TouHOCTb AaTumKa: +/- 10 % « [lnanasoH faBneHus Bbinycka: 360-400 MM pT.CT.

« Mpw BBEAEHMM pacTBOpa 06beMOM OT 0 4o 350 M CPeAHAA CKOPOCTb MOTOKA COCTABAAET 8,65 MA/c,
CKOPOCTb MOXET BapbMPOBaTLCA B 3aBUCMMOCTY OT AaMeTpa KaTeTepa 1 BA3KOCTV XUAKOCTY.
HarHeTatenn Infuselt coBmecTMbI € NakeTamm Ans *NAKOCTU, COOTBETCTBYIOLMMM TPeGoBaHUAM
cneyndukauuin No AnviHe v WHPKHE.

Pasmep PIB [nvHa LUnpuHa
500 mn 8"[20,32 cm] 5,25"[13,34 cm]
1000 mn 10,5"[26,67 cm] | 6,375"[16,19 cm]
3000 mn 13,5"[34,29 cm] 9"[22,86 cm]

Jina ncnonb3oBaHuA ¢ pacTBOpamu ¢ BA3KOCTbio 1,07-8,9 cMu pH 4,5-7,5.*

PactBop Baskoctb* | pH (Polarity)*
Du3nonornyeckunin pacteop 1,07-1,12cn 45-7,0
PactBop, copepkatyuii TpoméoumuTsl | 3,4-8,9 cl 6,0-7,5
KpoBb yenoseka 3,5-55cn 7,35-745

*3Haverus npueo@ﬂmc}l MOJIbKO 8 Kayecmee npumepa
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Tui truyén ap luc dung mét lan InfuselT™

MO TA THIET BI: Thiét bj khéng vé triing va dung nhiéu 1an. Thiét bj c6 mét qua bong bom phéng
dugc, mot dong hé do ép luc va mot bong bom.
Muc DICH SU DUNG: Dung cu bom ap luc c6 mét 8ng néi bom phéng dugc, 6ng nay dugc dat quanh
mot tui tinh mach Khi dugc bom phong, thiét bi hé trg truyén dich 1ng.
CHI BINH: H6 trg truyén dich, s dung dé truyén dich nhanh, st dung vdi tinh ning theo déi noi dong
mach va rifa vét thuong phau thuét. Sir dung véi cac dung dich tinh thé hodc chét keo, va cac san
phdm mau.
MOI TRUGNG: Bénh vién, can cap tinh, trudc khi nhap vién.
NHOM BENH NHAN MUC TIEU: Tré mdi sinh, tré so sinh, tré em, ngusi I6n.
LOI iCH LAM SANG KY VONG:
1) Truyén dich nhanh: mang lai lgi ich 1dm sang ctru mang bénh nhan nha cho phép truyén mau va
truyén dich nhanh dé thay thé lugng mau bi mat trong cac tinh huéng nhu chan thuong nang, xudt
huyét, PPH (xuat huyét sau sinh) va cdy ghep ndi tang.
2) Theo doi trong ddéng mach va 6ng thong Swan-Ganz:

- B&o dam bao 6ng thong suét va ngdn dong chdy ngugc clia mau dé lién tuc theo déi huyét ap va
huyét dong bang cach cung cap 4p luc ngugc 16n hon huyét ap tam thu dén 200 mm Hg.
« Cho phép bac si dé dang &y madu mau, do d6 bét dung kim chich, han ché su kho chiu cia bénh nhan
va gidm nguy co nhiém trung lién quan dén vét kim chich.
3) Tha thuat rira vét thuong phéu thuat ap suat thap (<10 PSI):
- Trong céc thd thuat ma, riia vét thuang 1) lam sach cac manh vun mé truéc khi déng vét mé dé giam
nguy cd nhiém triing vét mé, 2) cai thién hinh anh gidi phau clia bénh nhan dé gitip xac dinh vi tri chay
mau va ché dinh, va 3) cung cap thudc khang sinh hodc thuéc sat trung vao mé trong khoang phau
thuat. Cac tha thuat nay gitp lam lanh vét thuong nhanh hon va gidm thai gian ndm vién hodc sé lan
nhap vién.

- Trong qua trinh ndi soi niéu quan, viéc rira vét thuong giup cai thién tam nhin cta bac siva loai bé cac
cuc méau dong va séi dé giam dau cho bénh nhan.
CHONG CHi BINH: Khong xac dinh.
€O PIEU KIEN DOIV G1 MR:
Thir nghiém trong méi trudng phi lam sang cho théy cac thiét bi nay c6 diéu kién déi véi MR. C6 thé
quét cac thiét bi nay mét cach an toan trong hé théng MR trong céc diéu kién sau:
. Tur truding tinh 7 Telsa hodc thap hon.
. Tu‘truong gradlent khéng gian t6i da 1.900-Gauss/cm (19-T/m)
Nén dat cac thiét bj nay cach xa khu vuc quét dé gidm kha ning xu4t hién xao anh trén hinh anh.
CANH BAO:

- Bang quang bi cdng qua mic cé thé khién bang quang hodc tui dich truyén tinh mach bi vé.
- Liéu phap truyén dich nhanh cé nguy co tiém &n gdy thuyén tac khi tinh mach, ha than nhiét va
nhiém trung tai vi tri truyén dich.
- Liéu phap truyén dich c6 thé gay ra tinh trang tham nhiém/thoat mach tai vi tri truyén dich.
- Viéc rifa vét thuong phau thuét cé thé gay tén thuong mé va ha than nhiét trong qué trinh phau
thuat.
THAN TRONG:
« Gilr ap suat bom phéng & muc phu hgp trong khi st dung.
- Dam bao dai mau xanh luc dugc hién thi trén déng hé do &p suat.
- Ngudi duing cé thé bi mdi tay trong qué trinh truyén dich nhanh.
- P& truyén ap suat tét nhét sang tai dich truyén tinh mach IV, phai bdo ddm rang tii dich dugc dat bén
trong panen tdi truyén ap luc cao.

+ Strdung cac phuong phap béo vé dé tranh tinh trang béan tée khi ria vét thuong.
RUIRO CO THE XAY RA: Tham khao Canh béo va Than trong.
CAC CHi BINH CAN THIET DANH CHO NGUGI1 DUNG: Thiét bj nay chi dugc ban bai hoac theo lénh
clia bac si. Khong c6 thém yéu cau vé co s& dac biét, huan luyén dac biét, hodc yéu cau trinh d6 cu thé
dé str dung thiét bj nay.
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HUGNG DAN: 1.) CHON duing kich thudc tdi truyén cho tui dich truyén tinh mach IV. 2.) GAN tdi dich truyén
tinh mach IV gitta tui truyén ap luc cao va éng boc. 3.) TREO tdi dich truyén tinh mach IV trén méc nhya cta
i truyén. 4.) TREO tui truyén ap luc |én cay treo tui dich truyén tinh mach IV hogc vi tri khac thusng treo tui
dich truyén tinh mach IV.
5a.) Kiéu bom diing ndm diéu chinh: 1.) Van nim diéu chinh béng tay theo chiéu kim déng hé cho dén khi
vira khit. Day |a vi tri DONG hoan toan. KHONG siét qua chat. 2.) BOP bong bom hai nhiéu lan cho dén khi ap
suat dat 300mmHg (dai mau xanh luc) dugc hién thij trén déng hé do 4p suét. 3.) Dé thao: Van ndm diéu
chinh bang tay ngugc chiéu kim déng hé dén vi tri MO hoan toan.
5b.) Kiéu bom sirdung khéa voi: 1.) VAN van voi khéa dé miii tén chi sang bén phai. Day la vi tri BOM. 2.) BOP
boéng bom hai nhiéu Ian cho dén khi ap sudt dat 300mmHg (dai mau xanh luc) dugc hién thi trén déng hé
do ap suat. 3.) VAN van voi khéa dé mi tén chi LEN TREN (huéng vé phia tdi truyén). Day la vi tri GIU. Van voi
khéa phai & vi tri nay cho dén khi can gilr 4p suét. 4.) Dé thao: Van van voi khéa dé mii tén chi xuéng dusi
(huong vé phia bong bom hai). Cha y: Gilr ap suat bom phéng & miic phu hop trong khi str dung. Dam bao
dai mau xanh luc dugc hién thi trén déng hé do &p suat. Khong dugc dé ap luc qué cao.
HUGNG DAN: Lam theo huéng dan dé tranh rdi ro nhiém trung va nhiém ban. Tui truyén 4p luc bom tay
InfuselT Ia thiét bi dung mét 1an va khéng nhdm dé st dung lau dai nhung c6 thé dugc vé sinh theo cach sau
(t6i da 90 Ian): (Luu y: Khéng ngdm hodc dé ngdp tui truyen) 1.) SUDUNG dung dich thuéc tdy 10% hodc
chat tdy rira dugc bénh vién phé duyet cho cac bé mat x3p lén tui truyén. 2.) SU DUNG mét ban chai mém
hodac khan lau dé Ioal b vét ban. 3.) RUA ky véi nudc may. Dam bao 16 thong hai trong dong ho do ap suat
quay xudng dugi dé nuéc khong lot vao déng hé. 4.) BE tui truyén kho trong khong khi trudc khi sir dung.
Loai bo va thay thé Iap tic néu InfuselT bi hdng hoac khong duy tri dugc ap suat, khi thiét bi nay khong thé
vé sinh hodc da bj dinh mau hodc cac chét dich co thé khac.
THAI BO AN TOAN: Thai b thiét bj theo quy dinh cda dia phuong, tiéu bang hay quoc gia.
BAO CAO SU CO: Lién hé v6i Co quan c6 tham quyén va Nha san xuét tai quéc gia clia ban dé bao cao khi co
sucéd nghlem trong.
TINH CHAT HOAT DONG:

+ D06 chinh xéac ctia dong hé do: +/- 10%
« Pham vi 4p sudt xa: 360-400 mm Hg
- T8c d6 dong chay trung binh & 8,65 mL/gidy cta dich truyén trong khoang 0-350 mL, téc d6 cé thé thay d6i
tuy thudc vao s6 gauge cuia catheter va dé nhét cda dich truyén.
Tui truyén ap luc bam tay InfuselT tuong thich véi tui truyén dich tinh mach c6 théng sé ky thuat vé chiéu
dai va chiéu rong phu hgp.

Kich thugc PIB Chiéu dai Chiéu rong
500 mL 8"[20,32 cm] 5,25"[13,34 cm]
1000 mL 10,5"[26,67 cm] | 6,375"[16,19 cm]
3000 mL 13,5"[34,29 cm] 9"[22,86 cm]

DE str dung Vi dich c6 dd nhét tir 1,07 dén 8,9 cP va do pH tur4,5 dén 7,5.%

Dich Do nhot* pH (Tinh phan cuc)*
Dung dich nuéc muéi | 1,07-1,12cP 45-7,0
Dung dich tiéu cau 3,4-89cP 6,0-7,5
Mau ngudi 35-55cP 7,35-7,45

*Gid trj chi mang tinh dai dién
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InfuselT™ einnota innrennslispoki fyrir prystingsdaelur

LYSING A BUNADI: Binadurinn er 6daudhreinsadur og endurnotanlegur. Binadur med uppblasanlegri
blodru, prystimaeli og uppblastursblodru.

FYRIRHUGU®D NOTKUN: brystingsinnrennslisbiinadur er bdinn uppblasanlegri ermi sem er sett utan
um innrennslispoka. Pegar buinadurinn er blasinn upp hjalpar hann til vid innrennsli vokva.
ABENDINGAR UM NOTKUN: Til notkunar vid vékvagjéf, vokvagjof med hrédu innrennsli, ifarandi
blédprystingsmaelingar og skolun i skurdadgerdum. Til notkunar med kristals- eda kvodulausnum og
blédhlutum.

UMHVERFI: Sjukrahus, medalbrad tilfelli og & undan innlégn a sjukrahus.

FYRIRHUGADUR SJUKLINGAHOPUR: Nyburar, ungabérn, bérn, fullordnir.

AZATLADUR KLINiISKUR AVINNINGUR:

1) Vokvagjof med hrodu innrennsli: lifsbjargandi medferd par sem vokvi og bléd er gefid med hrédu
innrennsli vid adstaedur par sem mikid blddtap 4 sér stad, til daemis vid alvarlega averka, blaedingar,
blaedingar eftir faedingu og liffeeraigraedslu.

2) [farandi bl6dprystingsmeelingar og eftirlit med Swan-Ganz hollegg:

«Vidheldur opinni vkvaras og kemur i veg fyrir bakfleedi bl68rennslis vid samfelldar blodprystingsmael-
ingar og eftirlit med blédflaedi med pvi ad tryggja bakprysting sem er heerri en slagbilsprystingur upp
ad 200 mmHg.

« Gerir kleift ad taka blddsyni med audveldum hzetti og draga pannig tr 6paegindum og sykingarhaettu
sem fylgt getur nalarstungum.

3) Skurdadgerdir med skolun vid lagan prysting (<10 PSI):

«Vid opnar skurdadgerdir studlar skolun ad eftirfarandi: 1) hreinsar 6hreinindi tr vefjum adur en skurdi
er lokad til ad minnka haettu & sykingum a skurdstad, 2) eykur yfirsyn yfir liffeerafraedi sjuklinga til ad
hjalpa til vid ad finna bleedingarstadi og samgroninga og 3) skilar syklalyfjum eda sétthreinsandi efnum
til vefja i skurdarholinu. Allt petta stydur vid hradari saragraedslu og styttir dvalartima & sjukrahtsum
eda feekkar innlégnum.

+Vid holsjarskodun & pvagleidurum baetir skolun yfirsyn leeknisins og fjarleegir blédtappa og steina til
ad draga Ur sarsauka hja sjuklingum.

FRABENDINGAR: Engar pekktar.

SKILYRT FYRIR SEGULOMUN:

Forkliniskar profanir syndu ad pessi teeki eru skilyrt fyrir segulémun. Teekin pola segulémun med
Sruggum haetti svo fremi sem eftirfarandi skilyrdum er maett:

. Segulsvid er stodugt vid 7 Tesla eda minna.

. Hémarks stadbundid stigulsvaedi sequlsvids 1.900-Gauss/cm (19-T/m)

Stadsetja skal taekin pannig ad pau visi fra sveedinu sem & ad skanna til ad draga ur hugsanlegum
myndskekkjum.

VARNADARORD:

« Ef of mikill prystingur er i belgnum getur belgurinn eda vokvapokinn rifnad.

«Vid vokvagjof med hrodu innrennsli er hugsanleg heetta a loftblodreki i blazed, laekkun likamshita og
sykingu a stungustad.

- Vid vokvagjof er hugsanleg haetta a vokvaiferd eda utferd ur a3 & stungustad.

+Vid skolun i skurdadgerd er hugsanleg hatta a vefjaskada og leekkun likamshita.

VARUD:

« Halda rétta verdbodlguprystingi medan & notkun stendur.

«Tryggja graent band er birt & prystimaeli.

+ Vi6 vokvagjof med hrodu innrennsli er hatta a ad notandi preytist i hondum.

«Til ad prystingur skili sér sem best i innrennslispokann skal tryggja ad hann sé stadsettur i
prystingsdaelunni.

« Notid varnir til ad verjast skvettum vid skolun.

EFTIRSTADPIR AHATTUPATTIR: Sja varnadarord og varidarreglur.

HAFNI SEM NOTENDUR VERDA AP BUA YFIR: Sala og péntun & bessu taeki takmarkast vid laekna.
Engar vidbotarkrofur eru gerdar vardandi sérstaka adstodu, pjalfun eda haefni vid notkun pessa teekis.
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LEIDBEININGAR: 1.) VALG en infusor i den korrekte starrelse til IV-posen. 2.) SAT IV-posen ind mellem
trykinfusoren Icelandic og manchetten. 3.) HENG IV-posen pa infusorens plastikkrog. 4.) HENG
trykinfusoren pa dropstativet eller der, hvor IVposer normalt haenges.

5a.) Verdbolga med Thumbwheel Model: 1.) Snudu thumbwheel réttszelis par til snug . betta er fullkomlega
lokad stodu. EKKI yfir herda. 2. INNLAUSN verdbdlga peru itrekad par til prystingur 300mmHg (graent band)
birtist a prystingi tungumalid . 3. Til ad Taemid : Snudu thumbwheel rangsaelis til fullkomlega opinni st6du.
5b.) Verdbélga med krana Model: 1.) Snidu krana loki svo or stig til haegri. Petta er blasa stodu. 2.) Kreistid
verdbolgu peru itrekad par til prystingur 300mmHg ( graent band ) birtist & prystimaeli. 3.) Snuid krana loki
svo 6rin bendir UP (i att ad infusor) . Petta er HOLD st6du. The krana loki er naudsynlegt ad vera i pessari
stodu eins lengi og prystingur er ad vera haldin. 4.) Til ad Teemid : Snidu krana loki svo 6rin bendir nidur (
att ad verdbolgumarkmidi perunni).

LEIDBEININGAR: Fylgid leidbeiningum til ad draga ur haettu & sykingum og mengun. Handvirkar InfuselT
prystingsdaelur eru einnota taeki og ekki aetladar til langtimanotkunar. P6 er haegt ad hreinsa paer med
eftirfarandi adferd (allt ad 90 hreinsilotur): (Athugid: Ekki ma leggja daeluna i bleyti eda setja hana a kaf i
vokva). 1.) BERID annad hvort 10% bleikilausn eda hreinsiefni sem sampykkt er til notkunar a sjikrahtisum
fyrir gljupa yfirbordsfleti a deeluna. 2.) NOTID mjikan bursta eda hreinsiklut til ad fjarleegja bletti. 3.) SKOLID
vandlega med rennandi vatni. Gangid tr skugga um ad loftopid & prystingsmaelinum visi nidur svo vatn
berist ekki inn i maelinn. 4.) LATID daeluna loftborna &dur en hun er notud. Ef InfuselT-daelan skemmist og
heldur ekki uppi prystingi, ekki er haegt ad hreinsa hana eda huin hefur 6hreinkast af blodi eda 66rum
likamsvessum skal farga henni samstundis og taka nyja deelu i notkun.

ORUGG FORGUN: Blnadinum skal farga i samreemi vid gildandi stadbundnar eda landsbundnar reglugerdir.
ATVIKATILKYNNING: Hafid samband vid I6gbzer yfirvold i viskomandi landi asamt framleidanda til ad
tilkynna um alvarleg tilvik.

NOTKUNAREIGINLEIKAR:

« Nakveemni meelis: +/- 10%

« Svid fyrir prystingslosun: 360—400 mm Hg

« Medalhradi vokvagjafar er 8,65 ml/sek. en haegt er ad gefa vokva a hradanum 0-350 ml. Breidd holleggs og
seigjustig vokva getur pé haft dhrif & pennan hrada.

Infuselt prystingsdaelur méa nota med vokvapokum sem uppfylla skilyrdi um dkvedna lengd og breidd.

2erd
voakf\éa;;?noé(a il Lengd Breidd
grystmgsdaelu

500 ml 8"[20,32 cm] 5,25"[13,34 cm]
1000 ml 10,5"[26,67 cm]| 6,375"[16,19 cm]
3000 ml 13,5"[34,29 cm] 9"[22,86 cm]

Til notkunar med vokvum med seigju 4 bilinu 1,07 til 8,9 cP og syrustig 4 bilinu 4,5 til 7,5.*

Vokvi Seigja* pH (skautun)*
Saltlausn 1,07-1,12cP 45-7,0
Blodflogulausn 34-89cP 6,0-7,5
Mannsblod 3,5-55cP 7,35-7,45

*Gildi eru eingongu synd sem deemi
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Jednorazovy tlakovy infuzni vak InfuselT™

POPIS PROSTREDKU: Prostiedek je nesterilni a opakované pouzitelny. Prostfedek s nafukovacim
vakem, tlakomérem a nafukovacim balénkem.

ZAMYSLENY UCEL: Tlakovy infuzér ma nafukovaci navlek, ktery se nasazuje kolem infuzniho vaku. Po
nafouknuti prostfedek napomaha infuznimu podani tekutiny.

INDIKACE PRO POUZITI: Pro pomoc pfi infuzi tekutin, pro pouziti pi rychlé infuzi tekutin, pro pouziti
pii intraarteridlnim monitorovéni a pro chirurgickou irigaci. Pro poutziti s krystaloidnimi nebo
koloidnimi roztoky a krevnimi produkty.

PROSTREDI: Nemocniéni, subakutni a pfednemocniéni prostredi.

CILOVA SKUPINA PACIENTU: Novorozenci, kojenci, détsti pacienti, dospéli.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY:

1) Rychld infuze: k jejim klinickym pfinostim patii zachrana Zivota, nebot umoziuje rychlé vpraveni
tekutin a krve do téla a véasnou nahradu krve v pfipadé krevnich ztrét, napfiklad v disledku zévazného
urazu, krvéceni, PPH a pfi transplantaci organa.

2) Intraarterialni monitorovéni a pouziti Swan-Ganzova katétru:

« Zajistuje priichodnost kanalu, zabranuje zpétnému toku krve a umoznuje kontinualni monitorovani
krevniho tlaku a hemodynamiky tim, Ze vyviji protitlak vy3si nez systolicky krevni tlak az do 200 mm
Hg.

« Umoznuje lékaftim snadno ziskavat vzorky krve, coz vede k omezeni vpicht jehlou a tim i k
minimalizaci nepfijemnosti pro pacienta a ke snizeni rizika infekci spojenych s vpichy jehlou.

3) Postupy nizkotlaké irigace (<10 PSI) v chirurgii:

- Irigace béhem otevienych operaci 1) odstrafiuje zbytky tkdné pfed uzavienim fezu a snizuje tak riziko
vzniku infekce v operaéni rané, 2) zvysuje piehlednost anatomie pacienta a pomaha zjistit misto
krvéaceni a sristy a 3) dodava antibiotika nebo antiseptika do tkané v operaéni rané. Tyto pfipravky
urychluji hojeni ran a zkracuji dobu hospitalizace nebo snizuji pocet hospitalizaci.

« Irigace béhem ureteroskopie usnadnuje Iékafi vizualizaci a odstraruje krevni srazeniny a kameny, coz
zmirfiuje bolesti pacienta.

KONTRAINDIKACE: Nejsou znamy.

PODMINENE MR KOMPATIBILNi:

Neklinické testovani prokazalo, Ze tato zafizeni jsou podminéné MR kompatibilni. Tato zafizeni Ize
bezpecné skenovat v systému MR za téchto podminek:

. Statické magnetické pole 7 tesla nebo slabsi.

. Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 1 900 gausst/cm (19 T/m)

Tato zafizeni by méla byt umisténa mimo skenovanou oblast, aby se snizila moznost vzniku artefaktt
na snimku.

VAROVANI:

« Nadmérny tlak v mo¢ovém méchyii mize zpusobit prasknuti méchyfe nebo vaku s tekutinou.

« U rychlé infuzni terapie hrozi potenciélni riziko Zilni vzduchové embolie, podchlazeni a infekce v misté
zavedeni.

« Infuzni terapie mtze zpusobit infiltraci/extravazaci v misté zavedeni.

« Chirurgicka irigace muze zpusobit poranéni tkéni a perioperacni hypotermii.

UPOZORNENI:

« Béhem pouzivani udrzujte spravny tlak nahusténi.

« Na tlakoméru musi byt zobrazen zeleny prouzek.

« Béhem rychlé infuze muze uzivatel pocitit inavu rukou.

« Pro co nejlepsi pienos tlaku do infuzniho vaku zajistéte, aby byl vak s tekutinou umistén v panelu
tlakového infuzoru.

« Pouzivejte metody chranici pfed zpétnym tnikem iriga¢niho roztoku.

ZBYTKOVA RIZIKA: Viz sekci varovani a upozornéni.

NEZBYTNE KVALIFIKACNi PREDPOKLADY UZIVATELE: Prodej tohoto prostfedku je omezen na
pokyn nebo objednéavku Iékare. Na pouzivani tohoto prostfedku se nevztahuji zadné dalsi pozadavky
ohledné zvlastnich zafizeni, odborného $koleni ani urcitych kvalifikaci.
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POKYNY: 1.) ZVOLTE spravnou velikost intravenézniho infuzniho vaku. 2.) PRIPOJTE intravenézni infuzni vak
mezi tlakovy nfuzor a objimku. 3.) ZAVESTE intravendzni infuzni vak na umélohmotny hacek infuzoru. 4.)
ZAVESTE tlakovy infuzor na infuzni stojan nebo na jiné misto, kam se intravenézni infuzni vaky bézné
zavésuji.

5a.) Inflace u modelu s ovlddacim koleckem: 1.) Otacejte ovladacim kole¢kem po sméru hodinovych rucicek,
dokud kole¢ko nedosedne. To znaci plné UZAVRENOU polohu. NEPRETAHUJTE. 2.) Opakované STLACUJTE
baldnek pro ru¢ni nafukovani, dokud se na tlakoméru nezobrazi tlak 300 mm Hg (oznacen zelenym
prouzkem). 3.) Deflace: Otacejte ovladacim koleckem proti sméru hodinovych ruci¢ek, dokud nedosahnete
plné OTEVRENE polohy.

5b.) Inflace u modelu s uzaviracim kohoutkem: 1.) OTOCTE ventil kohoutu tak, aby Sipky ukazovaly doprava.
To zna¢i polohu INFLACE. 2.) Opakované STLACUJTE balének pro ru¢ni nafukovéni, dokud se na tlakoméru
nezobrazi tlak 300 mm Hg (oznagen zelenym prouzkem). 3.) OTOCTE ventil kohoutu tak, aby $ipky ukazovaly
NAHORU (smérem k infuzoru). To znat¢i polohu ZADRZOVANI. Ventil kohoutu ponechejte v této poloze po
dobu, kdy je potieba udrzovat tlak. 4.) Deflace: Otocte ventil kohoutu tak, aby $ipky ukazovaly DOLU
(smérem k balénku). Upozornéni: BEhem pouzivani udrzujte spravny tlak nahusténi. Na tlakoméru musi byt
zobrazen zeleny prouzek. Nepouzivejte piilis vysoky tlak.

NAVOD K CISTENI: Dodrzujte pokyny, abyste predesli riziku infekce a kontaminace. Manuélni tlakové
infuzory InfuselT jsou jednorazové prostiedky a nejsou uréeny k dlouhodobému pouzivéni, ale Ize je Cistit
nasledujicim zptisobem (az 90 cykld): (Pozndmka: Infuzor nenamécejte ani neponotujte) 1.) APLIKUJTE bud’
10% roztok bélidla nebo prostiedek pro porézni povrchy schvaleny pro nemocnic¢ni prosttedi na infuzor. 2.)
POUZIJTE jemny kartacek nebo ¢istici hadfik a odstrafite skvrny. 3.) R&dné PROPLACHNETE tekouci vodou.
Ujistéte se, ze vzduchovy otvor v tlakoméru sméfuje dolu tak, aby se do tlakoméru nedostala voda. 4.)
NECHTE infuzor pfed pouzitim vyschnout. Prostiedek InfuselT zlikvidujte a okamzité vymérte za novy,
pokud bude poskozen a neudrzi pozadovany tlak, nebo jej nelze vycistit, nebo byl znecistén krvi nebo jinymi
télesnymi tekutinami.

BEZPECNA LIKVIDACE: Urzadzenie nalezy usuna¢ zgodnie z przepisami lokalnymi, wojewédzkimi i
krajowymi.

HLASENI INCIDENTU: Jakoukoli zdvaznou nezadouci ptihodu ohlaste ptisluinému orgénu vasi zemé a
vyrobci.

FUNKCNIi VLASTNOSTI:

« Pfesnost tlakoméru: +/- 10 %

« Rozsah plniciho tlaku: 360-400 mm Hg

« Primérny pratok podavané tekutiny ¢ini 8,65 ml/s pfi objemu 0-350 ml, rychlost se muze lisit v zavislosti na
priiezu katétru a viskozité tekutiny.

Tlakové infuzory Infuselt jsou kompatibilni s vaky na tekutiny, které odpovidaji specifikaci délky a sitky.

Velikost

tlakového Délka Sitka
infuzniho vaku
500 ml 8"[20,32 cm] 5,25"[13,34 cm]

1000 ml 10,5"[26,67 cm]| 6,375"[16,19 cm]
3000 ml 13,5"[34,29 cm] 9"[22,86 cm]

Pro poutziti s kapalinami s viskozitou 1,07 az8,9 cPapH 4,5az7,5*

Kapalina Viskozita* pH (polarita)*
Fyziologicky roztok 1,07-1,12cP 45-7,0
Roztok s trombocyty 3,4-89cP 6,0-7,5
Lidska krev 3,5-55cP 7,35-745

*Hodnoty jsou pouze orientacni
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InfuselT™ kesa za infuziju pod pritiskom za jednokratnu upotrebu

OPIS SREDSTVA: Sredstvo nije sterilno i moze se koristiti vi$e puta. Sredstvo sa mehurom na
naduvavanje, mera¢em pritiska i ruénom pumpicom.

NAMENA: Sredstvo za naduvavanje poseduje kosuljicu koja se naduvava i koja se postavlja oko IV kese.
Kada se sredstvo naduva, ono pomaze kod infuzije te¢nosti.

INDIKACLJE: Za pomoc pri davanju infuzije te¢nosti, za upotrebu sa brzom infuzijom te¢nosti, za
upotrebu sa intraarterijskim pracenjem i za hirursko ispiranje. Za upotrebu sa kristaloidnim ili koloidnim
rastvorima i krvnim produktima.

OKRUZENJE: Bolnica; subakutno i okruzenje za predbolni¢ko le¢enje.

CILJNA GRUPA PACIJENATA: Novorodencad, odoj¢ad, pedijatrijski, odrasli.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI:

1) Brza infuzija: ima presudnu klini¢ku korist tako sto omogucava brzu infuziju te¢nosti i krvi kako bi se
nadoknadio gubitak krvi u situacijama kao $to su teske traume, krvarenje, PPH i transplantacije organa.
2) Intraarterijsko i Swan-Ganz pracenje:

« Obezbeduje prohodnost linije i sprec¢ava retrogradni protok krvi zarad kontinuiranog pracenja krvnog
pritiska i hemodinamike obezbedivajem povratnog pritiska veceg od sistolnog krvnog pritiska do 200
mmHg.

« Omogucava klini¢arima da lako dobiju uzorke krvi, zahvaljuju¢i ¢emu se smanjuje broj uboda igle i
umanjuje nelagodnost pacijenta, uz smanjenje rizika od infekcije povezanog sa ubodom igle.

3) Postupci hirurskog ispiranja pod niskim pritiskom (< 10 PSI):

« Tokom otvorenih procedura, ispiranjem se 1) Ciste ostaci tkiva pre zatvaranja reza kako bi se smanjio
rizik od infekcija na mestu hirurske intervencije, 2) poboljsava pregled anatomije pacijenta i lakse
identifikuju mesta krvarenja i adhezija i 3) unose antibiotici ili antiseptici u tkivo u hirurSkom otvoru.
Pomaze u brzem zarastanju rana i smanjuje duzinu boravka u bolnici ili prijem u bolnicu.

« Tokom ureteroskopije, ispiranje poboljsava vizuelizaciju lekara i uklanja krvne ugruske i kamenje kako
bi se smanjio osecaj bola kod pacijenta.

KONTRAINDIKACIJE: Nema poznatih.

USLOVNO BEZBEDNO ZA MR:

Neklini¢ka testiranja pokazala su da su ova medicinska sredstva uslovno bezbedna za MR. Ova
medicinska sredstva mogu se skenirati bezbedno u sistemu magnetne rezonance pod slede¢im

uslovima:
. Staticko magnetno polje od 7 tesli ili slabije.
. Maksimalno magnetno polje prostornog gradijenta od 1900 gausa/cm (19-T/m)

Ova medicinska sredstva treba da se postave udaljena od oblasti koja se skenira da bi se smanjila
moguénost pojave artefakata na slici.

UPOZORENJA:

« Prekomerni pritisak mokraéne besike moze dovesti do pucanja besike ili kese sa te¢noscu.

«Terapija brzom infuzijom nosi potencijalni rizik od venske vazdusne embolije, hipotermije i infekcije na
mestu uvodenja.

- Terapija infuzijom moze izazvati infiltraciju/ekstravazaciju na mestu uvodenja.

« Hirursko ispiranje moze izazvati povredu tkiva i perioperativnu hipotermiju.

OPREZI:

« Odrzavajte odgovarajudi pritisak naduvavanja tokom upotrebe.

« Postarajte se da zelena traka bude prikazana na meracu pritiska.

« Tokom brze infuzije korisnik moze osetiti zamor ruku.

« Za najbolji prenos pritiska na IV kesu, proverite da li je kesa za te¢nost postavljena unutar panela za
infuziju pod pritiskom.

« Koristite zastitne metode prilikom ispiranja.

PREOSTALI RIZICI: Pogledajte Upozorenja i mere opreza.

NEOPHODNE KVALIFIKACIJE KORISNIKA: Ovaj uredaj je ogranicen na prodaju od strane ili po nalogu
doktora. Ne postoje dodatni zahtjevi za posebne prostorije, posebnu obuku ili posebne kvalifikacije za
koris¢enje ovog uredaja.
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UPUTSTVA: 1.) IZABERITE ispravnu veli¢inu infuzora za kesu sa IV te¢no$cu 2.) UBACITE kesu sa IV te¢nosc¢u
izmedu infuzora za pritisak i omotaca. 3.) OKACITE kesu sa IV te¢no$¢u na plasti¢nu kuku infuzora. 4.)
OKACITE infuzor za pritisak na stub za IV ili drugo mesto gde se kese sa IV te¢no$¢u uobicajeno kace.

5a. Naduvavanje koriste¢i model rucnog kontrolnog tockica: 1.) Okrenite ru¢ni kontrolni tocki¢ u smeru
kretanja kazaljki na satu dok se ne zategne. Sada se nalazi u potpuno ZATVORENOM polozaju. NEMOJTE da
ga zatezete prekomerno. 2.) STISKAJTE lopticu za naduvavanje vise puta dok se pritisak od 300 mmHg
(zelena traka) ne prikaze na meracu pritiska. 3.) Za izduvavanje: okrenite ru¢ni tocki¢ u smeru suprotnom od
kretanja kazaljki na satu do potpuno OTVORENOG polozaja.

5b.) Naduvavanje koriste¢i model zaporne slavine: 1.) OKRENITE ventil zaporne slavine tako da strelica
pokazuje nadesno. Ovo je polozaj za NADUVAVANJE. 2.) STISKAJTE lopticu za naduvavanje vise puta dok se
pritisak od 300 mmHg (zelena traka) ne prikaze na meracu pritiska. 3.) OKRENITE ventil zaporne slavine tako
da strelica pokazuje NAGORE (prema infuzoru). Ovo je polozaj za ZADRZAVANJE. Potrebno je da ventil
zaporne slavine ostane u ovom poloZaju sve dok je potrebno zadrzavat pritisak. 4.) Za izduvavanje: okrenite
ventil zaporne slavine tako da strelica bude usmerena nadole (prema loptici za naduvavanje).

Nemojte da prekoracujete pritisak.

UPUTSTVA ZA CISCENJE: Postujte uputstva da biste izbegli rizik od infekcije i kontaminacije. InfuselT ru¢na
sredstva za naduvavanje su uredaji za jednokratnu upotrebu i nisu namenjeni za produzenu upotrebu, ali se
mogu odistiti koris¢enjem sledece metode (do 90 ciklusa): (Napomena: Nemojte da natapate ili potapate
infuzor) 1.) NANESITE ili 10% rastvor izbeljivaca ili medicinski deterdzent za porozne povrsine na infuzor. 2.)
KORISTITE meku ¢etku ili krpu za ¢isc¢enje da biste uklonili mrlje. 3.) ISPERITE temeljno vodom sa ¢esme.
Postarajte se da otvor za ventilaciju na meracu pritiska bude usmeren nadole tako da voda ne ude u merac.
4.) DOPUSTITE da se infuzor osusi na vazduhu pre upotrebe. Odlozite i zamenite odmah ako dode do
ostecenja proizvoda InfuselT i ne moZe da odrzava pritisak, ako se ne moze ocistiti ili ako se kontaminira
krvlju ili drugim telesnim te¢nostima.

BEZBEDNO ODLAGANJE: Odlozite sredstvo u skladu sa lokalnim, drzavnim ili nacionalnim propisima.
PRIJAVLJIVANJE INCIDENATA: Obratite se nadleznom organu i proizvodacu za vasu zemlju kako biste
prijavili sve ozbiljne incidente.

KARAKTERISTIKE SNAGE:

«Tacnost mjeraca: +/- 10%

+ Opseg pritiska iskakanja: 360-400 mm Hg

« Prosecna brzina protoka pri 8,65 ml/s infundirane te¢nosti izmedu 0-350 ml moze da varira u zavisnosti od
meraca katetera i viskoziteta te¢nosti.

Infuselt sredstva za naduvavanje su kompatibilna sa kesama za te¢nost koje se uklapaju u specifikacije
duzine i Sirine.

Veli¢ina PIB Duzina Sirina
500 ml 8"[20,32 cm] 5,25"[13,34 cm]
1000 ml 10,5"[26,67 cm] | 6,375"[16,19 cm]
3000ml [13,5"[3429cm]| 9"[22,86 cm]

Za upotrebu sa tecnostima viskoziteta od 1,07 do 8,9 ¢P i pH vredno$cu od 4,5 do 7,5.%

Tecnost Viskozitet* | pH (polaritet)*
Slani rastvor 1,07-1,12cP 45-7,0
Rastvor trombocita 3,4-89cP 6,0-7,5
Ljudska krv 3,5-55cP 7.35-745

*Vrednosti su samo ilustrativnog karaktera
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InfuselT™ Tek Kullanimlik Basing infiizérii Torbasi

CIHAZ AGIKLAMASI: Cihaz steril ve yeniden kullanilabilir degildir. Sisirilebilir bir keseye, basing
gostergesine ve sisirme ampultine sahip bir cihazdir.

KULLANIM AMACI: Basing inflizori, serum torbasinin etrafina yerlestirilen sisirilebilir bir kilifa sahiptir.
Cihaz sistiginde sivi inflizyonunu destekler.

KULLANIM YONERGELERI: Sivi infiizyonuna yardimci olmak amaciyla hizli sivi infiizyonu ve atardamar
ici izleme faaliyetinin yani sira cerrahi irigasyon icin tasarlanmistir. Kristaloid veya kolloid soltisyonlar ve
kan uriinleri ile kullanilmak igin tasarlanmistir.

ORTAM: Hastane, subakut ve hastane dncesi ortamlar.

HASTA HEDEF GRUBU: Yeni dogan, bebek, pediyatrik, yetiskin.

BEKLENEN KLINiK FAYDALAR:

1) Hizli infiizyon: ciddi travma, kanama, primer pulmoner hipertansiyon (PPH) ve organ nakilleri gibi
durumlarda kan kaybina karsi hizli sivi ve kan inflizyonu saglayarak hayati derecede 6nemli klinik
faydalar sunar.

2) Atardamar icini izleme ve Swan-Ganz izleme Yéntemi:

« Kanal agikhgi saglarken sistolik kan basincindan 200 mm Hg'ye kadar daha yiiksek bir ters basing
saglamak suretiyle devamli kan basincinin yani sira hemodinamik izleme amaciyla ters kan akisini
engeller.

« Klinisyenlerin kolayca kan numuneleri almalarina olanak tanir; dolayisiyla hastaya igne girisini
azaltarak hastanin yasayacadi rahatsizligi minimize eder ve igne girisiyle ilgili enfeksiyon riskini de
azaltir.

3) Dusuk basingli (<10 PSI) cerrahi irigasyon islemleri:

« Acik islemler sirasinda irigasyon faaliyeti 1) cerrahi alan enfeksiyonu riskini azaltmak icin insizyon
kapatilmadan evvel artik dokular temizler, 2) kanama alani ve adezyonlarin tespit edilmesine yardimci
olmak tizere hasta anatomisinin goriintisiind iyilestirir, ve 3) cerrahi boslukta dokulara antibiyotik veya
antiseptik iletir. Bu islemler yaranin daha hizli iyilesmesine yardimci olurken hastanede yatis stiresini
veya hastaneye yatma sayisini azaltir.

- irigasyon islemi iiretroskopi sirasinda hekimin alani daha iyi gérmesini saglar ve hastanin agrisini
hafifletmek icin pihtilari ve taslari temizler.

KONTRENDIKASYONLAR: Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

MR KOSULLU:

Klinik olmayan testler bu cihazlarin MR Kosullu oldugunu géstermistir. Bu cihazlar asagidaki kosullar
altinda bir MR sisteminde glivenle taranabilir:

. Statik manyetik alan: 7-Tesla veya daha az.

. Maksimum uzamsal gradyan manyetik alan: 1.900-Gauss/cm (19-T/m)

Bu cihazlar, goriintiide artefakt olasiligini azaltmak igin taranan alandan uzaga yerlestirilmelidir.
UYARILAR:

- idrar torbasina agir basing uygulanmasi idrar torbasinin ya da sivi torbasinin yirtilmasina neden
olabilir.

« Hizli inflizyon tedavisi; vendz hava embolisi, hipotermi ve igne giris yerinde enfeksiyon risklerini
beraberinde getirir.

« infiizyon tedavisi igne giris yerinde infiltrasyon/ekstravazasyona neden olabilir.

« Cerrahi irigasyon islemi doku yaralanmasina ve perioperatif hipotermiye neden olabilir.

DIKKAT:

« Kullanim sirasinda uygun sisirme basinci saglayin.

« Yesil bantin basing 6lgeginde gosterildiginden emin olun.

« Kullanici hizli inflizyon sirasinda elinde yorgunluk hissedebilir.

« IV Torbasina en iyi sekilde basing iletimi icin sivi torbasinin basing infuzor paneline yerlestirildiginden
emin olun.

- irigasyon sigrama durumuna karsi koruyucu ydntemler kullanin.

REZIDUEL RISKLER: Uyarilara Géz Atin.

GEREKLi KULLANICI NiTELIKLERI: Bu cihazin satigi, bir doktor tarafindan yapilacak sekilde veya
doktor talimatiyla olacak sekilde sinirlandiriimistir. Bu cihazin kullanimi igin 6zel tesisler, 6zel egitim
veya Ozel niteliklere gereksinim yoktur.
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TALIMATLAR: 1.) IV sivi torbasi icin dogru boyutta infiizér SEGIN. 2.) IV sivi torbasini basing infiizorii ve
manson arasina SOKUN. 3.) IV sivi torbasini inflizoriin plastik kancasina ASIN. 4.) Basing inflizorinti IV diregine
veya IV sivi torbalarinin normalde asildigi baska bir yere ASIN.

5a.) Déner Anahtarli Model Kullanilarak Sigirme: 1.) Déner anahtari oturana kadar saat yoniinde gevirin. Bu,
tamamen KAPALI pozisyondur. Asirt SIKMAYIN. 2.) 300mmHg'lik basinca ulasana kadar sisirme topunu tekrar
tekrar SIKIN (yesil bant) basing 8lceginde gdsterilir. 3.) i indirmek ¢in: déner anahtar saat istikametinin aksi
yoniuinde tam ACIK konuma cevirin.

5b.) Vanali Model Kullanilarak Sisirme: 1.) Vanayi ok saga bakacak sekilde CEVIRIN. Bu, SISIRME pozisyonudur.
2.) 300mmHg'lik basinca ulasana kadar sisirme topunu tekrar tekrar SIKIN (yesil bant) basing 6lgeginde
gosterilir. 3.) Vanayi ok YUKARI (infiizére dogru) bakacak sekilde GEVIRIN. Bu, BEKLEME pozisyonudur.
Basincin korunmasi icin valfin bu pozisyonda bulunmasi gerekir. 4.) indirmek icin: Vanayi ok asagi (sisirme
topuna dogru) bakacak sekilde evirin.

ASIRI BASING UYGULAMAYIN TEMIZLIK TALIMATLARI: Enfeksiyon ve kontaminasyon riskinden kaginmak
icin talimatlari izleyin. InfuselT manuel basing inflizérleri tek kullanimlik cihazlardir ve uzun sireli kullanim
icin tasarlanmamigtir, fakat agagidaki yéntem kullanilarak temizlenebilir (90 déngiiye kadar): (Not: infiizéri
suya sokmayin veya daldirmayin) 1.) infiizériin gézenekli ylizeylerine %10 agartici ¢dzelti veya hastane
tarafindan onaylanmis bir deterjan UYGULAYIN. 2.) Lekeleri ¢ikarmak icin yumusak bir firca veya temizlik bezi
KULLANIN. 3.) Akan suyun altinda iyice DURULAYIN. Basin¢dlcerdeki hava bosaltma deliginin dlglim aletine
su girmeyecek sekilde asagi baktigindan emin olun. 4.) infiizérii kullanmadan énce havada kurumaya
BIRAKIN. InfuselT hasar gérmiisse ve basinci koruyamiyorsa, temizlenemiyorsa veya kan veya diger viicut
sivilari bulasmissa derhal atin ve yenisiyle degistirin.

GUVENLI BERTARAF: Cihazi yerel diizenlemeler, eyalet diizenlemeleri veya ulusal diizenlemeler uyarinca
atin.

OLAY RAPORLAMA: Ciddi vakalari bildirmek icin ilkenizdeki Yetkili Kurum ve Uretici ile iletisime gegin.
PERFORMANS OZELLIKLERI:

- Olgtim dogrulugu: +/- %10

- On-Ayarli Basing Araligi: 360-400 mm Hg

« 0-350 mL araligindaki infiize sividan ortalama 8,65 mL/sn akis orani; bu oran, kateter 6l¢lsu ve sivi
viskozitesine gore degisebilir.

Infuselt Basing infiizérleri uzunluk ve genislik dzelliklerine uygun sivi torbalaryla uyumludur.

PIB Boyutu Uzunluk Genislik
500 mL 8"[20,32 cm] 5,25"[13,34 cm]
1000 mL | 10,5"[26,7 cm] | 6,375"[16,19 cm]
3000mL [13,5"[34,29 cm] 9"[22,86 cm]

1,07 - 8,9 cP viskozite ve 4,5 - 7,5 pH degeri olan sivilarla kullanilmak iizere tasarlanmigtir.

Sivi Viskozite* pH (Polarite)*
Tuz Soliisyonu 1,07-1,12cP 45-7,0
Pihti Hiicresi Solusyonu|  3,4-8,9 cP 6,0-7,5
insan Kani 3,5-55¢cP 7,35-7,45

*Degerler yalnizca temsilidir
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Punga de perfuzie sub presiune InfuselT™ de unica folosinta

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI: Acest dispozitiv este nesteril si reutilizabil. Dispozitiv cu balon
gonflabil, manometru si rezervor pentru umflare.

SCOPUL UTILIZARII: Un infuzor de presiune este prevazut cu un manson gonflabil care este plasat in
jurul unei pungi pentru I.V. Cand dispozitivul este umflat, acesta ajuta la perfuzarea lichidului.
INDICATII PENTRU UTILIZARE: Destinata utilizarii pentru perfuzarea lichidelor, perfuzarea rapida a
lichidelor, in cadrul monitorizarii intraarteriale si pentru irigarea chirurgicala. Pentru utilizare cu solutii
cristaloide sau coloidale si produse pe baza de sange.

MEDIU: Spital, unitati pentru afectiuni subacute si prespital.

GRUPUL DE PACIENTI TINTA: Nou-néscuti, sugari, copii, adulti.

AVANTAJE CLINICE PRECONIZATE:

1) Perfuzie rapida: ofera un beneficiu clinic care salveaza viata datorita faptului ca permite perfuzarea
rapida de lichide si sange pentru a compensa pierderea de sange, in situatii precum traumatisme
severe, hemoragie, HPP si transplant de organe.

2) Monitorizare intraarteriala si Swan-Ganz:

« Asigura permeabilitatea liniei si impiedica fluxul retrograd al séngelui pentru monitorizarea continua
a tensiunii arteriale si monitorizarea hemodinamica, prin faptul ca asigura o presiune retrograda mai
mare decét tensiunea arteriala sistolicd, de pana la 200 mmHg.

« Permite clinicienilor sa recolteze rapid probe de sange, reducand astfel numarul punctiilor, ceea ce
reduce la minimum disconfortul pacientilor si scade riscul de infectie asociat cu punctiile.

3) Proceduri de irigare chirurgicald cu presiune scazuta (<10 psi):

«In timpul procedurilor deschise, prin irigare 1) se curata reziduurile tisulare inainte de inchiderea
inciziei, pentru a reduce riscul de infectii ale plagilor operatorii, 2) se imbunatateste vizualizarea
anatomiei pacientului, pentru a ajuta la identificarea locului sangerarii si a aderentelor si 3) se
administreaza antibiotice sau antiseptice la nivelul tesuturilor in cavitatea chirurgicala. Aceste
proceduri sustin vindecarea mai rapida a plagii si reduc durata spitalizarii sau numarul de internari in
spital.

- In timpul ureteroscopiei, irigarea imbunatateste vizualizarea de cétre medic si elimin cheagurile de
sange si calculii, pentru ameliorarea durerii pacientului.

CONTRAINDICATII: Nu se cunosc.

COMPATIBILITATE RMN CONDITIONATA:

Testele nonclinice au demonstrat ca aceste dispozitive au o compatibilitate RMN conditionata. Ele pot
fi scanate in conditii de siguranta, intr-un sistem RMN, in urmatoarele conditii:

. Camp magnetic static de 7 Tesla sau mai putin.

. Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 1.900 Gauss/cm (19 T/m)

Aceste dispozitive trebuie pozitionate departe de zona scanata, pentru a reduce posibilitatea aparitiei
de artefacte pe imagine.

AVERTISMENTE:

« Suprapresurizarea vezicii urinare poate duce la ruptura vezicii sau a pungii de lichid.

« Tratamentul prin perfuzie rapida prezintd un risc potential de embolie aeriana venoasa, hipotermie si
infectie la locul introducerii.

«Tratamentul prin perfuzie poate duce la infiltratie/extravazare la locul introducerii.

« Irigarea chirurgicald poate provoca leziuni ale tesutului si hipotermie perioperatorie.

ATENTIE:

« Mentineti presiunea de umflare necesara in timpul utilizarii.

« Asigurati-va ca banda verde este afisata pe indicatorul de presiune.

- In timpul perfuziei rapide, utilizatorul poate resimti oboseala mainii.

« Pentru transferul optim de presiune in punga i.v., asigurati-va ca punga de lichid este fixata in panoul
perfuzorului sub presiune.

« Utilizati metode de protectie impotriva improscarii cu lichid de irigare.

RISCURI REZIDUALE: Consultati Avertizari si precautii.

CALIFICARI NECESARE PENTRU UTILIZATOR: Vanzarea produsului este restrictionata, cu exceptia
prescrierii de catre un medic. Nu existd cerinte suplimentare de dotari speciale, pregatire de
specialitate sau orice fel de calificari specifice pentru utilizarea acestui dispozitiv.
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INSTRUCTIUNI: 1.) SELECTATI infuzorul de dimensiunea corecta pentru punga de perfuzie IV. 2.)
INTRODUCETI punga de perfuzie IV intre sistemul de infuzie sub presiune si manson. 3.) ATARNATI punga de
perfuzie IV pe carligul de plastic al infuzorului. 4. ATARNATI sistemul de infuzie sub presiune pe polul IV sau
intr-o alta locatie unde se atarna in mod normal pungile pentru perfuzie IV.

5a.) Umflare folosind modelul butonului: 1.) Rasuciti butonul in sensul acelor de ceasornic pana cand ajunge
intr-o pozitie fixs. Aceasta este pozitia complet INCHISA. NU strangeti exagerat de tare. 2.) PRESATI balonul
de umflare de mai multe ori pana la o presiune de 300 mmHg (banda verde) care este afisata pe indicatorul
de presiune. 3.) Pentru a Dezumfla: Rasuciti butonul in sens contrar acelor de ceasornic pana la pozitia
complet DESCHIS.

5b.) Umflare folosind modelul robinetului de inchidere: 1.) RASUCITI robinetul de inchidere astfel incat
sageata sa indice catre dreapta. Aceasta este pozitia UMFLARE. 2.) PRESATI balonul de umflare de mai multe
ori pana la o presiune de 300 mmHg (banda verde) care este afisata pe indicatorul de presiune. 3.) RASUCITI
robinetul de inchidere astfel incat sageata sa indice in sus (catre infuzor). Aceasta este pozitia MENTINERE.
Robinetul de inchidere trebuie sa fie in aceasta pozitie atat timp cét trebuie mentinuta presiunea. 4.) Pentru
a Dezumfla: Rasuciti robinetul de inchidere astfel incat sageata sa indice in jos (spre balonul de umflare).
INSTRUCTIUNI DE CURATARE: Respectati instructiunile pentru a evita riscul de infectie si contaminare.
Perfuzoarele manuale sub presiune InfuselT sunt dispozitive de unica folosinta si nu sunt destinate utilizarii
prelungite, insa pot fi curatate prin urmatoarea metoda (pana la 90 de cicluri): (Nota: Nu imbibati cu lichid
sau nu scufundati infuzorul in lichid) 1.) APLICATI pe infuzor fie o solutie de inalbitor de 10%, fie un
detergent aprobat de spital pentru suprafetele poroase. 2.) UTILIZATI o perie moale sau o laveta pentru a
indeparta petele. 3.) CLATITI bine cu jet de ap4. Asigurati-va ca orificiul de ventilare al manometrului este cu
fata in jos, astfel incat sa nu patrunda apa in manometru. 4.) Lasati infuzorul sa se usuce la aer inainte de
utilizare. Aruncati si inlocuiti imediat infuzorul InfuselT daca acesta este deteriorat sau nu mentine presiunea,
dacé nu poate fi curatat sau a fost contaminat cu sange sau alte fluide corporale.

ELIMINAREA IN SIGURANTA: Eliminati dispozitivul in conformitate cu reglementarile locale, regionale sau
nationale.

RAPORTAREA INCIDENTELOR: Ciddi vakalan bildirmek icin iilkenizdeki Yetkili Kurum ve Uretici ile iletisime

gegin.
CARACTERISTICI DE PERFORMANTA:

« Acuratetea manometrului: +/- 10%

« Interval de eliberare a presiunii: 360-400 mm Hg

« Perfuzarea lichidelor se efectueaza cu un debit mediu de 8,65 ml/s, intre 0 si 350 ml, debit care poate varia
in functie de calibrul cateterului si vascozitatea lichidului.

Perfuzoarele sub presiune InfuselT sunt compatibile cu pungile de lichide care corespund specificatiilor
privind lungimea si latimea.

Marimea pungii . L

de perfuzie su Lungime Latime

presiune
500 ml 8"[20,32cm] | 5,25"[13,34 cm]
1000 ml 10,5"[26,67 cm]| 6,375"[16,19 cm]
3000 ml 13,5"[34,29cm]|  9"[22,86 cm]

1,07 - 8,9 cP viskozite ve 4,5 - 7,5 pH degeri olan sivilarla kullanilmak iizere tasarlanmistir.*

Lichid Vascozitate* | pH (Polaritate)*
Solutie salina 1,07-1,12cP 45-7,0
Solutie trombocitara 3,4-89cP 6,0-7,5
Sange uman 35-55cP 735-745

*Valorile sunt orientative
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