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Intended Use:

This pressure infusor is a device consisting of an
inflatable cuff which is placed around an I.V. bag. When
the device is inflated, it increases the pressure on the I.V.
bag to assist the infusion of the fluid.

Direction For Use:

Insert fluid bag between netting or clear window and
air bladder. Hang fluid bag on fluid bag hook. Use
the loop to hang pressure infusor from the IV pole.
Turn stopcock handle marked “OFF” to point
toward the open stopcock vent. See diagram 1.
Pump inflation bulb until the pressure gauge indicates
the desired pressure. Do not exceed 300 mmHg of
pressure.

IMPORTANT: To maintain a leak proof seal, turn
the stopcock handle marked “OFF” toward the
infusor bag. See diagram 2.

To deflate, turn stopcock handle marked “OFF”
toward the inflation bulb. See diagram 3.

Dispose of the pressure infusor in accordance with
hospital policies.

WARNINGS:

1. Prior to infusion it is recommended that the
administration set be properly primed and residual
air removed from the fluid bag and tubing to
minimize the risk of air embolism.
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2. Make sure pressure gauge can move freely and is
clear of all obstructions.

3. Check the infusor pressure periodically during use.

4. Do not connect intravascular fluid systems due
to the luer port on the pressure infusor. This may
result in an air embolism which could lead to serious
patient injury.

Dispose per local and state-environmental regulations.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer at GMB-
RS-Complaint-Intake@vyaire.com and the competent
authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

This single-use product is not designed or
validated to be reused. Reuse may cause a risk
of cross-contamination, affect the measurement
accuracy, system performance, or cause a
malfunction as a result of the product being
physically damaged due to cleaning, disinfection,
re-sterilization, or reuse.

A discontinued use of this product on the same
patient, with periods of use separated by a period
of non-use, is acceptable. The user must ensure
that the product is not damaged or contaminated
between usages on the same patient.

\__ Inflate ) ) \_ Deflate )

Hold Air
1
dia. 1 dia. 2 dia. 3
Note:
1. Do not use if product is damaged.
2. Do not exceed the pressure infusor capacity.
3. For expiration date, reference product labeling.
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YCTPOWACTBO Aa ce W3BbpLUBa
OT UK NO NopbYKa Ha nekap

MpeaBupeHa ynorpeba

To3u uHdy30p noa HansiraHe e Usaenue, CbCToALLO
ce OT HagyBaeM MaHLUEeT, KOWTO Ce NOCTaBs OKOMNo
u.B. cak. Mpu HagyBaHe U3aenueTo yBenu4aea
HansiraHeTo BbPXY WU.B. Caka, 3a ja NoAnomMorHe
MHY3UsITa Ha TeYHOCTTA.

YnbTBaHe 3a ynotpeba:

1. MNocTtaBeTe TopGMYKaTa C TEHHOCT MEXAY
Mpexa Unv npospayeH nposopeL, U Bb3AyLIHA
KyXuHa. 3akayeTe TopbGuukaTa C TEYHOCT 3a
KykaTa. U3non3BaiTe npumkara, 3a Aa okaumte
aBTOMaTM4yHaTa cnpuHLIOBKa KbM IV cTomnkaTa.

2. 3aBbpTeTe ApbXKaTa Ha CNMpaTeNHWUA KpaH,
o6o3HaueH a ¢ ,,OFF” (U3KIJl.) Taka, Ye ga coumn
KbM U3XOAALLMA OTBOP Ha CNMpaTENHUA KpaH.
BwxTte gnarpama 1.

3. HanomnaiTe c kpyluara, gokaro
MaHOMeTBbPBLT NOKaXe XenaHoTo HansArave. He
npeBuwaBanTe HanaraHe ot 300 mmHg.

4. BAXHO: 3a pa nopabpxaTe XepMETUYHO
yNnbTHABaHe, 3aBbpTeTe ApbXKaTa Ha
cnupartenHus KpaH, 0603Ha4eH a ¢ ,,OFF”
(U3KI.), kbM MHdy3noHHaTa Top6uyka. Buxre
Auarpama 2.

5.  3awu3nyckaHe, 3aBbpTeTe ApbXKaTa Ha
cnupartenHus KpaH, o6o3Ha4yeHa c ,,OFF”
(U3KI.), kbm KpyliaTa 3a nomnaHe. Buxre
Auarpama 3.

6. U3xBBbpneTe aBTOMaTU4HaTa CNPUHLOBKA B
CbOTBETCTBUE C NONUTUKUTE Ha GonHuuaTa.

NPEAYNPEXAEHUA:

1. Mpeaun nHdys3na ce npenopbUBa
WH(Y3NOHHUAT KOMNIEKT Aa 6bAae NpaBUNHO
HamblHEH U Aa ce OTCTPaHU OCTaTbYHUAT
Bb3AYyX OT TOpOUUKaTa C TEHHOCT U
TpbOUUKMNTE, 32 Aa C€ MUHMMU3MPA PUCKBT OT
Bb3ayLlHa eM6onus.

2. Y6epeTe ce, 4e MAHOMETbLPBLT MOXE Aa ce
ABWKN CBOGOAHO U HULLO He My Npeyu.

3. MpoBepsBaiTe nepMoaMYHO aBTOMaTUYHaTa
CnpuHLIOBKA No BpeMe Ha ynoTpe6a.

4. He cBbp3BaNTe UHTPaBacKynapHM cMCTEMMU 3a
TEYHOCTMU KbM nyepoBus NOPT Ha UH(y3opa
nop HansiraHe. ToBa Moxe Aa AoBeAe A0
Bb3AyLWHa eM6onusA, KOSITO Aa NPUYNHKU
Cepuo3HO HapaHsiBaHe Ha NauuneHTa.

VlaxabpneTe CblMacHO MECTHUTE U ObpXaBHUTE
pernamMeHTn 3a OKoNHaTa cpefa.

Bcuyku ceprosHm MHUMAEHTU, KOUTO Ca Bb3HWUKHaNM
BbB BPb3ka C U3genuero, Tpsibea fa 6baat AoknansBaHu
Ha npousBoauTens Ha agpec GMB-RS-Complaint-
Intake@vyaire.com, KakToO U Ha KOMNETEHTHWUSA OpraH Ha
AbpxaBaTa-yneHka, B KOSITO ce Hammpa noTpebutenar
/N NauneHTHbT.

@ To3n npoAykT 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a He e
npeAHa3Ha4yeH UnNu nNpoBepeH 3a NOBTOPHO
n3non3ssaHe. MoBTOpHOTO M3non3BaHe
MoXe Aa goBeAe A0 PUCK OT B3aUMHO
3apa3fiBaHe, fja NOBNusie BbPXy TOYHOCTTa
Ha U3MepBaHUSATa M Ha XapaKTepPUCTUKUTE Ha
cuctemarta unu Aa NpPUYMHN HEM3NpaBHOCT B
pesynTar oT ¢hmanyecka nospeaa Ha npoaykra
nopaau novyucTeaHe, Ae3nHgeKuns, NoBTOpHa
cTepunusauus UNu NOBTOPHO M3NoN3BaHe.
MepuoanYHOTO M3NON3BaHETO Ha TO3U
NPOAYKT NPU €AVH U CbLUMN NaLUEHT — C
nepnoau Ha usnonssaHe, pasgeneHu ot
nepnoau Ha HeusnonssaHe e AONYCTUMO.
MNoTpebutenaT Tps6bBa Aa rapaHTupa, Yye
NpoAyKTbT HAMa Aa 6bAe noBpeaeH Unu
3aMbpCeH MeXAy oTAeNnHUTe nepuoamn Ha
WU3nonssaHe Npyu eAuH U CbLUN NALUEHT.

WUsnyckaHe
Ha Bb3ayxa

HanunBaHe
X

C Bb3,

HanbnBaHe
C Bb3ayXx
11
cxema 1 cxema 2 cxema 3
3abenexka:

1. He usnonseaiite, aKo NPOAYKTLT € yBPeaeH.
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He npesuwwaBaiiTe kanauuTeTa 3a HansraHe Ha
NHY30pa.

3a cpoka Ha rofHoCT BUXTe eTvkeTa Ha
pedepeHTHUS MPOAYKT.
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Tlakové infuzory Vital Signs™ / Ciré tlakové infuzory
Vital Signs

Vyrobce
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Planované pouziti:

Tato tlakova infuzni pumpa sestava z nafukovaci
manzety, ktera se umisti kolem IV sacku. Kdyz je
zafizeni nafouknuto, zvysi tlak na IV sacek, coz
pomaha s infuzi kapaliny.

Navod k pouziti:

1. Vlozte vak s tekutinou mezi sitku nebo prazdné
okno a vzduchovy vak. Zavéste vak s tekutinou
na hak. K zavéseni tlakového infuzoru na drzaku
IV pouzijte poutko.

Otocte packu uzaviraciho kohoutu oznac¢enou
,OFF* tak, aby sméfovala smérem k otevienému
uzaviracimu kohoutu. Viz diagram 1.

Pumpuijte inflaénim balénkem, dokud se na
meéfici tlaku nezobrazi pozadovana hodnota tlaku.
Neprekracuijte tlak 300 mm Hg.

DULEZITE: Aby bylo zajisténo utésnéni bez
Uniku, otocte packu uzaviraciho kohoutu
oznacenou ,OFF* smérem k vaku infuzoru. Viz
diagram 2.

Chcete-li vak vyfouknout, otocte packou
uzaviraciho kohoutu oznagenou ,OFF* smérem k
inflacnimu balénku. Viz diagram 3.

Tlakovy infuzor likvidujte v souladu se zasadami
nemocnice.

VAROVANI:

1. Pfed napusténim doporuc¢ujeme administraéni
sadu peclivé proplachnout a odstranit rezidualni
vzduch z vaku s tekutinou a z hadi¢ek, aby se
minimalizovalo riziko embolie.

2. Ujistéte se, Ze se méfic tlaku muze volné
pohybovat a neni zablokovan.

3. Béhem pouziti pravidelné kontrolujte tlak infuzoru.

4. Nepfipojujte intravaskularni tekutinové systémy
kvdli portu luer na tlakovém infuzoru. M(ze to vést
k vzduchové embolii, kterd mize zpusobit vazné
poskozeni zdravi pacienta.
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Zlikvidujte v souladu s mistnimi a statnimi predpisy
o ochrané zZivotniho prostredi.

Jakékoli zavazné nezadouci pfihody vzniklé v souvislosti
s timto prostfedkem je nutné oznamit vyrobci na adrese
GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com a pfislusnému
organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel a/nebo
pacient nachazeji.

Tento jednorazovy produkt neni uréen ani
validovan pro opakované pouziti. Pfi opakovaném
pouziti hrozi kfiZova kontaminace, nepresnost
meérfeni, snizeni vykonu systému nebo $patna
funkce v disledku fyzického poskozeni produktu
po ¢isténi, dezinfekci, opakované sterilizaci nebo
opakovaném pouziti.

Nesouvislé pouziti tohoto produktu u stejného
pacienta, pfi kterém se obdobi pouzivani stfida
s obdobim nepouzivani, je pfipustné. Uzivatel
musi zajistit, aby se produkt mezi jednotlivym
pouzitim u stejného pacienta neposkodil nebo
nekontaminoval.

\_Nafouknout ) )\ Vypustit )

Zadrzet
vyzldlljch
obr. 1 obr. 2 obr. 3
Poznamka:

Nepouzivejte vyrobek, pokud je poSkozen.
Neprekracujte kapacitu tlakového infuzoru.
Datum exspirace je uvedeno na etiketé vyrobku.
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Vital Signs Trykinfusionssaet / Vital Signs Klare
trykinfusionssaet

Producent
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Tilsigtet brug:

Denne trykinfusionsenhed bestar af en oppustelig
manchet, der placeres omkring en IV-pose. Nar
enheden pustes op, @ges trykket pa IV-posen som en
hjeelp til infusion af vaesken.

Brugsanvisning:

1. Indsaet dropposen mellem nettet eller den klare
rude og luftlommen. Haeng dropposen pa dens
krog. Brug hanken til at heenge trykmanchetten i
dropstativet.

2. Drej stophanens handtag, der er markeret
med “OFF”, sa det peger imod den abne
stophaneventil. Se diagram 1.

3. Pump luftiommen op, indtil trykmaleren viser det

onskede tryk. Overskrid ikke 300 mmHg tryk.

4. VIGTIGT: For at undga uteethed drej stophanens
handtag, der er maerket med “OFF”, i retning mod
trykmanchetten. Se diagram 2.

5. For at tamme Iuftposen drejes stophanens
handtag, der er meerket med “OFF”, mod
pumpebolden. Se diagram 3.

6. Bortskaf trykmanchetten i overensstemmelse med
hospitalets regler.

ADVARSLER:

1. Far infusion anbefales det, at udstyret er
klargjordt og overskydende luft er fiernet fra
droppose og slanger for at minimere faren for
luftemboli.

2. Serg for, at trykmaleren kan bevaeges frit af alle

forhindringer.

Tjek infusionstrykket regelmaessigt under brug.

Tilslut ikke intravaskuleere vaeskesystemer pga.

luer-porten pa trykinfusionsenheden. Dette

kan medfare luftemboli, der kan fere til alvorlig

personskade.

bl e

Bortskaffes i henhold til lokale og statslige miljgregler.

Enhver alvorlig heendelse, der har fundet sted i
forbindelse med anordningen, skal rapporteres til
producenten pa GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.
com og den kompetente myndighed i den medlemsstat,
hvor brugeren og/eller patienterne er bosiddende.

Dette engangsprodukt er ikke beregnet eller
godkendt til genbrug. Hvis anordningen
genbruges, kan det medfare risiko for
krydskontaminering, pavirke malingers
ngjagtighed eller systemydelse eller medfgre
en fejlfunktion som resultat af, at produktet
beskadiges fysisk som falge af rengering,
desinfektion, gensterilisering eller genbrug.

Brug af produktet i ét uafbrudt forleb, som er
opdelt i brugsperioder med en periode uden brug,
er acceptabelt. Brugeren skal sikre, at produktet
ikke beskadiges eller kontamineres mellem flere
gang brug pa samme patient.

\_Pump lufti ) _ ) \Luk luften ud)

Hold pa
Iulftgn
Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3
Bemaerk:

1. Ma ikke anvendes, hvis produktet er beskadiget.
2. Overskrid ikke trykinfusionsenhedens kapacitet.
3. Udlgbsdatoen fremgar af produktmaerkaten.

Vital Signs-Druckinfusoren/Durchsichtige Vital
Signs-Druckinfusoren

Katalognummer “
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Autorisierte
EC m Vertretung Patient
- in der EU

ReONLY | |, Us-Bundes-

gesetzen darf dieses System
nur von einem Arzt bzw. auf
dessen Anordnung verkauft
werden.

Verfallsdatum

W
Medizinprodukt m

Verwendungszweck:

Dieser Druckinfusor besteht aus einer aufblasbaren
Manschette, die um einen Infusionsbeutel gelegt wird.
Wenn das Gerat aufgeblasen wird, erhoht sich der
Druck auf den Infusionsbeutel, um die Infusion der
Flussigkeit zu unterstitzen.

Gebrauchsanleitung:

1. Den Flussigkeitsbeutel zwischen dem
Netzgeflecht oder dem transparenten Fenster und
der Luftblase einfihren. Den Flissigkeitsbeutel
am Infusionsbeutelhaken aufhangen. Den
Druckinfusor an der Schlaufe am Infusionsstander
aufhangen.

2. Den mit ,OFF” (AUS) markierten Griff am
Absperrhahn so drehen, dass er auf die Offnung
des Absperrhahns zeigt. Siehe Abbildung 1.

3. Den Pumpball zur Inflation driicken, bis die
Druckanzeige den gewlinschten Druck anzeigt.
Der Druck darf 300 mmHg nicht tiberschreiten.

4. WICHTIG: Zur Aufrechterhaltung der
leckagesicheren Abdichtung den mit ,OFF*
(AUS) markierten Griff am Absperrhahn zum
Infusionsbeutel hin drehen. Siehe Abbildung 2.

5. Zum Entleeren den mit ,OFF* (AUS) markierten
Griff am Absperrhahn zum Pumpball hin drehen.
Siehe Abbildung 3.

6. Den Druckinfusor gemaR den Bestimmungen des
Krankenhauses entsorgen.

WARNHINWEISE:

1. Es wird empfohlen, das Verabreichungsset vor
der Infusion vorschriftsmafig vorzubereiten und
die im Flissigkeitsbeutel und in den Leitungen
vorhandene Restluft zu entfernen, um das Risiko
einer Luftembolie zu minimieren.

2. Sicherstellen, dass die Druckanzeige frei beweglich
ist und nicht blockiert bzw. behindert wird.

3. Den Druck im Infusor wahrend der Verwendung
regelmagig Uberprifen.

4. Der Druckinfusor verfuigt zwar Gber ein
Luer-Anschlussstiick, es dirfen aber
keine intravaskularen Flissigkeitssysteme
angeschlossen werden. Dies konnte zu einer
Luftembolie und somit zu einer schweren
Verletzung des Patienten fiihren.

Die Entsorgung muss gemaf den oértlichen und
staatlichen Umweltschutzvorschriften erfolgen.

Alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im
Zusammenhang mit dem Gerét auftreten, sollten dem
Hersteller unter GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com
mitgeteilt werden. Auch die zusténdige Behorde des
Mitgliedstaats, in dem sich der Benutzer und/oder der
Patient befindet, muss Uber derartige Vorkommnisse
informiert werden.

@ Dieses Einweg-Produkt ist nicht fir die
Wiederverwendung ausgelegt oder validiert. Eine
Wiederverwendung kann aufgrund einer physischen
Beschadigung durch das Reinigen, Desinfizieren,
Resterilisieren oder erneute Benutzen des Produkts
mit einem Kreuzkontaminationsrisiko verbunden
sein, die Messungsgenauigkeit oder Systemleistung
beeinflussen oder eine Fehlifunktion hervorrufen.

Eine unterbrochene Verwendung dieses

Produktes bei demselben Patienten, bei der der
Verwendungszeitraum durch zeitweise Nicht-
Verwendungen unterbrochen wird, ist zuldssig. Der
Anwender muss sicherstellen, dass das Produkt
zwischen den Einsatzen beim selben Patienten
nicht beschadigt oder kontaminiert wird.

L Fallen JAN ) U Entleeren )
Luft halten
Abb. 1 Abb. 2 Abb. 3
Hinweis:
1. Nicht verwenden, wenn das Produkt beschéadigt ist.
2. Die Druckinfusor-Kapazitat darf nicht

Uberschritten werden.
Das Verfallsdatum ist auf dem Produktetikett
angegeben.
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Eupwraikr) Kovétnta
|GTPP'TEXVO)\DVIKO m Aidhupa
TIPOI6V
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ouvTayoypda@nang ato 1arpo.

MpoBAeTrépevn xpion:

AUTH n OUOKEUR XOprynong Trieong €ival i CUOKEUR
atroTeAOUNEVN OTTO IO POUTKWTH TIEPIXEIPIOA TTOU
ToTTOBETEITAl YUPW aTTO £vav aoKO eVOOPAERIag
€yxuong. OTav n GUOKEUN QOUCKWOEI, AQUgAavel TNV
TTiEan oTov aoKO, UTTORONBWVTAG TNV £yXUOnN TOU
uypou.

Odnyieg xpriong:

1. Eiocaydyete Tov aokd uypou YeTagu Tou SIKTUWTOU
TIAéypaTog ) Tou diagavoug TTapabUpou Kal TG
KUoTNG aépa. KpepdaTe Tov aokd uypou aTo
AYKIOTPO 0OKWY UypoU. XpNnoIUoTIOINGTE TO SOKTUAIO
YIO VO KPEPAOETE TN CUCKEUN XOpAyNnong Trieong armd
TO OTaTO OPOU.

2. MepioTpéwTe TN AaBr TNG OTPOPIYYAG TTOU PEPEI
Tnv évdeign “OFF” (ATrevepyoTtroinon) woTe va
OTPAQEi TTPOG TO AVOIKTO GTOMIO TNG GTPOPIYYOAG.
BA. didypappa 1.

3. MéoTe 10 TTOUGP BIBYKWONG PEXP! Va deigel o
METPNTAG TTiEoNg TNV €mOuuNnTA Tigon. Mnv
utrepPaivete Ta 300 mmHg.

4. >HMANTIKO: MNa T Siatripnaon oTeyavoTroinang
Xwpig dIoppoEg, TTEPIOTPEWTE TN AaRr) TNG
oTPOQIYYaG TTou GEPEl TV évdeign “OFF” Trpog
TOV 0OKO TNG OUOKEUAG XOprynong Trieang. BA.
Sidypapya 2.

5. lMa ekkévwaon, TepIoTPEWTE TN AaBr) TG
aTpoéQIyyag TTou @épel Tnv évdeign “OFF” mpog To
Troudip d1I6ykwong. BA. didypaupa 3.

6.  ATToppiyTe TN OUCKEUR XOPrynong Trieong
oUWV PE TIG TIOAITIKEG TOU VOGOKOMEIOU.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

1. Mpiv amd Tnv éyxuon ouvioTATal va YiveTal CwWOTH
ApXIKA TTAPWOTN TOU OET XOPAYNONG Kal va
QAPAIPEITAI O UTTOAEITTOPEVOG OEPOG ATTO TOV AOKO
uypoU Kal TN CWAARVWON YIa va EAQXIOTOTTOIEITAI O
Kivduvog euBoAAG aépa.

2. BeBaiwBeite 6T 0 pETPNTAG TTiETNG UTTOPET VO
KIVEITaI EAeUBEPQ KAl OTI OeV TTOPEPTTODICETAN.

3. EAEyxeTe TTEPIOBIKG TNV TTIEOTN TNG OUOKEUNG
Xopriynong Trieong katd Tn SIGPKEIa TNG XProng.

4. Noyw Tng BUpag luer aTn GUOKEUN Xoprynong
TTieong, Oev EMTPETTETAI N OUVOEOT CUOTNHATWY
evOAYYEIAKAG XopPriynong uypwv. Kat 1étoio
evOEXETAI va TTPOKAAEDEI EUPBOAN aépa Kal
OUVETTWG oofBapd TTPoBAARpaTa OTOV A0BEVH.

ATroppipTe CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAl KPATIKOUG
TTEPIBAAAOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

OTro103ATTOTE 0ORAPS TTEPICTATIKO TIPOKUYEI OE
oxéan Ye 1o TTPoidv Ba TTPETTEl va avagepBdei oTov
KOTAOKEUAOTA 0NV NAeKTpOVIKr dieuBuvon GMB-RS-
Complaint-Intake@vyaire.com kai oTnv apuédia apxn
TOU KPATOUG PEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEOTNHEVOG O
XPAOTNG fi/kal 0 acBevAg.

AuTo 1O TTPOIdV piag xpAong dev éxel
oxedlaoTei kal dev £xel eyKPIOEi yia TTOAAQTTAEG
Xpnoeig. O1 ToAAaTTAég Xpiong evéxouv
KivBuvo diaoTaupoUpevng poAuvong,
EVOEXETAI VA ETTNPEGTOUV TNV OKpiBeia

TWV UETPAOEWY Kal TV a1ré6d001 Tou
CUOTAUATOG i} va TTpokaAégouv SuaAsiToupyia
wg atrotéAeopa BAdRNG Tou TPoidvVTOg

Aoyw kaBapiopoU, atroAupavong, ek véou
QaTrooTEIpWONG 1 €K VEOU XpRONG.

Eival Suvarti n SdiaAgitrouca XpARon Tou
TPOIOVTOG auToU oToV iS10 aoBeviy. O
XPAOTNG TpETrel va Siac@aAifel 6TI To TTPoidV
auTo Bev £XEl UTTOOTEI {NUIA 1 Bev £xeEl
MOoAuUVOEi PETaU TWV SI0OTNUATWY XPAONG
oTov id10 agBevn.

\_ AlaoToA ) | ) \_ZvoToAl )

Zuykpdrnon aépa
(|

diap. 1 Sidp. 2 Si1ap. 3
Znueiwon:
1. Mnv To XPNOIUOTIOINCETE AV TO TTPOIOV £XEI

uTroaTei gnuid.

2. Mnv uTtrepBaivete TNV IKAVOTNTA TTiIEGNG TG
OUOKEURG XOprynong Trieong.

3. lMa v nuepopnvia AAgNG, avatpétre otnv
€TTIOAPAVON TOU TTPOIGVTOG.




Espaiiol

Infusores de presion Vital Signs/Infusores de presion
transparentes Vital Signs

Numer’o J Fabricante
de catalogo
Numero Fecha de
de laote ﬂ fabricacion
x Cantidad @ No reutilizar
No fabricado Volumen
con latex
Consulte las
instrucciones DATE Fecha
vyaire.eifu.com de uso
Representante @
autorizado en Paciente
la Comunidad
Europea
DI?ROSIUVO m Solucion
médico
RxoNLY La ley federal
de Estados Unidos permite Fechal de
la venta de este dispositivo caducidad

exclusivamente a médicos o
bajo prescripcion facultativa.

Uso previsto:

Este infusor de presién es un dispositivo formado por
un manguito inflable colocado alrededor de una bolsa
de suero. Cuando se infla el manguito, aumenta la
presion en la bolsa de suero para facilitar la infusion
intravenosa.

Instrucciones de uso:

Introduzca la bolsa de fluidos entre la malla

o la ventana transparente y la camara de aire.

Cuelgue la bolsa de fluidos en el gancho. Use el

bucle para colgar el infusor a presion del soporte

para suero.

Gire la manija de la llave de paso con la marca

“OFF” (“APAGADQ") en direccion al conducto de

ventilacion abierto. Consulte el diagrama 1.

Bombee la perilla de inflacién hasta que el

medidor de presién indique el valor deseado. No

supere los 300 mmHg de presion.

IMPORTANTE: Para evitar el escurrimiento, gire

la manija de la llave de paso con la marca “OFF”

(“APAGADQ”) hacia la bolsa del infusor. Consulte

el diagrama 2.

5. Para desinflar, gire la manija de la llave de paso
con la marca “OFF” (“APAGADQ”) hacia la perilla
de inflacion. Consulte el diagrama 3.

6. Deseche el infusor a presion segun las politicas
del hospital.

[

w

&

ADVERTENCIA:

1. Antes de la infusion, se recomienda cebar de
forma adecuada el equipo de administracién y
quitar el aire residual de la bolsa de fluidos y
del tubo para minimizar el riesgo de embolismo
aéreo.

2. Asegurese de que el medidor de presion pueda
moverse comodamente, sin obstrucciones.

3.  Controle periédicamente la presion del infusor
durante el uso.

4. No conecte sistemas de fluido intravascular
al conector luer del infusor de presion. Podria
producirse una embolia de aire y causar lesiones
graves al paciente.

Deseche segun las normas ambientales locales y
estatales.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién
con el dispositivo debe informarse al fabricante por
correo electrénico a GMB-RS-Complaint-Intake@
vyaire.com y a la autoridad competente del estado
miembro en el que se establece el usuario o el
paciente.

Este producto desechable no esta disefiado ni
aprobado para ser reutilizado. Su reutilizacién
puede conllevar riesgos de contaminacion, reducir
la precisién de las medidas y el rendimiento del
sistema o provocar fallos de funcionamiento

si el producto sufre dafios materiales como
consecuencia de la limpieza, desinfeccién,
esterilizacion o reutilizacion.

Es aceptable reutilizar este producto con un mismo
paciente de forma discontinua, alternando periodos
de uso y periodos de descanso. El usuario debe
asegurarse de que el producto no se ha dafiado ni
contaminado entre usos con un mismo paciente.

L Inflar ) L ) L Desinflar )

Mantener el aire

diag. 1 diag. 2 diag. 3

Nota:

No utilizar si el producto esta dafiado.

No superar la capacidad del infusor de presion.
Consultar la fecha de caducidad en la etiqueta
del producto.
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Vital Signsi infuusor / Vital Signsi labipaistev
infuusor

F

Tootja

i
m

Kataloogi I
number
Partii # ﬂ

LOT

Tootmiskuupaev

Arge kasutage
X Kogus @ korduvalt
Ei ole kasutatud
looduslikku
@ kautsukit Mant
(lateksit).
Lugege .
,D,E kasutusjuhendit DATE Kuupgev
vyaire.eifu.com
Volitatud [
esindaja .
@ Euroopa w Patsient
Uhenduses
Meditsiiniseade m Lahus
RxONLY | ysa Aegu-
féderaalseadus lubab seda miskuupéev

seadet miilia ainult arstil véi
arsti korralduse alusel

Kasutusotstarve:

See réhuperfuusor on seade, millel on 6huga taidetav
mansett, mis on asetatud Umber infusioonilahuse
koti. Kui seade taidetakse 6huga, suureneb réhk
infusioonilahuse kotile, mis kiirendab vedeliku
Ulekandmist patsiendile.

Kasutusjuhised:

1. Pange vedelikukott vorgu voi labipaistva akna

ja 6hupdie vahele. Riputage vedelikukott
vedelikukoti konksu otsa. Kasutage vastavat
silmust réhu infuusori riputamiseks tilgutijala
kilge.

Poorake korkkraani kirjaga ,OFF” (Véljas), nii et
see on suunaga avatud ventiili poole. Vt joonist 1.

A

3. Pumbake inflatsiooniballooni, kuni réhk
réhunaidikul on soovitud tasemel. Arge lletage
réhku 300 mmHg.

4. NB! Valtimaks lekkeid, pddrake korkkraan kirjaga
,OFF” (Véljas) infuusorikoti suunas. Vt joonist 2.

5.  Tihjendamiseks poorake korkkraan kirjaga ,OFF”
(Valjas) inflatsiooniballooni suunas. Vt joonist 3.

6. Kdrvaldage rohu infuusor vastavalt haigla
eeskirjadele.

HOIATUSED:

1. Enne infusiooni on soovitatav taita
manustamisseade korralikult ning eemaldada
vedelikukotist ja voolikutest 6hk, et vahendada
6hu emboolia ohtu.

2. Veenduge, et rohunaidik saab vabalt liikuda ja et
sellel pole takistusi.

3. Kasutamise ajal kontrollige regulaarselt infuusori
réhku.

4. Arge Uhendage intravaskulaarset
vedelikuslisteemi luer-pordi abil réhuperfuusoriga.
See voib pohjustada 6hkembolite tekke ja tosiselt
kahjustada patsiendi tervist.

Visake ara vastavalt kohalikele ja riiklikele
keskkonnanduetele.

Mistahes ohujuhtumist seoses seadmega tuleb
teavitada tootjat aadressil GMB-RS-Complaint-Intake@
vyaire.com ja kasutaja ja/vdi patsiendi asukoha
likmesriigi asjakohast ametiasutust.

Uhekordselt kasutatav toode ei ole ette nahtud
ega kinnitatud korduvaks kasutamiseks. Korduv
kasutamine voib pohjustada ristsaastumise ohtu,
mojutada modtmistapsust, sisteemi todnaitajaid
voi pbhjustada toohaireid toote puhastamisest,
desinfektsioonist, resteriliseerimisest véi korduvast
kasutamisest tingitud flilisiliste kahjustuste tottu.

Lubatav on kdesoleva toote vaheaegadega
kasutamine Uhel ja samal patsiendil, kus
kasutamisperioodide vahele jadvad mittekasutamise
perioodid. Kasutaja peab Uhel ja samal patsiendil
kasutamiste vaheajal tagama, et toode ei oleks
kahjustatud ega saastunud.

) vl 'Oh'umine}

Ohu
\_sisselaskmine ) \_

Ohu hoidmine

diag. 1 diag. 2 diag. 3

Mérkus:

1 Arge kasutage, kui toode on kahjustatud.
2. Arge Uletage réhu infuusoriga mahutavust.
3 Aegumiskuupaeva vt tooteetiketilt.
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Vital Signs -paineinfuusorit / Kirkkaat Vital Signs
-paineinfuusorit

Luettelonumero “ Valmistaja
LOT Erédnumero [:’:J ;/;I;stuspalva-
X MasrA Ei saa kayttaa
uudelleen.
Ei sisalla )
@ lateksia Tilavuus
DE Katso kaytto- DATE| Paivays

— ohjeita
vyaire.eifu.com



Valtuutettu

edustaja .
m Euroopan Potilas

yhteis6ssa

Laakintalaite

T
4] e

RyonLy Yhdysvaltain g

- Tnays Viimeinen
lain mukaan taté laitetta saa kayttopaiva
myydé vain |aakari tai laakarin

maarayksesta

Kayttotarkoitus:

Tama paineinfuusiolaite koostuu taytettavasta
mansetista, joka asetetaan IV-pussin ymparille. Kun
laite taytetaan, se lisda IV-pussin painetta ja auttaa nain
nesteen infusoinnissa.

Kayttdohjeet:

1. Aseta nestepussi verkon tai lapindkyvan ikkunan ja
ilmapussin valiin. Ripusta nestepussi koukkuunsa.
Kayta lenkkia paineinfuusorin ripustamiseen
tippatelineesta.

2. Kaanna OFF-sanalla merkitty sulkuhanan kahva
osoittamaan avoimeen sulkuhanan venttiiliin.
Katso kaaviota 1.

3. Pumppaa tayttdpalloa, kunnes painemittari
nayttéa toivottua painetta. Al ylita 300 mm Hg:n
painetta.

4. TARKEAA: Kaanni tiiviyden sailyttamiseksi
sulkuhanan OFF-sanalla merkitty kahva infuusorin
pussia kohti. Katso kaaviota 2.

5. Tyhjenna kaantamalla OFF-sanalla merkitty
sulkuhanan kahva tayttdpalloa kohti. Katso kaaviota

3.

6. Havita paineinfuusori sairaalan kaytannon
mukaisesti.

VAROITUKSET:

1. Ennen infuusiota on suositeltavaa tayttaa
antosetti oikein ja poistaa nestepussista ja
letkustosta kaikki jadnndsilma ilmaembolian riskin
minimoimiseksi.

2. Varmista, ettd painemittari voi liikkua vapaasti eika
osu esteisiin.

3.  Tarkista infuusorin paine ajoittain kayton aikana.

4. A3 liita suonensisaisia nestejarjestelmia
paineinfuusiolaitteen luer-porttiin Tama voi
aiheuttaa ilmaembolian, joka voi johtaa vakavaan
potilasvammaan.

Havita paikallisten ja kansallisten ymparistémaaraysten
mukaisesti.

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet

on iimoitettava valmistajalle osoitteessa GMB-RS-
Complaint-Intake@vyaire.com ja kayttajan ja/tai
potilaan jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

@ Tata kertakayttoista tuotetta ei ole suunniteltu tai
validoitu uudelleenkaytettavaksi. Uudelleenkayttd
voi aiheuttaa ristikontaminaation vaaran,
vaikuttaa mittaustarkkuuteen tai jarjestelman
suorituskykyyn tai aiheuttaa toimintavian
johtuen siita, etta tuote on vaurioitunut fyysisesti
puhdistuksen, desinfioinnin, uudelleensteriloinnin
tai uudelleenkaytdn seurauksena.

Tuotteen keskeytetty kayttd, johon kuuluu
kayttokertoja ja taukoja kayttokertojen valilla,
samassa potilaassa on sallittu. Kayttajan on
varmistettava, ettei samassa potilaassa kaytettava
tuote ole kayttokertojen valilla vaurioitunut tai
kontaminoitunut.

L Tayta ) L ) \Tyhjenné )

Esta ilmanvirtaus
11

kaavio 1 kaavio 2 kaavio 3

Huomautus:

1 Ei saa kayttaa, jos tuote on vaurioitunut.

2. Alaylita paineinfuusorin kapasiteettia.

3 Viimeinen kayttdpaiva ilmenee tuotemerkinndista.
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Pompes de perfusion sous pression Vital Signs /
Pompes de perfusion sous pression transparentes

Numéro de

E :
=
=X
]

Q
>
]

‘ Fabricant
catalogue
o Date de
Lot N de ot ﬂ fabrication
X Quantité @ Ne pas réutiliser
Ne sont pas
fabriqués avec
du latex de m Volume
caoutchouc
naturel
Lire le mode -
,D,E d’emploi DATE Date
vyaire.eifu.com
Représentant °
agréé au
sein de la Patient
Communauté
européenne
Dispositif Solution
médical
RxONLY En vertu de la
loi fédérale américaine, ce D?te de.
dispositif ne peut étre vendu péeremption

que par un médecin ou sur
prescription d’'un médecin.

Indication d’utilisation :

Cette pompe de perfusion sous pression est un
dispositif constitué d’un ballonnet gonflable installé
autour d’'une poche a perfusion. Lorsque le dispositif
est gonflé, il augmente la pression sur la poche a
perfusion afin de faciliter la perfusion du liquide.

Mode d’emploi :

1. Insérer la poche de solution entre le filet ou la
fenétre transparente et la vessie. Accrocher la
poche de solution sur son crochet. Utiliser la
boucle pour accrocher la pompe de perfusion
sous pression au pied de perfusion.

2. Tourner la poignée du robinet marquée «OFF»
(Arrét) pour I'orienter vers I'évent du robinet
ouvert. Voir le schéma 1.

3. Presser la poire de gonflage jusqu’a ce que le

manometre indique la pression désirée. Ne pas
dépasser une pression de 300 mmHg.

4. IMPORTANT : Pour maintenir un joint étanche,
tourner la poignée du robinet marquée «OFF»
(Arrét) vers la poche de perfusion. Voir le schéma
2.

5. Pour dégonfler, tourner la poignée du robinet
marquée «OFF» (Arrét) vers la poire de gonflage.
Voir le schéma 3.

6. Eliminer la pompe de perfusion sous pression
conformément aux procédures de I'établissement.

MISES EN GARDE :

1. Avant la perfusion, il est recommandé de bien
amorcer I'ensemble d’administration et de retirer
I'air résiduel de la poche de solution et du tube
pour minimiser le risque d’embolie gazeuse.

2. S’assurer que le manométre peut se déplacer
librement et qu’il est dégagé de toute obstruction.
Veérifier régulierement la pression de perfusion
durant I'utilisation.

4. Ne pas brancher de systemes de perfusion
intravasculaire a cette pompe de perfusion sous
pression, car son raccord Luer n’est pas adapté. Un
tel branchement risque de provoquer une embolie
gazeuse et d’avoir de graves conséquences pour le
patient.

Eliminer conformément aux réglementations
environnementales locales et nationales.

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit
étre signalé au fabricant a 'adresse suivante : GMB-RS-
Complaint-Intake@vyaire.com et I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont
établis.

Ce dispositif a usage individuel n’est pas congu
ni validé pour étre réutilisé. La réutilisation de ce
dispositif est susceptible de provoquer un risque
de contamination croisée et de compromettre

la précision des mesures et les performances
du systéme. Il est également susceptible de
provoquer un dysfonctionnement du fait de

son endommagement physique a la suite d’'un
nettoyage, d’'une désinfection, d’une stérilisation
ou d’une réutilisation.

L'utilisation discontinue de ce dispositif pour

le méme patient, c’est-a-dire l'alternance de
périodes d'utilisation et de périodes de non
utilisation, est autorisée. L utilisateur doit veiller

a ce que l'appareil ne soit pas endommagé ni
contaminé entre chaque période d'utilisation pour
le méme patient.

\_ Gonfler ) ) \ Dégonfler )
Retenir I'air
11
Sch. 1 Sch. 2 Sch. 3
Remarque:
1. Ne pas utiliser si le produit est endommagé.
2. Ne pas dépasser la capacité de la pompe de

perfusion sous pression.
Pour la date de péremption, consulter I'étiquetage
du produit.

@
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Tlaéni infuzor Vital Signs / prozirni tlaéni infuzor
Vital Signs

Katg losk “ Proizvoda¢
broj
i serii Datum proiz-
Broj serije ﬂ vodnje
X Koligina Nije za ponovnu
upotrebu
Nije izradeno
W od prirodnog Volumen
lateksa
Pogledajte
upute za DATE Datum
vyaire.eifu.com Kkoristenje
Ovlasteni o
predstavnik N
[Ec[ree] u Europskoj Pacijent
zajednici



medicinski

proizvod Otopina

Rx ONLY Savezni zakon g

Datum isteka

SAD-a dopusta prodaju ovog valjanosti

uredaja iskljucivo lijecnicima ili
po nalogu lijeénika

Namjena:

Ovaj tlaéni infuzor je uredaj koji se sastoji od

napuhuju¢e manzete koja se postavlja oko IV vrecice.

Kada se uredaj napu$e, on povecava tlak u IV vreéici i

time pospjesuje infuziju tekucine.

Upute za upotrebu:

1. Umetnite vrecicu s teku¢inom izmedu mreZice
ili prozirnog prozora i zraénog mjehura. Objesite
vrecicu s tekuéinom na kuku. Pomoéu petlje
objesite tlacni infuzor na IV stalak.

2. Okrenite ru¢icu zapornog ventila s oznakom
LOFF* (Isklju¢eno) u smjeru otvorenog odzracnika
zapornog ventila. Vidi dijagram 1.

3. Pumpaijte mjehur za napuhavanje dok mjera¢
tlaka ne pokaze Zeljeni tlak. Tlak ne smije
premasiti 300 mmHg.

4. VAZNO: da biste osigurali hermeti¢ko zatvaranje,
okrenite ru€icu zapornog ventila s oznakom ,OFF*
(Isklju€eno) prema vrecici infuzora. Vidi
dijagram 2.

5. Zaispuhavanje okrenite ru€icu zapornog ventila
s oznakom ,,OFF* (Isklju¢eno) prema mjehuru za
napuhavanje. Vidi dijagram 3.

6.  Tla¢ni infuzor odlozZite u skladu s pravilima
ustanove.

UPOZORENJA:

1. Prije infuzije preporucuje se da komplet za
primjenu bude ispravno napunjen te da preostali
zrak bude uklonjen iz vrecice s teku¢inom i cijevi
kako bi se smanijila opasnost od embolije.

2. Provjerite moze se li se mjerac tlaka slobodno
kretati, bez prepreka.

3. Tijekom upotrebe povremeno provjeravajte tlak
infuzora.

4. Nemojte prikljucivati sustave za intravaskularne
tekucine namijenjene za luer priklju¢ke na
tla¢ni infuzor. To mozZe dovesti do pojave
zracne embolije koja moze dovesti do ozbiljnog
ozljedivanja pacijenta.

Odloziti u skladu s lokalnim i drzavnim propisima o zastiti
okolisa.

Svaki ozbiljni incident koji se dogodi u vezi s proizvodom
treba se prijaviti proizvodacu na adresu GMB-RS-
Complaint-Intake@vyaire.com i nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj korisnik ifili pacijent ima prebivaliste.

Ovaj proizvod za jednokratnu upotrebu nije
namijenjen ili odobren za ponovnu upotrebu.
Ponovna upotreba ukljuuje rizik od zaraze,
poremecaje u tocnosti mjerenja, utjecaj na
rad sustava ili moze uzrokovati neispravnost
kao rezultat fizickog oSte¢enja proizvoda zbog
¢isc¢enja, dezinfekcije, ponovne sterilizacije ili
upotrebe.

Prihvatljivo je ponovno koristiti proizvod na istom
pacijentu, kada se razdoblja upotrebe izmijenjuju
s razdobljima neupotrebe. Korisnik se mora
pobrinuti da proizvod nije oStecen ili zagaden
izmedu dvije upotrebe na istom pacijentu.

4 UpuhniteJ 4 JAN Ispuhnite )

Zadrzite zrak

dij. 1 dij. 2 dij. 3

Napomena:

1. Ne upotrebljavajte proizvod ako je osteéen.

2. Nemoijte prekoraciti kapacitet tla¢nog infuzora.

3. Datum isteka valjanosti potraZite na oznaci
proizvoda.

Vital Signs nyomas alatti infazorok / Vital Signs
atlatsz6 nyomas alatti infazorok

Magyar

Katalogusszam M Gyarto
LOT Tételszam ﬂ Gyartasi id6
X Mennvisé Ne hasznélja

vised Gjral
Nem tartalmaz
természetes E Kotet
latexgumit
Lasd a
DE hasznalati Datum
vyaire.eifu.com  utasitast
Hivatalos [
képviseld
az Eurdpai w Beteg
Kozbsségben
Orvostechnikai m Oldat
eszkdz
RyONLY Az Amerikai
Egyesiilt Allamok szovetségi Lejarati ids
toérvényeinek értelmében ez az

eszkoz csak orvos altal vagy
orvosi utasitasra értékesithet.

Felhasznalasi terlilet:

Ez a nyomas alatti infuzios késziilék az infuzids tasak
koré helyezhetd felfujhaté mandzsettat tartalmaz. A
mandzsetta felft]jésakor fokozédik az infl]zic’)s tasakra

Hasznalati utasitas:

1. lllessze az oldatos zsakot a halé vagy a tiszta

ablak és a léghdlyag k6zé. Akassza az oldatos

zsakot a zsaktartd horogra. Haszndlja a hurkot

a nyomasos infuzios szerelék 1V allvanyrél valo

lelégatasahoz.

Forditsa el az ,OFF” jel(i zarécsapot ugy, hogy a

zardesap a nyitott zarécsapnyilas felé mutasson.

Lasd az 1. abrat.

Pumpélja a felt6lt6 tartalyt addig, amig

a nyomasmérd nem jelzi a kivant nyomast. Ne

Iépje tal a 300 Hgmm-es nyomast.

FONTOS: A szivargasmentes lezaras biztositasa

érdekében forditsa el az ,OFF” jelli zarécsapot az

infUzios szerelék zsakja felé. Lasd a 2. abrat.

Aleengedéshez forditsa az ,OFF” jelli zarécsapot a

feltolto tartaly felé. Lasd a 3. abrat.

6.  Anyomasos infuzios szereléket a korhazban
érvényes szabalyzat szerint artalmatlanitsa.

[\

w

>

o

FIGYELMEZTETESEK:

1.  Azinfuzié megkezdése elétt javasolt, hogy a
gyégyszeradagold készlet megfeleléen legyen
feltdltve, és az oldatos zsakbdl és az influzids
csébdl a visszamarado levegd el legyen tavolitva
a légembodlia kockazatanak minimalizalasa
érdekében.

2. Gy6z6djon meg arrél, hogy a nyomasmérd
szabadon mozog és nincs elttmdédve.

3. Hasznalat soran idékézonként ellendrizze az
infuziés szerelék nyomasat.

4. Ne csatlakoztasson intravaszkularis folyadék
rendszert a nyomas alatti infuzios készulék Luer-
csatlakozojan keresztul. Ez levegé embolizmust
okozhat,ami a beteg sulyos sériiléséhez vezethet.

A helyi és az allami kdrnyezetvédelmi el6irasoknak
megfelel6en artalmatlanitsa.

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen sulyos
eseményrdl jelentést kell tenni a gyarto felé a GMB-RS-
Complaint-Intake@vyaire.com cimen, valamint annak

a tagdllamnak az illetékes hatdsaga felé, amelyben a
felhasznald és/vagy a beteg letelepedett.

Ezt az egyszer hasznalatos eszkdzt nem ugy
alakitottak ki, hogy uUjra fel lehessen hasznaini,
és erre vonatkozdan nem is vizsgaltak be.

Az ujrafelhasznalas a keresztbe fertézés
kockazataval jar, befolyasolja a mérési
pontossagot, a rendszer teljesitményét,

illetve meghibasodast okozhat annak
kévetkezményeképpen, hogy a termék fizikailag
megséril a tisztitastol, a fertétlenitéstsl, az
Ujrasterilizalastol vagy az ujrafelhasznalastol.

Elfogadhaténak minésiil, ha a terméket nem
folyamatosan hasznaljak ugyanazon a betegen,
oly médon, hogy a felhasznalasi id6szakokat
hasznalaton kivili id6szak valasztja el. A
felhasznalénak kell gondoskodnia arrél, hogy

a termék ne sérlljon és ne szennyez&djon,
amikor azt ugyanazon a betegen hasznaljak
megszakitasokkal.

\_ Felfdjas ) ) \Leeresztés )

Levegd benttartasa

abra 1 abra 2 abra 3

Megjegyzés:

1. Ne haszndlja fel, ha a termék sériilt.

2. Ne Iépje tul a nyomas alatti infuzor kapacitasat.
3. Alejarati id6t lasd a termék cimkéjén.

H
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Infusori a pressione Vital Signs ™/Infusori a
pressione trasparenti Vital Signs

Numero di “ Produttore
catalogo
Data di
LOT N. lotto ﬂ produzione

X Quantita @ Non riutilizzare
Il sistema non
@ antlene lattice Volume
i gomma
naturale
Consultare le
istruzioni per DATE| Data
vyaire.eifu.com I'uso
Rappresentante @
autorizzato per .
la Comunita Paziente
Europea
Dlsp_osmvo m Soluzione
medico
Rx ONLY La legge federale .
degli Stati Uniti autorizza la Data di
vendita del presente dispositivo scadenza

esclusivamente a medici o
dietro prescrizione medica



Uso previsto:

Il sistema per infusione a pressione € un dispositivo
costituito da un bracciale gonfiabile posto attorno alla
sacca infusionale. Gonfiando il dispositivo si applica
una maggiore pressione alla sacca, facilitando lo
scorrimento della soluzione endovena.

Istruzioni per l'uso:

1. Inserire la sacca per fluidi tra la retina o la finestra
trasparente e la camera d’aria. Appendere
la sacca per fluidi all’apposito gancio. Per
appendere l'infusore a pressione dall’asta per
fleboclisi usare 'occhiello.

2. Girare I'impugnatura del rubinetto di arresto
contrassegnata “OFF” (spento) in modo che sia
rivolta verso lo sfiato aperto del rubinetto. Fare
riferimento al diagramma 1.

3. Premere la pompetta di gonfiaggio fino a quando
il manometro non indica la pressione desiderata.
Non superare una pressione di 300 mmHg.

4. IMPORTANTE: per mantenere una corretta
tenuta contro le perdite, girare 'impugnatura
del rubinetto di arresto contrassegnata “OFF”
(spento) verso la sacca dell'infusore. Fare
riferimento al diagramma 2.

5. Per sgonfiare, girare I'impugnatura del rubinetto
di arresto contrassegnata “OFF” (spento) verso
la pompetta di gonfiaggio. Fare riferimento al
diagramma 3.

6.  Smaltire I'infusore a pressione secondo le
normative ospedaliere.

AVVERTENZE:

1. Siconsiglia di adescare correttamente il set per la
somministrazione e di disaerare la sacca di fluido
e la tubazione prima dell'infusione per ridurre al
minimo il rischio di embolia gassosa.

2. Controllare che il manometro sia libero di muoversi
senza ostacoli.

3. Controllare periodicamente la pressione
dell'infusore nel corso dell’'uso.

4. Poiché sul sistema per infusione a pressione
€ presente un connettore Luer, non collegare
dispositivi di infusione di plasma: sussiste il rischio
di provocare embolie che potrebbero causare
gravi lesioni al paziente.

Smaltire secondo le normative ambientali locali e statali.

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al produttore, tramite
e-mail allindirizzo GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com,
e allautorita competente dello Stato membro in cui risiede
l'utente e/o il paziente.

@ Questo prodotto monouso non € stato concepito
né omologato per essere riutilizzato. Un suo
riutilizzo potrebbe comportare il rischio di
contaminazione incrociata, influire sulla precisione
delle misurazioni eseguite e sul rendimento del
sistema, oppure causare funzionamenti scorretti
dovuti al danneggiamento fisico del prodotto
derivante da operazioni di pulizia, disinfezione e
risterilizzazione o dal riuso.

Un utilizzo discontinuo di questo prodotto con il
medesimo paziente, alternando periodi di utilizzo
a periodi di non utilizzo, & accettabile. L'utente
deve accertarsi che il prodotto non sia stato
danneggiato o contaminato durante gli utilizzi
successivi con lo stesso paziente.

\_ Gonfiaggio ) ) \Sgonfiaggio )

Trattenimento aria

diam. 1 diam. 2 diam. 3

Nota:

1. Non utilizzare il prodotto se risulta danneggiato.

2. Non superare la capacita dell'infusore a
pressione.

3. Per la data di scadenza, fare riferimento
all’etichettatura del prodotto.
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Lietuviskai

,,Vital Signs “ sléginiai infuzijos maiseliai / ,,Vital
Signs “ skaidris sléginiai infuzijos maiseliai

Katalogo J Gamintojas
numeris
" . Pagaminimo
LOT Serijos numeris g ot
X Kiekis @ Vienkartinio
naudojimo
Pagaminta
nenaudojant
natdralaus Taris
kauciuko
latekso
Ziarékite naudo-
jimo DATE Data
vyaire.eifu.com  instrukcijas
Europos ]
Bendrijos .
E igaliotasis W Pacientas
atstovas
-m Medicininis |z| .
s Tirpalas
prietaisas
[RxONLY | 0y fegeraiinis N
istatymas apriboja $io prietaiso Ga||0.J|m0
pardavima. Jis gali bati pabaigos data

parduodamas tik gydytojo
nurodymu.

Paskirtis:

Sis sleginis jvirkétimo jtaisas yra jrenginys, sudarytas
i§ pripugiamo verziklio, kuris talpinamas apie IV maisel].
Kai jrenginys pripu¢iamas, jis didina slégj IV maiseliui,
kad padéty jSvirksti skystj.

Naudojimo instrukcija

1. |dékite skyscio maisSelj tarp tinklelio arba permatomo
langelio ir oro kameros. Pakabinkite skyscio maiselj
ant skyscio maiselio kablio. Norédami pakabinti
sléginés infuzijos jtaisg ant laSelinés stovo,
naudokite kilpa.

2. Pasukite Ciaupo rankenéle, pazymeétg ,OFF*,
nukreipdami jg j atvirg iaupo anga. Zr. pav. 1.

3. Pumpuokite pripatimo baliong tol, kol slégio
matuoklis parodys reikiama slégj. NevirSykite 300
mmHg slégio.

4. SVARBU ZINOTI! Norédami i§vengti nuotékio,

,OFF* pazymeétg Ciaupo rankenéle pasukite
infuzijos jtaiso maiselio link. Zr. pav. 2.



5. Norédami iSleisti slégj, ,OFF* pazymétg ¢iaupo_
rankenéle pasukite pripatimo baliono kryptimi. Zr.
pav. 3.

6. Sléginés infuzijos jtaisus utilizuokite laikydamiesi
ligoninés reikalavimy.

SPEJIMAI

1. Prie$ atliekant infuzijg, rekomenduojama tinkamai
paruosti visg valdymo jranga, o likusj org pasalinti
i§ skyscio maiselio bei vamzdeliy, kad baty
sumazinta oro embolijos rizika.

2. Patikrinkite, ar slégio matuoklis gali laisvai judéti ir
ar néra uzspaustas.

3. Reguliariai tikrinkite sléginés infuzijos jtaiso slégj

jo naudojimo metu.

ISmeskite laikydamiesi vietiniy ir nacionaliniy aplinkos
apsaugos taisykliy.

vykus bet kokiam rimtam incidentui, susijusiam su
irenginiu, apie jj turi bati pranesta gamintojui el. pasto
adresu GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com ir tos
valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas
yra jsikdres, kompetentingai institucijai.

@ Sis vienkartinio naudojimo produktas néra

skirtas ar patvirtintas pakartotiniam naudojimui.
Pakartotinis naudojimas gali kelti kryZminés tarSos
pavoju, neigiamai paveikti matavimy tiksluma,
sistemos veikimg arba sutrikdyti funkcionavimg
dél to, kad produktas fiziSkai sugadintas jj valant,
dezinfekuojant, pakartotinai sterilizuojant arba
naudojant pakartotinai.

Jei §j produktg naudoja tas pats pacientas su
pertraukomis, toks naudojimas leidziamas.
Naudotojas privalo uztikrinti, kad produktas néra
sugadintas arba uzZterstas jj naudojant vienam
pacientui periodiskai.

\_ lpGsti ) ) \_Sleistiorg )
Sulaikyti org
11
Diagrama 1 Diagrama 2 Diagrama 3
Pastaba.
1. Nenaudokite, jei produktas apgadintas.
2. NevirSykite slégio infuzoriaus galios.
3. Galiojimo pabaigos data nurodyta gaminio

etiketéje.
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Vital Signs spiediena infuzori/Vital Signs
caurspidigi spiediena infuzori
Kataloga “ Razotajs

numurs

" RazZosanas
Partija # ﬂ datums
X Daudzums Alk_értoh
nelietot.

Nav izgatavots
@ ar dabiga Tilpums

kaucuka lateksu

Skatit

lieto$anas DATE Datums
vyaire.eifu.com instrukcijas

Pilnvarots [

parstavis .
@ Eiropas Pacients

Kopiena

Mediciniska m Skidums
ierice :
RxONLY | sy federaiie Deriguma
likumi atlauj $Ts ierices terming

pardosanu tikai péc arsta
pasitijuma

Paredzéta izmantoSana:

Sis spiediena infuzors ir ierice, kas sastav no
piepli$amas mans$etes, kas tiek uzlikta ap i/v maisu.
Kad ierice tiek piepUsta, taja palielinas spiediens uz i/v
maisu, lai palidzétu veikt Skidruma infaziju.

LietoSanas pamaciba:

1. levietot rezervuaru starp tiklojumu vai caurspidigo
logu un gaisa kameru. Uzkart rezervuaru uz aka.
Izmantot cilpu, lai piekartu infzijas iekartu pie
stativa.

2. Pagriezt slégvarsta rokturi, kas apziméta ar “OFF”
(“IZSLEGT”) ta, lai ta noraditu uz slégvarsta izejas
atveri. Skatit 1. Zim&jumu.

3. Paaugstinat spiedienu ar bumbiera palidzibu,

[Tdz netiks sasniegts nepiecieSams spiediens.
Kontrolét spiedienu ar manometra palidzibu.
Maksimali pielaujams spiediens ir 300 mmHg.

4. SVARIGI: Lai saglabatu hermétiskumu, pagrieziet
slégvarsta rokturi, kas apziméta ar “OFF”
(“IZSLEGT”), pret rezervuaru. Skatit 2. Zim&jumu.

5. Lai nolaistu spiedienu, pagrieziet slegvarsta
rokturi, kas apziméta ar “OFF” (“IZSLEGT"), pret
rezervuaru. Skatit 3. Zim&jumu.

6. Infizijas iekarta ir jautilizé saskana ar slimnicas
noteikumiem.

BRIDINAJUMI:

1. Pirms infQzijas ir ieteicams, lai infizijas iekarta

tiktu pienacigi sagatavota, un lai gaisa parpalikumi
tiktu izsOkti no rezervuara un no caurulém gaisa
embolijas riska minimizésanai.

2. Parliecinieties, ka manometrs var brivi kustéties,
un ka tas nav saspiests.

3. Infizijas sistémas lietoSanas laika periodiski
parbaudiet spiedienu.

4. Luer tipa savienotaja dé| nepievienojiet
intravaskulara Skidruma sistémas spiediena
infuzoram. Ta rezultata var rasties gaisa embolija,
kas var izraisit nopietnu ievainojumu pacientam.

Izmest saskana ar vietéjiem un valsts vides
aizsardzibas noteikumiem.

Jebkads nopietns ar ierici saistits incidents japazino
razotajam GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura atrodas
lietotajs un/vai pacients.

® Sis vienreiz lietojamais izstradajums nav paredzéts
vai validéts atkartotai lietoSanai. Atkartota lietoSana
var izraisTt krusteniska piesarnojuma risku, ietekmét
mérijuma precizitati un sistémas veiktsp&ju vai art
izraisit nepareizu darboSanos tapéc, ka izstradajums
ir fiziski bojats to tirot, dezinficgjot, atkartoti
sterilizéjot vai atkartoti lietojot.

Ir pielaujama 8T izstradajuma lietoSana vienam
pacientam ar partraukumiem, kad lietoSanas
periodi mijas ar nelietoSanas periodiem. Lietotajam
ir janodrosina, lai izstradajums netiktu sabojats

vai piesamots starp lietoSanas reizém vienam

pacientam.
\_ Pieplst ) ) \zlaist gaisu )
Aizturét gaisu
Diagramma 1 Diagramma 2 Diagramma 3
Piezime.

1. Nelietot, ja izstradajums ir bojats.
2. Neparsniedziet infuzijas sistémas ietilpTbu.
3.  Deriguma terminu skatiet produkta etiketé.

n Nederlands

Vital Signs-drukinfusers / Vital Signs doorzichtige
drukinfusers

Catalogusnum- I Fabrikant
mer
Partijnr. ﬂ Fabricagedatum
X Aantal @ Niet hergebrui-
ken
@ Latex vrij Volumen
Raadpleeg de
gebruiksaan- DATE] Datum
vyaire.eifu.com  Wijzing
°
Eo[rer]  erence Patiént
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap
Medisch Oplossing
hulpmiddel
RxONLY Volgens de
Amerikaanse federale Vervaldatum
wetgeving mag dit hulpmiddel

uitsluitend door of in opdracht
van een arts worden verkocht.

Beoogd gebruik:

Deze drukinfusor is een toestel dat bestaat uit een
opblaasbare armband die rond een 1V-zak geplaatst
wordt. Als het toestel wordt opgeblazen, verhoogt het
de druk op de IV-zak om de infusie van de vloeistof te
ondersteunen.

Gebruiksinstructies:

1. Plaats de vloeistofzak tussen het gaas of het
transparante venster en de luchtblaas. Hang de
vloeistofzak op aan de haak voor de vloeistofzak.
Gebruik de lus om de drukinfusor aan de
infuusstandaard op te hangen.

2. Draai de afsluiterhendel met de aanduiding “OFF”
(uit) zo dat hij naar de open afsluiterpoort wijst. Zie
afbeelding 1.

3. Pomp de insufflatiebalg op totdat de gewenste druk

op de manometer wordt weergegeven. Gebruik
geen druk van meer dan 300 mmHg.
BELANGRIJK: Draai de afsluiterhendel met
de aanduiding “OFF” (uit) naar de infusorzak
toe om een lekvrije afdichting te behouden. Zie
afbeelding 2.

5.  Om de insufflatiebalg te legen, draait u de
afsluiterhendel met de aanduiding “OFF” (uit) naar
de insufflatiebalg toe. Zie afbeelding 3.

6.  Werp de drukinfusor weg volgens het beleid van
de zorginstelling.

WAARSCHUWINGEN:

1. Alvorens te infunderen wordt aanbevolen de
toedieningsset voor te vullen zodat alle lucht
uit de vloeistofzak en slangen is verwijderd, om
het risico van luchtembolie tot een minimum te
beperken.

2.  Zorg dat de manometer vrij kan bewegen en niet
wordt belemmerd.

3. Controleer regelmatig de infusordruk tijdens
gebruik.

4. Sluit geen intravasculaire vloeistofsystemen aan
op de Luer-poort van de drukinfusor. Dit kan een
luchtembolie veroorzaken die de patiént ernstig
kan verwonden.

Afvoeren volgens de plaatselijke en nationale
milieuvoorschriften.

Ernstige incidenten met betrekking tot het apparaat
moeten worden gemeld aan de fabrikant op GMB-
RS-Complaint-Intake@vyaire.com en de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de
patiént is gevestigd.



Dit product voor eenmalig gebruik is niet ontworpen
of gevalideerd voor hergebruik. Hergebruik kan
een risico op kruiscontaminatie veroorzaken, de
meetnauwkeurigheid of de systeemprestaties
beinvloeden of een storing veroorzaken als

gevolg van schade aan het product door reiniging,
desinfectie, hersterilisatie of hergebruik.

Een onderbroken gebruik van dit product bij
dezelfde patiént, met periodes van gebruik die
afgewisseld worden met periodes van niet-gebruik,
is aanvaardbaar. De gebruiker moet zich ervan
vergewissen dat het product niet beschadigd of
gecontamineerd werd tussen opeenvolgende
gebruiken bij dezelfde patiént.

\_ Vullen ) ) \_ _Legen )

Lucht vasthouden

afb. 1 afb. 2 afb. 3

Opmerking:
Niet gebruiken als het product beschadigd is.

Overschrijd de capaciteit van de drukinfusor niet.
Raadpleeg het productetiket voor de vervaldatum.

W=
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Vital Signs-trykkinfusjonsenheter / Vital Signs klare
trykkinfusjonsenheter

Katalognummer J Produsent
LOT Partinummer ﬂ Produksjonsdato
x Antall @ Ikke gjenbruk
Ikke laget av -
@ naturgummilateks E Volum
Se bruksanvis-
Dﬂ ning DATE] Dato
vyaire.eifu.com
Autorisert -
representant Pasient
i EU
Medisinsk enhet m Lesning
RxONLY | | pennod i
amerikansk lovgivning kan Utlgpsdato

dette produktet kun selges av
eller etter forordning fra lege

Bruksomrade:

Denne trykkinfusjonsenheten er et apparat som bestar
av en oppblasbar mansjett som plasseres rundt en
IV-pose. Nar mansjetten er blast opp, gkes trykket i IV-
posen for a lette tilfgrselen av vaesken.

Bruksanvisning:

1. Settinn veeskeposen mellom nettingen eller
det gjennomsiktige vinduet og luftblaeren. Heng
vaeskeposen pa kroken for veeskepose. Bruk
hempen til & henge trykkinfusjonsposen fra iv-
stangen.

2. Drei stoppekranhandtaket merket OFF (AV)
slik at det peker mot stoppekranens apne
ventilasjonshull. Se diagram 1.

3. Pump fyllingsbleeren til trykkmaleren viser det
onskede trykket. Trykket ma ikke overstige 300
mmHg.

4. VIKTIG: For a opprettholde en lekkasjetett forsegling
dreier du stoppekranhandtaket merket OFF (AV)
mot infusjonsposen. Se diagram 2.

5. For a temme dreier du stoppekranhandtaket
merket OFF (AV) mot fyllingsbleeren. Se
diagram 3.

6. Trykkinfusjonsposen skal avhendes i henhold til
sykehusets retningslinjer.

ADVARSLER:

1. For infusjon anbefales det at administrasjonssettet
primes tilstrekkelig og luftrester fiernet fra
vaeskeposen og slangen for & minimere risikoen
for luftemboli.

2. Forsikre deg om at trykkmaleren kan bevege seg
fritt og uhindret.

3. Kontroller infusjonstrykket med jevne mellomrom
under bruk.

4. Ikke koble til intravaskuleere veeskesystemer pa
grunn av luer-porten pa trykkenheten. Dette kan
fare til luftemboli som kan fere til alvorlig skade
pa pasienten.

Kast i henhold til lokale og statlige miljaforskrifter.

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i relasjon til
enheten, skal rapporteres til produsenten pa GMB-RS-
Complaint-Intake@vyaire.com, samt til egnet myndighet
i medlemslandet hvor brukeren og/eller pasienten er
etablert.

Dette er et engangsprodukt — det er ikke beregnet
pa eller godkjent for gjenbruk. Gjenbruk kan

fore til fare for krysskontaminasjon, redusere
malingspresisjon og systemytelser eller medfare
funksjonsfeil ved at produktet skades grunnet
rengjering, desinfisering, resterilisering eller
gjenbruk.

Derimot godtas avbrutt bruk av dette produktet
pa samme pasient, med alternerende perioder
med og uten bruk. Brukeren ma kontrollere at
produktet ikke er skadet eller kontaminert mellom
hver gkt pa samme pasient.

Derimot godtas avbrutt bruk av dette produktet
pa samme pasient, med alternerende perioder
med og uten bruk. Brukeren ma kontrollere at
produktet ikke er skadet eller kontaminert mellom
hver gkt pa samme pasient.

L Fyll ) )\ _Tem )
Hold luft
11
dia. 1 dia. 2 dia. 3
Merknad:
1. Ma ikke brukes hvis produktet er skadet.
2. Ikke overskrid trykkinfuserens kapasitet.

3. For utlgpsdatoen, se produktetiketten.

Mankiety do wlewoéw cisnieniowych Vital Signs/
mankiety do wlewoéw cisnieniowych Vital Signs
z przezroczystego tworzywa

Polski

Producent

sl
katalogowy

LOT Nr serii ﬂ Data produkcji
Nie nadaje
X Liczba sztuk sie do wielokrot-
nego uzytku.

Nie zawiera
lateksu E atosE
@ kauczuku Objgtos
naturalnego
Patrz instrukcja
— uzytkowania DATE bata
vyaire.eifu.com
Autoryzowany °
przedstawiciel
EC m w krajach Pacjent
Wspolnoty
Europejskiej
Urzadzenia Roztwér
medyczne
RxONLY Prawo federalne Data
(USA) zezwala na sprzedaz wygasniecia
tego urzadzenia wytacznie waznos$ci

lekarzowi lub na zlecenie
lekarza.

Przeznaczenie:

Infuzor ci$nieniowy jest urzadzeniem sktadajacym

sie z nadmuchiwanego mankietu zatozonego wokot
worka kropléwki. Po nadmuchaniu urzgdzenia wzrasta
cisnienie w worku kropléwki i wspomaga podawanie
ptynu.

Instrukcja obstugi:

1. Wiozy¢ worek z ptynem miedzy siatke lub okienko

a pecherz powietrzny. Zawiesi¢ worek z ptynem

na haku. Uzy¢ petli do zawieszenia infuzora

ci$nieniowego na statywie do infuzji.

Obroci¢ uchwyt zaworu odcinajgcego, oznaczony

symbolem ,OFF” (Wyt.) tak, aby wskazywat

otwarty odpowietrznik kurka odcinajgcego. Patrz

rysunek 1.

Napompowac zbiornik nadmuchiwany do

wskazania przez manometr pozgdanego

ci$nienia. Nie przekraczac cisnienia 300 mmHg.

WAZNE: W celu zachowania szczelno$ci

zamkniecia obréci¢ uchwyt zaworu odcinajacego,

oznaczony symbolem ,OFF” (Wyt.), w strone

worka do infuzji. Patrz rysunek 2.

5. W celu oproznienia zbiornika nadmuchiwanego
obréci¢ uchwyt zaworu odcinajgcego, oznaczony
symbolem ,OFF” (Wyt.),

w stroneg zbiornika nadmuchiwanego. Patrz
rysunek 3.

6.  Zutylizowa¢ infuzor ci$nieniowy zgodnie

z wytycznymi szpitala.

N
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OSTRZEZENIA:

1. Zaleca sig, by przed rozpoczeciem infuzji zestaw
do podawania zostat wtasciwie napetniony,

a z worka z ptynem oraz drenéw usunigto
pozostatosci powietrza w celu zminimalizowania
ryzyka zatoru powietrznego.

2. Nalezy upewnic sig, ze wskazéwka manometru
moze sie swobodnie poruszac i nie jest
zablokowana.

3. W czasie trwania wlewu nalezy okresowo
kontrolowa¢ ci$nienie infuzora.

4. Nie podtgcza¢ systemoéw kropléwek do ztgcza luer
na infuzorze ci$nieniowym. Moze to spowodowaé
zator powietrzny i powazne zagrozenie dla
pacjenta.

Utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami
dotyczgcymi ochrony $rodowiska.

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystgpity w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi na adres
GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com oraz organowi
nadzorczemu panstwa cztonkowskiego wtasciwemu dla
uzytkownika i/lub pacjenta.

Produkt do jednorazowego uzycia nie jest
przeznaczony ani zatwierdzony do ponownego uzycia.
Ponowne uzycie moze powodowac ryzyko skazenia
krzyzowego, wptywac na doktadno$¢ pomiaréw,
wydajnos¢ systemu lub powodowaé wadliwe
funkcjonowanie jako wynik fizycznego uszkodzenia
produktu podczas czyszczenia, dezynfekcji, ponownej
sterylizacji lub ponownego uzycia.

Nieciagte uzywanie tego produktu u tego samego
pacjenta z okresami uzycia przedzielonymi okresami
nieuzywania jest dopuszczalne. Uzytkownik musi
zadbaé, aby produkt nie zostat uszkodzony lub
skazony pomiedzy stosowaniem u tego samego
pacjenta.



Wypuszczenie

k PompowanieJ k J k powietrza

Wstrzymanie powietrza

ryc. 1 ryc. 2 ryc. 3

Uwaga:

1 Nie uzywag, jesli produkt jest uszkodzony.

2. Nie przekracza¢ parametrow uzytkowych infuzora.

3 Data wygasniecia waznosci znajduje sie na
etykiecie produktu.
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Infusores de presséo Vital Signs/Infusores de
pressao Vital Signs transparentes

Numero

. J Fabricante
de catalogo
LOT N.° de lote ﬂ Data de fabrico
X Quantidade @ Néo reutilizar
Né&o contém
latex de
@ borracha Volume
natural
Consultar as
DE Instrugdes de DATE Data
vyaire.eifu.com Utilizagao
Representante @
autorizado na .
@ Comunidade W Paciente
Europeia
Dispositivo <
Médico m Solugdo
RxoNLY As leis federais Data de
(EUA) limitam a venda deste validade

dispositivo por um médico ou
através de receita médica

Utilizag&o prevista:

Este infusor de pressao é um dispositivo que consiste
numa bragadeira insuflavel, que é colocada em torno

do saco IV. Quando o dispositivo esta insuflado, este

aumenta a pressao no saco IV para auxiliar a infusdo
do liquido.

Instrucdes de utilizagdo:

1. Insira o saco de fluido entre a rede ou a janela

transparente e a bolsa de ar. Pendure o saco

de fluido no gancho providenciado para o efeito.

Utilize a alga para pendurar o infusor de pressédo

no suporte de solugéo IV.

Rode o manipulo da torneira de passagem com

a indicagdo “OFF” de modo a apontar para a

saida aberta da torneira de passagem. Consulte

a imagem 1.

Bombeie a péra de insuflagéo até que

o manoémetro indique a pressao pretendida. Nao

exceda 300 mmHg de presséo.

IMPORTANTE: para manter uma vedagao a prova

de fugas, rode o manipulo da torneira de passagem

com a indicagdo “OFF” na direcgao do saco do

infusor. Consulte a imagem 2.

5. Para desinsuflar, rode o manipulo da torneira de
passagem com a indicagao “OFF” na direcgdo da
péra de insuflagdo. Consulte a imagem 3.

6. Descarte o infusor de pressdo em conformidade
com as normas hospitalares.
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ADVERTENCIAS:

1. Antes da infusdo, recomenda-se que o conjunto
de administragéo seja devidamente purgado e
que o ar residual seja removido do saco de fluido
e tubagem para minimizar o risco de embolia
gasosa.

2. Certifique-se de que o manémetro se desloca
livremente e se encontra desimpedido de todo o
tipo de obstrugdes.

3. Durante a utilizagado, verifique periodicamente a
presséo do infusor.

4. Nao ligue os sistemas de fluidos intravasculares
ao infusor de pressao devido a porta do luer.
Esta acgao pode resultar numa embolia aérea e
provocar lesdes graves no paciente.

Elimine de acordo com os regulamentos ambientais
locais e nacionais.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em
relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante em GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com
e a autoridade competente do Estado-membro onde o
utilizador e/ou paciente se encontra.

Este produto nao reutilizavel nao foi concebido
nem validado para ser reutilizado. A reutilizagdo
pode provocar um risco de contaminagéo
cruzada, afectar a exactiddo das medigoes,

o desempenho do sistema ou provocar

uma disfungao, que resulta de um produto
fisicamente danificado pela limpeza, desinfecgao,
reesterilizagdo ou reutilizagdo.

Uma utilizagéo descontinua deste produto no
mesmo paciente, com periodos de utilizagdo
pontuados por periodos de néo utilizagao, é
aceitavel. O utilizador deve assegurar-se que o
produto néo foi danificado ou contaminado entre
as utilizagdes no mesmo paciente.

_ Insufle ) \_ ) \_Desinsufle )

Suspenda o ar
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Esquema 1 Esquema 2 Esquema 3

Nota:

Nao utilize se o produto estiver danificado.

N&o exceda a capacidade de pressao do infusor.
Consulte a data de validade na rotulagem do
produto.
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Instrumente de transfuzie sub presiune Vital Signs /
Instrumente transparente de transfuzie sub presiune
Vital Signs

Producator

Numar catalog “
Lot # d

Nu este fabricat
cu latex din

cauciuc natural

(0]

Data fabricatiei
Cantitate Anu se reutiliza

Volum

Consultati
Instructiunile de |DATE] Data

vyaire.gifu.com  utilizare

&

Reprezentant [
autorizat in
Comunitatea
Europeana

Pacient

m
(2]

Dispozitiv

medical Solutie

Legea federala a g

SUA restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv de catre
sau la comanda unui medic.

Data expirarii

Destinatie de utilizare:

Acest infuzor de presiune este un dispozitiv ce consista
din dintr-o manseta gonflabil, fiind plasat in jurul pungii
pentru perfuzie. Cand dispozitivul este umflat, acesta
mareste presiunea asupra pungii pentru perfuzie pentru
a ajuta infuzia lichidului.

Instructiuni de utilizare:

1. Introduceti punga pentru fluid intre plasa sau
fereastra transparenta si camera de aer. Atarnati
punga pentru fluid de carligul pentru punga de
fluid. Utilizati bucla pentru a atarna sistemul
pentru perfuzie sub presiune de stativul pentru
perfuzie.

2. Invartiti manerul robinetului marcat ,OFF”
(,OPRIT”) inspre ventilul deschis al robinetului.
Consultati figura 1.

3. Apasati pompa de umflare pana cand manometrul
indica presiunea dorita. Presiunea nu trebuie sa
depaseasca 300 mmHg.

4. IMPORTANT: Pentru a mentine etanseitatea,
invartiti manerul robinetului marcat ,OFF”
(,OPRIT”) inspre punga de perfuzie. Consultati
figura 2.

5. Pentru dezumflare, invartiti manerul robinetului
marcat ,OFF” (,OPRIT”) inspre pompa de umflare.
Consultati figura 3.

6. Eliminati sistemul pentru perfuzie sub presiune in
conformitate cu procedurile spitalului.

AVERTISMENTE:

1. Inainte de perfuzare, se recomanda amorsarea
corespunzatoare a setului de administrare si
eliminarea aerului rezidual din punga pentru fluid
si din tubulatura, pentru a reduce la minim riscul
producerii unei embolii gazoase.

2. Asigurati-va ca manometrul poate fi manipulat cu
usurinta si ca nu exista niciun fel de obstructu

3. In timpul utilizarii, verificati periodic presiunea
sistemului de perfuzie.

4. Nu conectati sisteme de fluid intravascular din
cauza portului Luer Aflat pe infuzorul de presiune.
Acest fapt poate duce la un embolism cu aer care
poate provoca ranirea grava a pacientului.

Eliminati produsul conform reglementarilor de mediu
locale si statale.

Orice incident grav care s-a produs in legatura cu
dispozitivul trebuie raportat producatorului la GMB-RS-
Complaint-Intake@vyaire.com si autoritatii de resort a
Statului Membru in care este stabilit utilizatorul si/ sau
pacientul.

Acest produs de unica folosinta pentru fiecare
pacient nu este destinat refolosirii si nici validat in
acest sens. Refolosirea acestuia prezinta riscul de
contaminare incrucisata, poate afecta acuratetea
masuratorilor, buna functionare a sistemului

sau poate provoca o defectiune ca urmare a
avarierii produsului in urma curatarii, dezinfectarii,
resterilizarii sau refolosirii.

Este acceptabila folosirea intrerupta a acestui
produs pe acelasi pacient, cu perioade de folosire
alternate de perioade de nefolosire. Utilizatorul
trebuie sa se asigure ca produsul nu este avariat
sau contaminat intre folosirile produsului in cazul
aceluiasi pacient.

L Umflare ) U ) kDezumfIare)

Retinere aer

Schema 1 Schema 2 Schema 3

Nota:
1. Anu se utiliza daca produsul este deteriorat.



A

Anu se depasi capacitatea sistemului de perfuzie
sub presiune.

Pentru data expirarii, consultati eticheta
produsului.
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HarHeTtatenu kpoBwu Vital Signs/HarHeTatenu kpoBu
Vital Signs Clear

Howmep no
Karanory

Maptus Ne ﬂ Rara

Mpounssoautens

LoT V3roToBneHust
Banpelyaetcsa
X KonuuecTso 1cnonb3oBaTh
MOBTOPHO
He conepxunt
HaTyparnbHOro O6bem
natekca
DE o
aKcnnyatauuen
ata
-~ 03HaKOMbTECh C DATE A
vyaire.eifu.com ot meit
YNOMHOMOYEHHbIN @
npeacTaBnTeNb
o MauneHt
8 EBponeiickom u
Cotoze
MeguumHckoe PacTBo
vsnenvie P

[ata ucteyeHus
cpoka rogHoCTH

3akoHozatenbcTeom CLUA
paspeLLieHa npofaxa AaHHoOro
YCTPOIACTBA TOMbLKO MO
Ha3Ha4eHMIo UK 3akasy Bpava.

RxONLY deneparbHbIM g

HasHaueHune

[aHHbIN KOMNPECCUOHHbIN UHGY30p NpeAcTaBnseT
co6oil MaHXeTy, B KOTOpPYI0 NnomellatoT
MH(PY3UOHHbIA MeLloK. [pyn HakauYMBaHUM MaHXeTbl
AaBrieHne BHYTPU MelliKa pacTeT, 4To cnocobcTByeT
npoBeAeHNIo HMY3NK.

WHCTpYKUMA No npUMeHeHuIo

1.  YcTaHOBUTb pe3epByap MeXay CeTKOn
WIN NPO3payHbIM OKHOM U BO3AYLUHOW
kamepoi. MoBecuTb pesepByap Ha KPHOYOK.
Wcnonb3oBaTtk NeTnio, 4To6bl NOBECUTHL
MHQY3UOHHbIN HAabop Ha WTaTUB.

2. MoBepHYTb py4Ky 3anopHOro KnanaHa
c Hagnucbio «OFF» (Bbikn.) Tak, 4ToGbI
OHa yKa3blBarna Ha BbIXOf4HOe oTBepcTHe
3anopHoro knanaHa. Cm. pucyHok 1.

3. HarHeTaTb gaBneHue rpyiuen fo Tex nop, noka
He GyaieT JOCTUTHYTO Heob6xoAMMoOe faBreHue.
KoHTponupoBaTtb AaBneHne MaHOMETpPOM.
MakcumanbHoe AonycTUMoe AaBrneHne
300 mMm pT. CT.

4. BAXHO: YT06bI COXpaHUTL FrepMETUYHOCTD,
NOBEPHYThL PYuKy 3arMopHOro KnanaHa
c Hagnucbto «OFF» (Bblkn.) B CTOPOHY
pe3epByapa. CM. pucyHok 2.

5.  Yrto6bl cTpaBUTL AaBneHue, NOBEPHYTh
PYUKY 3anOpHOro knanaHa ¢ Haanucbo
«OFF» (BbIkn.) B CTOPOHY NHEBMAaTU4Y€CKOro
HarHeTaTtens. CMm. pucyHok 3.

6.  YTunusupoBaTb MH(Y3NOHHLIN Habop
cornacHo npaBunam MeauLMHCKOro
yupexaeHus.

OCTOPOXHO!

1. Mepen nHdy3men pekomeHayeTCA TWATENbHO
noAroToBUTL UH(Y3IMOHHBIN Habop U yaanuTb
ocTaTKku Bo3gyxa U3 pesepByapa v Tpy6ok,
YTO6bl MUHUMU3UPOBATbL PUCK BO3AYLLIHOMN
amb6onuu.

2. Y6eauTechb, YTO MaHOMETP MOXeT cBoGoAHO
nepemMellaTbCA U YTO OH He 3axar.

3. Bo BpeMs ucnonb3oBaHWUs UH(PY3MOHHOWM
cUCTeMbl NepMoAnYecKn NpoBepsanTe
AaBrneHue.

4, He nopcoeaunHsiiTe BHyTpUcocyancTble
CUCTEMbI HENOCPEACTBEHHO K NIIO3POBCKOMY
HaKOHEYHUKY KOMNPeCcCUOHHOro UHy3opa.
3TO MOXeT NPUBECTU K BO3AYLIHON amGonuum,
npeAcTaBnAoLWEN Cepbe3HyIo yrposy ans
30pPOBbA NauueHTa.

YTUNu3npyiTe CornacHo MeCTHbIM U roCyAapCTBEHHbLIM
NpPMPOA0OXPaHHLIM HOpMaTUBaM.

060 Bcex cepbe3HbIX NPOUCLLECTBUSIX, CBSI3AHHbIX
C nM3genuem, cregyet coobLiaTb NPou3BOAUTENO
no agpecy GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com
1 B KOMMETEHTHbI OpraH rocyaapcTea-yneHa EC,
B KOTOPOM 3aperucTpupoBaH nonb3osatenb v (Unu)
nauueHT.

9TOT ogHOPa30BbIN NPOAYKT He NpeAHa3Ha4YeH
ANSi NOBTOPHOIO UCMOMNb30BaHUSA.

MoBTOpHOE UCNONb30BaHNE MOXET

npuBeCcTU K MHULIMPOBAHMIO NaLMeHTa,
NOBMNUATb Ha TOYHOCTb U3MEPEHUI U

paboumne xapaKTepUCTUKN CUCTEMBI, a

TaKkxe NpUMBECTU K ee BbIXoAy U3 CTPoA B
pesynbrate pM3nMyeckoro NoBpexaeHus
npoAyKTa B npoLecce Y4CTKU, Ae3nHdeKkuun,
cTepunu3auumM nm NoBTOPHOro
MCNOoNb30BaHUA.

[onyckaeTcs ucnonb3oBaHuWe 4AHHOTO
npoayKTa Ans oAHOro nauyueHTa ¢
nepepbiBamu, T. €. YepeioBaHNe NepuoaoB
MCNoNb30BaHUA C NepuogaMm HenmpUMEHEHUs.
Mepea NOBTOPHLIM UCMONb30BaHUEM
npoayKTa Ans oAHOro nauveHTa Heo6xoaumo
y6eauTbes, 4TO B nepuoa Mexay
NPUMEHEHVUAMU NPOAYKT He GbIn NoBpexaeH
Mnu nHULMpoBaH.

\__Bnyck J _ ) U Bbinyck J

YnepxaHue Bo3ayxa
[}

puc. 1 puc. 2 puc. 3
Mpumeyvanwe.
1. He ncnonb3oBatb, ecnu nsgenve noBpexaeHo.
2. He npeBbiwariTe npeaenbHy0 eMKOCTb
KOMMPECCUOHHOrO NHy3opa.
3. CM. paty nctedeHus cpoka rogHocTu Ha

MapKMpOBKe nsgenuva.
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Slovendina

Tlakova infuzia Vital Signs/Cira tlakova infuzia Vital
Signs

}V(,a talogove M Vyrobca
cislo

Cislo arze ﬂ Datum vyroby

X Mnozstvo Nepouzivajte

opakovane
Nie je z
prirodného E Objem
latexu
Dﬂ Pozrite navod Datum
- na pouzitie

vyaire.eifu.com
Autorizovany ®
zastupca .

Ei v Eurépskom w Pacient
spolocenstve

zdravotnicka m Roztok
pombcka
ONLY | pogra ’
federalnych zakonov Datu'm' )
(v USA) je mozné toto exspiracie

zariadenie predavat len
lekarom alebo na ich predpis.

Planované pouzitie:

Tento tlakovy plni¢ je zariadenie pozostavajlce

z nafukovacej manzety, ktora sa nasadi okolo
intravenozneho vrecka. Ked sa zariadenie nafukne,
zvysi tlak na intravendzne vrecko a napomaha tak
infuzii tekutiny.

Navod na pouZitie:

1. Vlozte vak s tekutinou medzi sietku alebo prazdne
okno a vzduchovy vak. Zaveste vak s tekutinou
na pre to uréeny hak. Na zavesenie tlakového
inflzoru na drziak IV pouzite slucku.

2. Otocte paku uzatvaracieho kohutika oznacenu
,OFF" tak, aby smerovala k otvorenému ventilu
uzatvaracieho kohutika. Vid' nakres 1.

3. Pumpuijte inflaénym balénikom, kym sa na meradi
tlaku nezobrazi pozadovana hodnota tlaku.
Neprekracuijte tlak 300 mm Hg.

4. DOLEZITE: Oto¢enim paky uzatvaracieho
kohutika oznagenu ,OFF“ smerom k vaku infuzoru
zaistite tesné uzatvorenie. Vid nakres 2.

5.  Vak vypustite otocenim paky uzatvaracieho
kohutika oznacenu ,OFF* smerom k inflacnému
baléniku. Vid nakres 3.

6.  Tlakovy infuzor zlikvidujte v stlade s predpismi

nemochnice.
VAROVANIA:
1. Pred pouzitim sa kvoli minimalizacii vzniku

vzduchovej embodlie odportca spravne
naplnenie administracnej supravy a odstranenie
zostatkového vzduchu z vaku s tekutinou a
hadiciek.

2. Uistite sa, ze sa merac¢ tlaku méze volne
pohybovat a Ze nie je zablokovany.

3. Pocas pouzivania pravidelne kontrolujte tlak
inflzoru.

4. Nepripdjajte systémy intravaskularnych tekutin
kvoli luerovmu portu na tlakovom pinici. To by
mohlo spdsobit vzduchovd embdliu, ktora by
mohla viest k zdvaznému poraneniu pacienta.

Zlikvidujte v sulade s miestnymi a Statnymi
environmentalnymi pravnymi predpismi.

Akakolvek vazna udalost, ktora sa vyskytla v
suvislosti so zariadenim, sa musi nahlasit vyrobcovi
na adrese GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com
a kompetentnému organu ¢lenského statu, v ktorom
pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

Tento produkt na jedno pouZzitie nie je uréeny

ani schvaleny na opatovné pouzitie. Opatovné
pouzitie mdze spdsobit riziko krizovej
kontaminacie, ovplyvnit presnost merania,
vykonnost systému alebo spdsobit’ nefunkénost

v dbsledku fyzického poskodenia produktu z
dévodu Cistenia, dezinfekcie, opatovne;j sterilizacie
alebo opéatovného pouzitia.

PreruSované pouzivanie tohto produktu u toho
istého pacienta, pricom sa striedaju obdobia
pouzivania a obdobia nepouzivania, je povolené.
Pouzivatel musi zabezpedit, aby sa produkt
neposkodil ani nekontaminoval medzi pouzitiami u
toho istého pacienta.

\ Privod plynu) { ) \\Vyvod plynu )

Zadrzany vzduch

priemer 1 priemer 2 priemer 3

Poznamka:

1. Nepouzivajte, ak je produkt poSkodeny.

2. Nepresahujte kapacitu tlakového infGzoru.

3. Datum exspiracie najdete na Stitku produktu.
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Slovenscina

Seti za infuzijo pod tlakom Vital Signs / Prozorni seti
za infuzijo pod tlakom Vital Signs

Kataloska “ izvaj
Katal Proizvajalec
Stevilka
. . Datum proiz-
LOT Stevilka serije ﬂ vodnje

x Koliina Ne'uporablte
veckrat
Izdelek ne
S, BEE o
naravnega
lateksa
Glejte navodila
D:i] za DATE| Datum
vyaire.eifu.com uporabo
Pooblad¢eni [
zastopnik .
v Evropski W Bolnik
skupnosti
Medicinski m )
i & Raztopina
pripomocek
Rx ONLY
Zvezna
zakonodaja ZDA omejuje Rok trajanja
prodajo tega pripomocka

na zdravnika oziroma po
njegovem narogilu.

Predvidena uporaba:

Tlaéni infuzor je naprava, ki se sestoji iz napihljivega
zavihka, ki je namestljiv okoli vrecke I.V. Ko je naprava
napihnjena, poveca tlak okoli V. vrecke in tako
pripomore k bolj$i infuziji tekocine.

Navodila za uporabo:

1. Vstavite teko€insko vre¢ko med mrezo ali

prozorno okno in zraéni mehur. Obesite

tekocinsko vrecko na drzalo za infuzijo. Tla¢ni
infuzor obesite na infuzijsko stojalo z obesalno
kljuko.

Obrnite ro¢aj nepovratnega ventila, oznac¢en z

OFF (Zaprto) tako, da bo kazal proti odprtemu

oddu$niku nepovratnega ventila. Glejte sliko 1.

Stiskajte ro¢no €rpalko, dokler merilnik tlaka ne

pokaZe Zelenega tlaka. Tlak naj ne preseze 300

mmHg.

POMEMBNO: Za nepropustno tesnjenje obrnite

ro€aj nepovratnega ventila, ozna¢en z OFF

(Zaprto) proti infuzijski vrecki. Glejte sliko 2.

5.  Zrak izpustite tako, da ro¢aj nepovratnega
ventila, oznacen z OFF (Zaprto), obrnete proti
rocni ¢rpalki. Glejte sliko 3.

6.  Tlaéni infuzor zavrzite v skladu z bolniSni¢nimi
predpisi.

OPOZORILA:

1. Pred infuzijo je priporogljivo, da je komplet za
doziranje pravilno pripravljen in da je iz tekoCinske
vre¢ke in cevi odstranjen ves odvecni zrak, s
¢imer se kar najbolj zmanj$a tveganje za zra¢ni
embolizem.

2. Poskrbite, da bo merilnik tlaka prosto gibljiv in da
ne bo oviran.

3. Med uporabo redno preverjajte tlak v infuzorju.

4. Ne priklju¢ite intravaskularnega tekocinskega
sistema zaradi luer prikljucka na tlaénem infuzorju.
To lahko privede do zraéne embolije in poslediéno
do hudih telesnih poSkodb bolnika.
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Zavrzite skladno z lokalnimi in drzavnimi okoljskimi
predpisi.

O vsakem resnem incidentu, ki se je pojavil v povezavi s
pripomoc¢kom, je treba poro€ati proizvajalcu na e-naslov
GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com in pristojnemu
organu v drzavi ¢lanici, v kateri ima uporabnik sedez in/
ali bolnik stalni naslov.

Izdelek za enkratno uporabo ni zasnovan ali
odobren za veckratno uporabo. Ponovna uporaba
lahko povzrogi tveganje navzkrizne okuzbe, vpliva
na natanénost meritev, delovanje sistema, ali
lahko povzroci napake v delovanju zaradi fizicne
poskodbe, ki je nastala pri ¢iS¢enju, razkuzevanju,
ponovni sterilizaciji ali ponovni uporabi.

Sprejemljiva je pretrgana uporaba pri istem
bolniku, z lo€enimi obdobji uporabe in neuporabe.
Uporabnik mora zagotoviti, da se izdelek med
dvema uporabama pri istem bolniku ne poSkoduje
ali kontaminira.

\_ Napolniti ) { ) \_lzprazniti )

Zadrzati zrak

Diagram 1 Diagram 2 Diagram 3

Opomba:

1. Ne uporabljajte, Ce je izdelek poSkodovan.
2. Ne presezite zmogljivosti tlacnega infuzorja.
3. Rok trajanja je naveden na etiketi izdelka.

Vital Signs infuzeri pod pritiskom / Vital Signs
prozirni infuzeri pod pritiskom

Srpski

Katalo$ki broj ‘ Proizvodac
" Datum proiz-
Serija # ﬂ vodnje
Nije za
X Koli¢ina visekratnu
upotrebu
Ne sadrzi
@ prirodni gumeni E 3anpemuHa
lateks
Procitati
Dﬂ uputstvo DATE] Datum
vyaire.eifu.com Za upotrebu
Ovlaséeni -
zastupnik u Pacijent
Evropskoj Uniji
Medicinsko m Rastvor
sredstvo
RxonLY Savezni zakon )
SAD ograni¢ava prodaju ovog Datum isteka

uredaja posredstvom ili prema
nalogu lekara

Predvidena namena:

Ovaj infuzer pod pritiskom je uredaj koji se sastoji od
manzetne na naduvavanje koja se postavlja oko kese
sa infuzionim rastvorom. Kada se uredaj naduva, on
povecava pritisak na kesu sa infuzionom teéno$¢u kako
bi se olak$ala infuzija te¢nosti.

Uputstvo za upotrebu:

1. Namestite kesu za infuzioni rastvor izmedu mrezice
ili transparentnog prozora i vazdusnog mehura.
Okacite kesu sa rastvorom na nosac za kesu.
Koristite petlju da biste okagili infuzionu pumpu na
1V stalak.

2. Okrenite rucicu zatvorne slavine oznacenu sa
L,OFF* u polozaj koji pokazuje na ventil zatvorne
slavine. Pogledajte dijagram 1.

3. Pritiskajte pumpicu dok se na manometru ne prikaze

Zeljeni pritisak. Vodite racuna da pritisak ne bude veci
od 300 mmHg.

4. VAZNO: Da biste odrzali savr§eno zaptivanje
okrenite rucicu zatvorne slavine oznac¢enu sa
L,OFF* prema kesi infuzione pumpe. Pogledajte
dijagram 2.

5. Zaispumpavanje, okrenite rucicu zatvorne slavine
oznacenu sa ,OFF* prema pumpici. Pogledajte

dijagram 3.
6. Infuzionu pumpu odloZite u otpad u skladu sa
propisima bolni¢ke ustanove.
UPOZORENJA:
1. Preporucuje se da se pre infuzije komplet za

obavljanje postupka infuzije propisno ispuni i
zaostali vazduh ukloni iz kese sa rastvorom i
cevcica kako bi se opasnost od vazdu$ne embolije
svela na najmanju meru.

2. Proverite da li se manometar moze slobodno
pomerati i da nije zaprec¢en ni na koji nacin.

3. Tokom upotrebe povremeno proveravajte pritisak
infuzione pumpe.

4. Nemojte prikljucivati sisteme sa intravaskularnim
tenostima zbog luer priklju¢ka na infuzeru pod
pritiskom. To mozZe dovesti do vazdusne embolije,
Sto moze uzrokovati ozbiljne povrede pacijenta.

Odlozite u otpad u skladu sa lokalnim i drzavnim
ekolo$kom propisima.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi sa
uredajem treba prijaviti proizvoda¢u na GMB-RS-
Complaint-Intake@vyaire.com i nadleznom organu
drzave €lanice u kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Ovaj proizvod za jednokratnu upotrebu nije
osmisljen niti ocenjen za ponovnu upotrebu.
Ponovna upotreba moze izazvati rizik od
unakrsne kontaminacije, uticati na preciznost
merenja, rad sistema ili moze izazvati kvar kao
posledicu fizickog ostecenja proizvoda zbog
¢Cis¢enja, dezinfekcije, ponovne sterilizacije ili
ponovne upotrebe.

Prihvatljiva je povremena upotreba ovog
proizvoda na istom pacijentu, uz naizmeniéne
periode upotrebe i neupotrebe. Korisnik mora

da bude siguran da proizvod nije oStecen niti
kontaminiran izmedu upotreba na istom pacijentu.

L Naduvaj JAN JAN Izduvaj )

Hladan vazduh

sl. 1 sl. 2 sl. 3

Napomena:

Nemojte koristiti proizvod ako je oStecen.

Ne prekoracujte kapacitet infuzora pritiska.

Za datum isteka, pogledajte oznaku na proizvodu.
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SV
- Svenska
Vital Signs tryckinfusorer/Vital Signs
genomskinliga tryckinfusorer
Katalognummer “ Tillverkare
Tillverknings-
LOT Satsnummer d| datum
X Kvantitet Ifar inte"
ateranvandas
Ej tillverkad av
@ naturligt latex Volym
gummi
Se
bruksanvis- DATE Datum

vyaire.eifu.com ningen



Auktorlserad -
Patient
representant
Medicinsk enhet m Lésning
RxONLY Enligt federal lag
(USA) far denna anordning Utgangsdatum

endast séljas av lakare eller
pa lakares ordination.

Avsedd anvandning:

Denna tryckinfusor &r en apparat som bestar av

en uppblasbar manschett som placeras runt en
vatskepase. Nar anordningen blases upp, 6kas trycket
pa vatskepasen for att underlatta tillférsel av vatskan.

Bruksanvisning:

1. Sattin vatskelasen mellan nétet eller det
genomskinliga fonstret och luftblasan. Hang
vatskelasen pa vatskepashaken. Anvand oglan for
att hanga dvertrycksmanschetten fran IV-stangen.

2. Vrid kranhandtaget markt “OFF” (fran) sa det
pekar mot den 6ppna kranventilen. Se diagram 1.

3. Pumpa uppblésningsbollen tills tryckméataren visar
det 6nskade trycket. Overskrid inte 300 mm-hg
tryck.

4. VIKTIGT: For att bibehalla en lackfri forsegling
vrider du kranhandtaget markt “OFF” (fran) mot
Overtrycksmanschettens pase. Se diagram 2.

5. For att minska trycket vrider du kranhandtaget
markt “OFF” (fran) mot uppblasningsbollen. Se

diagram 3.

6. Kassera 6vertryckmanschetten enligt sjukhusets
riktlinjer.

VARNINGAR:

1. Fore infusion rekommenderar vi att

administreringsinstéllningen primas pa ratt satt
och att resterande luft avldgsnas fran vatskelasen
och slangen for att minimera risken for luftemboli.

2. Se till att tryckmataren kan réra sig fritt och ar fri
fran alla hinder.

3. Kontrollera infusionstrycket regelbundet under
anvandning.

4. Anslut inte intravaskulara vatskesystem pa grund
av luerporten pa tryckinfusorn. Detta kan orsaka
en luftemboli som kan leda till allvarlig skada pa
patient.

Kasseras i enlighet med lokala och nationella milj6lagar.

Alla allvarliga incidenter som intraffat i samband med
enheten ska rapporteras till tillverkaren pa GMB-RS-
Complaint-Intake@vyaire.com samt behorig myndighet
i den medlemsstat i vilken anvandaren och/eller
patienten har sin hemvist.

@ Denna engangsartikel ar inte utformad eller
godkénd for ateranvéndning. Ateranvandning kan
riskera korskontaminering, paverka matvardens
noggrannhet, systemprestanda eller orsaka fel
som resultat av att produkten ar fysiskt skadad
pa grund av rengoring, desinficering, upprepad
sterilisering eller ateranvandning.

Avbrott i anvandning av denna produkt pa samma
patient, med perioder av anvandning atskild

av en period utan anvandning ar acceptabelt.
Anvandaren maste sakerstalla att produkten inte
ar skadad eller kontaminerad mellan behandlingar
pa samma patient.

\___FyilJ J) \__Tém__J
Hall kvar luft
[}
dia. 1 dia. 2 dia. 3
Obs!
1 Anvand inte om produkten ar skadad.

2. Overskrid inte tryckinfusorns kapacitet.
3. For utgangsdatum, se produktetiketten.
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Vital Signs Basing infiizorleri / Vital Signs Seffaf
Basing Infiizorleri

Katalog

ol e
numarasi
LOT Parti # ﬂ Uretim tarihi
X Miktar Tekrar
kullanmayin
Lateks
@ icermeyen Hacim
dogal kauguk
Kullanma
Talimatlarina DATE| Tarih
vyaire.eifu.com Bakin
°
Avrupa Birligi
Yetkili Temsilcisi w Hasta
Tibbi Cihaz m Cozelti
RxONY |\ Federal Siire Sonu
yasalarina gore bu cihaz Tarihi

yalnizca hekim regetesiyle
satilabilmektedir

Kullanim Amaci:

Bu basing inflizorQ, bir V. torbasinin etrafina
yerlestirilen sisirilebilir bir mansetten olusmaktadir.
Cihaz sisirildiginde, 1.V. torbasindaki basinci artirarak
sivi infizyonuna yardim eder.

Kullanma Talimatlari:

1 Sivi torbasini file torba veya seffaf pencere ile

hava kesesi arasina yerlestirin. Sivi torbasini, sivi

torbasi kancasina asin. Basing inflizorlinii serum

askisindan sarkitmak icin halkayi kullanin.

Vananin “OFF” (Kapali) olarak isaretlenmis kolunu

acik vana deligini gosterecek sekilde gevirin. Bkz.

sekil 1.

Basing gostergesi istenilen basinci gésterene

kadar sisirme pompasiyla pompalayin. 300 mmHg

basinci agmayin.

ONEMLI: Sizdirmazhgi korumak igin vananin

“OFF” (Kapali) olarak isaretlenmis kolunu infizyon

torbasina dogru gevirin. Bkz. sekil 2.

Vananin “OFF” (Kapali) olarak isaretlenmis kolunu

sisirme pompasina dogru gevirerek havasini

bosaltin. Bkz. sekil 3.

6.  Basing infUzorlni hastane yonetmeliklerine
uygun olarak atin.

UYARILAR
infiizyon éncesinde uygulama setinin uygun bir
sekilde hazirlanmasi ve hava embolisi riskini an
aza indirmek igin sivi torbasinda ve tiiplerde kalan
havanin giderilmesi 6nerilir.

2. Basing gostergesinin rahatlikla hareket
edebildiginden ve hicbir tikanikligin olmadigindan
emin olun.

3. Kullanim sirasinda infiizér basincini diizenli
araliklarla kontrol edin.

4. Basing inflzoru Gzerindeki luer port nedeniyle
intravaskdler sivi sistemleri baglamayin. Bu, ciddi
hasta yaralanmasiyla sonuglanabilecek hava
embolisine neden olabilir.

Yerel ve resmi gevre yonetmeliklerine uygun olarak atin.
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Cihazla ilgili olarak meydana gelen tiim ciddi olaylar
GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com adresinden
ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu
Uye Devletin resmi makamina raporlanmalidir.

Bu tek kullanimlik Uriin tekrar kullanmak igin
tasarlanmamistir ve onaylanmamistir. Tekrar
kullanim; gapraz bulagma riskine sebep olabilir,
Olgiim dogrulugunu ve sistem performansini
etkileyebilir veya trtintin temizleme,
dezenfeksiyon, tekrar steril edilmesi veya tekrar
kullanimindan gérecegi fiziksel hasardan dolayi
islev bozukluguna sebep olabilir.

Bu Uriiniin ayni hastada, arada kullaniimayan
stire bulunan kullanim dénemleri ile slreksiz
kullanimi kabul edilir. Kullanici, ayni hastadaki
kullanimlar arasinda Grliniin hasar gérmemesini
ya da kirlenmemesini saglamalidir.

\_ Sisirme ) ) \_Sondirme )
Hava Tutma
1

sekil 1 sekil 2 sekil 3
Not:
1. Urlin hasar gérmusse kullanmayin.
2. Basing inflizériiniin kapasitesini asmayin.
3. Son kullanma tarihi igin Griin etiketine bakin.
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Vital Signs BEH#i%&2s / Vital Signs BBAE K
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Bahasa Indonesia

Pressure Infusor Vital Signs / Pressure Infusor
Transparan Vital Signs

Nomor katalog ‘ Pabrik
Nomortor (-] Jogatoer
Jangan
X Kuantitas digunakan
ulang
Tidak dibuat
@ dari lateks karet Volume
alam
Baca Petunjuk
,D,E Penggunaan DATE Tanggal
vyaire.eifu.com
Perwakilan -
Resmi di Pasien
wilayah Eropa
Perangkat
RxoNLY Undang-undang Tanggal
Federal Amerika Serikat Kedaluwarsa

membatasi penjualan alat ini
oleh atau atas perintah dokter

Kegunaan

Infusor tekanan ini merupakan suatu peralatan
yang terdiri dari manset yang dapat dipompa
yang dipasang di sekeliling kantung |.V. Apabila
peralatan ini dipompa, tekanan pada kantung
IV akan meningkat sehingga membantu infusi
cairan.

Petunjuk penggunaan:

1. Masukkan kantung cairan di antara jaringan
atau jendela dan kantung udara. Gantung
kantung cairan pada pengait kantung.
Gunakan loop untuk menggantung infusor
tekanan pada tiang IV.

2. Putar tuas katup stopcock yang bertanda
“OFF” ke arah lubang katup stopcock yang
terbuka. Lihat diagram 1.

3. Lakukan pemompaan sampai pengukur
tekanan menunjukkan tekanan yang
diinginkan. Tekanan tidak boleh lebih dari
300 mmHg.

4. PENTING: Untuk menjaga segel anti bocor,
putar tuas katup stopcock yang bertanda
“OFF” ke arah kantung infusor. Lihat
diagram 2.

5. Untuk mengempiskan, putar tuas katup
stopcock yang bertanda "OFF” ke arah bola
pemompa. Lihat diagram 3.

6. Selesai penggunaan, buang infusor
tekanan sesuai dengan kebijakan rumah
sakit.

PERINGATAN:

1. Sebelum melakukan infusi, disarankan
agar perangkat peralatan dilindungi dengan
benar dan sisa-sisa udara yang ada
dibuang dari kantung cairan dan pipa untuk
memperkecil risiko embolisme udara.

2. Pastikan alat pengukur tekanan dapat
bergerak secara bebas dan bebas dari
segala hambatan.

3. Periksa tekanan infusor secara berkala
selama penggunaan.

4. Jangan hubungkan sistem-sistem
cairan intra vaskular ke port luer pada
infusor tekanan. Tindakan ini dapat
mengakibatkan embolisme udara yang
dapat menyebabkan cedera pasien yang
serius.

Buang sesuai peraturan lingkungan setempat dan
negara bagian.

Setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan
perangkat harus dilaporkan kepada produsen di
GMB-RS-Complaint-Intake@vyaire.com dan otoritas
kompeten dari Negara Anggota tempat pengguna dan/
atau pasien berada.

Produk sekali pakai ini tidak dirancang
atau diperbolehkan untuk dipakai ulang.
Pemakaian ulang dapat menimbulkan
risiko kontaminasi silang, mempengaruhi
akurasi pengukuran, performa sistem,
atau menyebabkan kegagalan fungsi kerja
sebagai akibat dari kerusakan fisik pada
produk karena tindakan pembersihan,
desinfeksi, pensterilan ulang, atau
pemakaian ulang.

Produk ini dapat dipakai kembali pada
pasien yang sama setelah suatu waktu.
Untuk itu pengguna harus memastikan
bahwa produk tidak rusak atau
terkontaminasi di antara waktu penggunaan
pada pasien yang sama.

\ pemompaan) | ) \pengempisary

Udara penahan
I

Diagram1 Diagram 2 Diagram 3
Catatan:
1. Jangan gunakan jika produk rusak.

2.
3.

Jangan melebihi kapasitas infusor tekanan.
Untuk tanggal kedaluwarsa, lihat label produk.





