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Salter Labs™ InfuselT™ Reusable Pressure Infusor Bag

Device Description: The device is supplied non-sterile and is intended for reusable use on
multiple patients when cleaned and disinfected according to the manufacturer’s instructions. 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 |.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 for Use: Hospital, sub-acute, pre-hospital.

A MR Safety: 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

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.

Warnings:
. Over-pressurization of the bladder may cause the bladder or fluid bag to rupture.

1 LV05027, Rev. N 2026/01



.

.

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.

Use of a pressure infusion bag in neonatal patients may increase the risk of rapid or
uncontrolled infusion, and fluid overload due to the small circulating blood volume and
heightened sensitivity of this population. Carefully monitor infusion rate, total volume
delivered, and patient status. Consider use of a controlled infusion device when clinically
indicated.

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.

Residual Risks: Refer to Warnings and Cautions.

Necessary User Qualifications: The end-user should receive training on the proper use of the
device and be familiar with the indications for use, warnings and cautions as stated in the IFU.
Instructions for Use:

6.)

SELECT the correct size infusor for the 1V fluid bag.

INSERT IV fluid bag between the pressure infusor and sleeve.

HANG 1V fluid bag on the infusor’s plastic hook.

HANG pressure infusor on |V pole or other location IV fluid bags are normally hung.

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).

Prior to use, check to ensure all components of the Pressure Infusion Bag are functioning

properly.

Note: Reusable PIB have been tested for up to 2500 inflation/deflation cycles.

Cleaning/Reuse Instructions: Follow instructions to avoid risk of infection and contamination.
InfuselT manual pressure infusors are reusable devices and may be cleaned by using the
following method (may be cleaned up to 50 times): (Note: Do not soak or immerse the infusor)

2)
3)

4)

Apply either wipes with 0.5% ammonium chlorides, wipes with a 1:10 bleach dilution, or a 10%
bleach solution for porous surfaces to the infuser.

USE a soft brush or cleaning cloth to remove stains.

RINSE thoroughly with running water. Ensure the vent hole in the pressure gauge is facing
down so water doesn’t enter the gauge.

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 all materials in accordance with local, state, and federal regulations.
Decontaminate and dispose of all potentially biohazardous material.

2

LV05027, Rev. N 2026/01



Incident Reporting: Notice to the user and/or patient that any serious incident that has occurred
in relation to the device should be reported to the manufacturer at, productquality@myairlife.com,
and the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Storage / Operating Instructions:

Storage Temperature: -20°C - 50°C

Operating Temperature: 5°C - 40°C

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 1.07-112cP 45-70
Platelets Solution 3.4-89cP 6.0-75
Human Blood 3.5-55cP 7.35-7.45

*Values are representative only
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FR Francais

Poche de perfusion sous pression réutilisable

Salter Labs™ InfuselT™

Description du dispositif : Le dispositif est fourni non stérile et est destiné a une réutilisation sur
plusieurs patients lorsqu'’il est nettoyé et désinfecté conformément aux instructions du fabricant.
Dispositif doté d’'une poche d’air gonflable, d’'un manometre et d’une poire de gonflage.

Destination : La poche de perfusion sous pression est dotée d’'un manchon gonflable placé
autour d’une poche IV. Lorsque le dispositif est gonflé, il aide a la perfusion de liquide.

Indications d’utilisation : Pour faciliter la perfusion de liquide, pour une utilisation avec une perfusion
rapide de liquide, pour une utilisation dans le cadre d’un contréle intra-artériel et pour l'irrigation
chirurgicale. A utiliser avec des solutions cristalloides ou colloidales et des produits sanguins.

Environnement d’utilisation : Hopital, soins subaigus, environnement pré-hospitalier.

A Sécurité IRM : Compatible avec I'lRM sous certaines conditions

Des tests non cliniques ont démontré que ces dispositifs étaient compatibles avec I'lRM sous
certaines conditions. Ces dispositifs peuvent subir sans danger un examen d’'IRM dans les
conditions suivantes :

. Champ magnétique statique de 7 tesla maximum.

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

Ces dispositifs doivent étre éloignés de la zone en cours d’acquisition pour réduire le risque
d’artefacts sur I'image

Groupe de patients cible : Nouveau-nés, nourrissons, enfants, adultes.

Bénéfices cliniques attendus :

1.) Perfusion rapide : apporte un bénéfice clinique salvateur en permettant une perfusion
rapide de liquide et de sang pour remplacer la perte de sang dans des situations telles qu’un
traumatisme sévere, une hémorragie, une HPP et des transplantations d’organes.

2) Controle intra-artériel et de Swan-Ganz :

Assure la perméabilité de la ligne et empéche la circulation sanguine rétrograde pour
un contrdle en continu de la pression artérielle et hémodynamique en fournissant une
contre-pression supérieure a la pression artérielle systolique jusqu'a 200 mmHg.

. Permet aux cliniciens d’obtenir facilement des échantillons sanguins, limitant ainsi les
ponctions par aiguille, ce qui réduit I'inconfort du patient et le risque d’infection associé
aux ponctions par aiguille.

3) Procedures d’irrigation chirurgicale a basse pression (< 10 PSI) :

Au cours d’interventions chlrurglcales aciel ouvert, I |rngat|on 1) élimine les débris
tissulaires avant la fermeture de 'incision pour réduire le risque d'infections du site
opératoire, 2) améliore la visualisation de 'anatomie du patient pour aider a identifier
le site de saignement et les adhérences, et 3) administre des antibiotiques ou des
antiseptiques aux tissus de la cavité chirurgicale. lls favorisent une cicatrisation plus
rapide de la plaie et réduisent la durée d’hospitalisation ou les admissions a I'hopital.

. Pendant I'urétéroscopie, I'irrigation améliore la visualisation du médecin et élimine les
caillots sanguins et les calculs pour réduire la douleur du patient.

Contre-indications : Aucune connue.

Avertissements :

. Une mise en surpression de la poche d’air peut entrainer la rupture de la poche d’air ou de la
poche de liquide.

. La thérapie par perfusion rapide présente un risque potentiel d’'embolie gazeuse veineuse,
d’hypothermie et d’infection au site d’insertion.
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. Le traitement par perfusion peut provoquer une infiltration/extravasation au niveau du site
d’insertion.

. Lirrigation chirurgicale peut provoquer des Iésions tissulaires et une hypothermie en
peropératoire.

. Lutilisation d’une poche de perfusion sous pression chez les nouveau-nés peut augmenter
le risque de perfusion rapide ou incontrélée, et de surcharge liquidienne en raison du
faible volume sanguin circulant et d’une sensibilité accrue chez cette population. Surveiller
attentivement le débit de perfusion, le volume total administré et I'état du patient. Envisager
I'utilisation d’un dispositif de perfusion contrélée lorsque cela est cliniquement indiqué.

Mises en garde :

Maintenir une pression de gonflage correcte pendant I'utilisation.

S’assurer que la bande verte est affichée sur le manometre.

Pendant une perfusion rapide, I'utilisateur peut ressentir une fatigue des mains.

Pour un transfert optimal de la pression dans la poche 1V, s’assurer que la poche de liquide
est placée dans le panneau de la poche de perfusion sous pression.

. Utiliser des méthodes de protection contre les projections d'irrigation.

Risques résiduels : Consulter les avertissements et mises en garde.

Qualifications nécessaires de I'utilisateur : Lutilisateur final doit suivre une formation sur la
bonne utilisation du dispositif et se familiariser avec les indications d’utilisation, les avertissements
et les mises en garde indiqués dans la notice d'utilisation.

Notice d’utilisation :

1.) SELECTIONNER la poche de perfusion de taille appropriée a la poche de liquide 1V.

2.) INSERER la poche de liquide IV entre la poche de perfusion sous pression et le manchon.

3.) SUSPENDRE la poche de liquide IV au crochet en plastique de la poche a perfusion.

4.) SUSPENDRE la poche de perfusion sous pression sur le support de perfusion ou a un autre
endroit ou les poches de liquide 1V sont normalement suspendues.

5.) Gonflage a l'aide du modéle a robinet d’arrét :

1.) TOURNER la valve du robinet d’arrét de sorte que la fleche pointe vers la droite. Il s’agit
de la position GONFLER.

2.) SERRER la poire de gonflage plusieurs fois jusqu’a ce qu’'une pression de 300 mmHg
(bande verte) s’affiche sur le manométre.

3.) TOURNER la vanne du robinet d’arrét de sorte que la fleche pointe vers le HAUT (vers la
poche de perfusion). Il s'agit de la position de MAINTIEN. La valve du robinet d’arrét doit
rester dans cette position tant que la pression doit étre maintenue.

4.) Pour dégonfler : Tourner la vanne du robinet d’arrét de sorte que la fleche pointe vers le
bas (vers la poire de gonflage).

6.) Avant toute utilisation, vérifier que tous les composants de la poche de perfusion sous
pression fonctionnent correctement.

Remarque : Les poches de perfusion sous pression réutilisables ont été testées pour un

maximum de 2 500 cycles de gonflage/dégonflage.

Instructions de nettoyage/réutilisation : Suivre les instructions pour éviter tout risque

d’infection et de contamination. Les poches de perfusion sous pression manuelles InfuselT sont

des dispositifs réutilisables. Elles peuvent étre nettoyées (jusqu’a 50 fois) selon la méthode

suivante : (Remarque : Ne pas tremper ni immerger la poche de perfusion)

1.) Appliquer sur la poche de perfusion des lingettes imprégnées de chlorure d’'ammonium a
0,5 %, des lingettes imprégnées d’eau de Javel diluée au 1:10 ou une solution d’eau de Javel
a 10 % pour les surfaces poreuses.

.) UTILISER une brosse a poils doux ou un chiffon de nettoyage pour éliminer les taches.

) RINCER abondamment a I'eau courante. S’assurer que l'orifice d’aération du manometre est

orienté vers le bas afin que I'eau ne pénetre pas dedans.

wnN
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4.) LAISSER la poche de perfusion sécher & I'air avant toute utilisation. Eliminer et remplacer
immédiatement si le systéme InfuselT est endommagé et ne maintient pas la pression, s'il ne
peut pas étre nettoyé ou s'il a été contaminé par du sang ou d’autres liquides corporels.

Elimination en toute sécurité : Eliminer tout le matériel conformément aux réglementations
locales, régionales et nationales. Décontaminer et éliminer tout matériel présentant un risque
biologique potentiel.

Signalement des incidents : Aviser I'utilisateur et/ou le patient que tout incident grave

survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé au fabricant a I'adresse de messagerie
productquality@myairlife.com et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient sont établis.

Instructions de stockage/d’utilisation :
Température de conservation : -20 °C a 50 °C
Température de fonctionnement : 5 °C a 40 °C

Caractéristiques de performance :

. Précision du manometre : + 10 %

. Plage de pression de décharge : 360 - 400 mmHg

. Débit moyen a 8,65 ml/s de liquide perfusé compris entre 0 et 350 ml ; le débit peut varier en
fonction du calibre du cathéter et de la viscosité du liquide.

Les poches de perfusion sous pression InfuselT sont compatibles avec les poches de liquide dont

les caractéristiques de longueur et de largeur correspondent.

Taille de la poche
de perfusion sous Longueur Largeur
pression
500 ml 20,32 cm (8 po) 13,34 cm (5,25 po)
1000 ml 26,67 cm (10,5 po) | 16,19 cm (6,375 po)
3000 ml 34,29 cm (13,5 po) 22,86 cm (9 po)

A utiliser avec des liquides d’une viscosité de 1,07 4 8,9 cP et d’'un pH de 4,5 4 7,5*.

Liquide Viscosité* pH (polarité)*
Solution saline 1,07-112cP 45-70
Solution additive 34-89cP 6,0-75

plaquettaire

Sang humain 3,5-55cP 7,35-7,45

* Les valeurs sont fournies a titre indicatif uniquement
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ES Espaiol

Bolsa de infusor a presion reutilizable Salter Labs™ InfuselT™
Descripcion del producto: El producto se suministra no estéril y esta indicado para su uso
reutilizable en varios pacientes cuando se limpia y desinfecta de acuerdo con las instrucciones
del fabricante. Un producto con una vejiga inflable, un manémetro y una perilla de inflado.
Finalidad prevista: Un infusor a presion tiene un manguito inflable que se coloca alrededor

de una bolsa i.v. Cuando el producto se infla, ayuda en la infusion de liquido.

Indicaciones de uso: Facilitar la infusion de liquido, uso con infusion rapida de liquido, uso

con supervision intraarterial y para irrigacion quirtrgica. Para uso con soluciones cristaloides

o coloides, y hemoderivados.

Entorno de uso: Hospital, cuidados subagudos, cuidados prehospitalarios.

Seguridad de la RM: Compatible con la RM bajo ciertas condiciones

Los ensayos no clinicos demostraron que estos productos son compatibles con la RM bajo ciertas
condiciones. Estos productos pueden someterse a RM de forma segura en un sistema de RM bajo
las siguientes condiciones:

. Campo magnético estatico de 7 teslas o menos.

. Campo magnético de gradiente espacial maximo de 1900 gauss/cm (19 T/m).

Estos productos deben colocarse lejos del area que se esta explorando para reducir la posibilidad
de artefactos en la imagen.

Grupo objetivo de pacientes: Recién nacidos, lactantes, pediatricos, adultos.

Beneficios clinicos esperados:

1.) Infusién rapida: proporciona un beneficio clinico que salva vidas al permitir la infusion rapida
de liquido y sangre para reemplazar la pérdida de sangre en situaciones como traumatismo
grave, hemorragia, hemorragia postparto y trasplantes de 6rganos.

2) SuperV|5|on intraarterial y Swan-Ganz:

Garantiza la permeabilidad de la via e impide el qulo sanguineo retrégrado para
garantizar una tension arterial continua y supervision hemodinamica, proporcionando
una contrapresion superior a la tensién arterial sistélica de hasta 200 mmHg.

+  Permite a los médicos obtener faciimente muestras de sangre, lo que reduce las
punciones con aguja minimizando las molestias del paciente y disminuye el riesgo
de infeccion asociado a las punciones con aguja

3.) Proced|m|entos de irrigacion quirtrgica a baja presion (<10 PSI):

Durante los procedimientos abiertos, la irrigacion 1) elimina los restos de tejido antes
del cierre de la incision para reducir el riesgo de infecciones del sitio quirdrgico,
2) mejora la visualizacion de la anatomia del paciente para ayudar a identificar el sitio
de la hemorragia y las adherencias, y 3) administra antibiéticos o antisépticos al tejido
de la cavidad quirurgica. Estas acciones promueven una cicatrizacion mas rapida de
la herida y reducen la duracion de la estancia hospitalaria o los ingresos hospitalarios.
. Durante la ureteroscopia, la irrigacion mejora la visualizacion del médico y elimina los
coagulos de sangre y los calculos para reducir el dolor del paciente.

Contraindicaciones: No se conoce ninguna.

Advertencias:

. Una presurizacion excesiva de la vejiga puede provocar la rotura de la vejiga o de la bolsa
de liquido.

. El tratamiento de infusion rapida tiene un riesgo potencial de embolia gaseosa venosa,
hipotermia e infeccion en el lugar de insercion.

. El tratamiento de infusién puede provocar infiltracién/extravasacion en el lugar de insercion.
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. Lairrigacion quirdrgica puede causar lesiones tisulares e hipotermia perioperatoria.

. El uso de una bolsa de infusién a presién en pacientes neonatos puede aumentar el riesgo
de infusion rapida o no controlada, y la sobrecarga de liquido debido al pequefio volumen de
sangre circulante y a la mayor sensibilidad de esta poblacion. Controle atentamente la tasa
de infusion, el volumen total administrado y el estado del paciente. Considere la posibilidad
de utilizar un producto de infusién controlada cuando esté clinicamente indicado.

Precauciones:

Mantenga una presion de inflado adecuada durante el uso.

Asegurese de que la banda verde aparezca en el manoémetro.

Durante la infusion rapida, el usuario puede experimentar fatiga en la mano.

Para transferir mejor la presion a la bolsa i.v., asegurese de que la bolsa de liquido esté
colocada dentro del panel del infusor de presion.

. Utilice métodos protectores para las salpicaduras de irrigacion.

Riesgos residuales: Consulte las Advertencias y Precauciones.

Cualificaciones necesarias del usuario: El usuario final debe recibir formacioén sobre el uso
correcto del producto y estar familiarizado con las indicaciones de uso, las advertencias y las
precauciones indicadas en las instrucciones de uso.

Instrucciones de uso:

1.) SELECCIONE el infusor del tamafio correcto para la bolsa de liquido i.v.

2.) INTRODUZCA la bolsa de liquido i.v. entre el infusor a presion y el manguito.

3.) CUELGUE la bolsa de liquido i.v. en el gancho de plastico del infusor.

4.) CUELGUE el infusor a presion en la percha i.v. o en otro sitio donde se cuelguen

normalmente las bolsas de liquido i.v.

5.) Inflado con el modelo de llave de paso:

1.) GIRE la valvula de la llave de paso de forma que la flecha apunte hacia la derecha.
Esta es la posicion de INFLADO.

2.) APRIETE varias veces la perilla de inflado hasta que se muestre una presion de
300 mmHg (banda verde) en el manémetro.

3.) GIRE la valvula de la llave de paso de forma que la flecha apunte hacia ARRIBA
(hacia el infusor). Esta es la posicién de RETENCION. La valvula de la llave de paso
debe estar en esta posicion mientras se mantiene la presion.

4.) Para desinflar: Gire la valvula de la llave de paso de forma que la flecha apunte hacia
abajo (hacia la perilla de inflado).

6.) Antes del uso, compruebe que todos los componentes de la bolsa de infusion a presion
funcionan correctamente.

Nota: La bolsa del infusor a presion reutilizable se ha probado durante un maximo de

2500 ciclos de inflado y desinflado.

Instrucciones de limpieza y reutilizacién: Siga las instrucciones para evitar el riesgo de

infeccion y contaminacion. Los infusores a presién manuales InfuselT son productos reutilizables

y pueden limpiarse utilizando el siguiente método (pueden limpiarse hasta 50 veces): (Nota: No

remoje ni sumerja el infusor)

1.) Aplique toallitas con cloruros de amonio al 0,5 %, toallitas con una dilucién de lejia 1:10 o
una solucion de lejia al 10 % para superficies porosas al infusor.

2.) UTILICE un cepillo suave o un pafio de limpieza para eliminar las manchas.

3.) ENJUAGUE bien con agua corriente. Asegurese de que el orificio de ventilacion del
mandémetro esté orientado hacia abajo para que no entre agua en el manémetro.

4.) DEJE que el infusor se seque al aire antes de utilizarlo. Deseche y sustituya inmediatamente
el InfuselT si se dafia y no mantiene la presion, o si no puede limpiarse o se ha contaminado
con sangre u otros liquidos corporales.

8 LV05027, Rev. N 2026/01



Eliminacién segura: Elimine todos los materiales de acuerdo con los reglamentos locales,
regionales y nacionales. Descontamine y elimine todo el material potencialmente biopeligroso.

Notificacion de incidentes: Avise al usuario o al paciente de que cualquier incidente
grave que se haya producido en relacion con el producto debe notificarse al fabricante en
productquality@myairlife.com, asi como a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario o el paciente.

Instrucciones de almacenamiento/funcionamiento:
Temperatura de almacenamiento: De -20 °C a 50 °C
Temperatura de funcionamiento: De 5 °C a 40 °C

Caracteristicas de funcionamiento:

. Exactitud del manémetro: + 10 %

. Intervalo de presion de desconexion: 360-400 mmHg

. Caudal promedio a 8,65 ml/s de liquido infundido entre 0 y 350 ml; el caudal puede variar
dependiendo del calibre del catéter y de la viscosidad del liquido.

Los infusores a presién InfuselT son compatibles con bolsas de liquido que cumplen las

especificaciones de longitud y anchura.

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

Para uso con liquidos con una viscosidad de 1,07a8,9cPyunpHde4,5a75*

Liquido Viscosidad* pH (polaridad)*
Solucién salina 1,07-1,12 cP 4,5-7,0
Solucién de plaquetas 3,4-8,9 cP 6,0-7,5
Sangre humana 3,5-5,5¢cP 7,35-7,45

*Los valores son solo representativos
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IT Italiano

Sacca riutilizzabile per infusione a pressione

Salter Labs™ InfuselT™

Descrizione del dispositivo: Il dispositivo & fornito non sterile ed € destinato all’'uso e al riutilizzo
su piu pazienti se pulito e disinfettato secondo le istruzioni del fabbricante. Un dispositivo con
camera d’aria gonfiabile, manometro e bulbo di gonfiaggio.

Destinazione d’uso: Un infusore a pressione & dotato di un manicotto gonfiabile che viene
posizionato attorno a una sacca per infusione endovenosa. Quando il dispositivo & gonfiato,
agevola l'infusione di fluidi.

Indicazioni per I'uso: Agevola l'infusione di fluidi, per I'uso con l'infusione rapida di fluidi, per
I'uso con il monitoraggio intraarterioso e per l'irrigazione chirurgica. Da utilizzare con soluzioni
cristalloidi o colloidi ed emoderivati.

Ambiente di utilizzo: Ospedale, subacuto, pre-ospedaliero.

A Sicurezza RM: Compatibilita RM condizionata

Test non clinici hanno dimostrato che questi dispositivi sono a compatibilita RM condizionata.
Questi dispositivi possono essere sottoposti a scansione in sicurezza in un sistema RM alle
seguenti condizioni:

. Campo magnetico statico di 7-Tesla o inferiore.

. Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 1900 Gauss/cm (19-T/m).

Questi dispositivi devono essere posizionati lontani dall’area da scansionare per ridurre la
possibilita di artefatti sul’'immagine.

Gruppo target di pazienti: Neonati, bambini, pazienti pediatrici, adulti.
Benefici clinici previsti:

Infusione rapida: offre un beneficio clinico salvavita consentendo I'infusione rapida di fluidi

e sangue per sostituire la perdita di sangue in situazioni come traumi gravi, emorragia,

IPP e trapianti di organi.

2.) Monnoragglo intraarterioso e di Swan-Ganz:
Assicura la pervieta della linea e impedisce il flusso sanguigno retrogrado per
la pressione sanguigna continua e il monitoraggio emodinamico fornendo una
contropressione superiore alla pressione sanguigna sistolica fino a 200 mmHg.

. Consente ai medici di ottenere facilmente campioni di sangue, riducendo cosi le punture
con ago e limitando il disagio per il paziente e il rischio di infezione associato alle
punture con ago.

3) Procedure di irrigazione chirurgica a bassa pressmne (<10 PSI):
Durante le procedure a cielo aperto, l'irrigazione 1) elimina i detriti tissutali prima della
chiusura dell'incisione per ridurre il rischio di infezioni del sito chirurgico, 2) migliora la
visione dell’anatomia del paziente per aiutare a identificare il sito di sanguinamento e
le aderenze e 3) somministra antibiotici o antisettici al tessuto nella cavita chirurgica.
Cio favorisce una guarigione piu rapida della ferita e riduce la durata della degenza o
i ricoveri ospedalieri.

. Durante I'ureteroscopia, l'irrigazione migliora la visione da parte del medico e rimuove
i coaguli di sangue e i calcoli per ridurre il dolore del paziente.

Controindicazioni: nessuna controindicazione nota.
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A Avvertenze:

. Un’eccessiva pressurizzazione della camera d’aria puo causare la rottura della camera d’aria
o della sacca di fluido.

. La terapia a infusione rapida comporta un potenziale rischio di embolia gassosa venosa,
ipotermia e infezione nel sito di inserimento.

. La terapia di infusione puo causare infiltrazione/extravasazione nel sito di inserimento.

. Lirrigazione chirurgica puo causare lesioni tissutali e ipotermia perioperatoria.

. L'uso di una sacca per infusione a pressione in pazienti neonatali pud aumentare il rischio di
infusione rapida o incontrollata e di sovraccarico di liquidi a causa del piccolo volume di sangue
circolante e della maggiore sensibilita di questa popolazione. Monitorare attentamente la
velocita di infusione, il volume totale erogato e lo stato del paziente. Prendere in considerazione
I'uso di un dispositivo di infusione controllata quando clinicamente indicato.

Precauzioni:

. Mantenere una pressione di gonfiaggio adeguata durante 'uso.

. Assicurarsi che sul manometro sia visualizzata una banda verde.

. Durante I'infusione rapida, I'utilizzatore puo avvertire affaticamento della mano.

. Per trasferire al meglio la pressione alla sacca EV, assicurarsi che la sacca di fluido sia
posizionata all'interno del pannello dell'infusore a pressione.

. Utilizzare metodi di protezione per gli schizzi da irrigazione.

Rischi residui: fare riferimento ai paragrafi “Avvertenze” e “Precauzioni”.

Qualifiche necessarie per I'utilizzatore: I'utilizzatore finale deve ricevere una formazione
sull'uso corretto del dispositivo e conoscere le indicazioni d'uso, le avvertenze e le precauzioni
riportate nelle istruzioni per I'uso.

Istruzioni per l'uso:
1.) SELEZIONARE l'infusore della misura corretta per la sacca di fluido EV.
2.) INSERIRE la sacca di fluido EV tra I'infusore a pressione e il manicotto.
3.) APPENDERE la sacca di fluido EV sul gancio di plastica dell'infusore.
4.) APPENDERE l'infusore a pressione sull’asta per fleboclisi o su altri punti in cui le sacche
di fluidi EV sono normalmente appese.
5.) Gonfiaggio con il modello a rubinetto:
1.) RUOTARE la valvola del rubinetto in modo che la freccia punti verso destra. Questa
& la posizione di GONFIAGGIO.
2.) PREMERE ripetutamente il bulbo di gonfiaggio finché sul manometro non viene
visualizzata una pressione di 300 mmHg (banda verde).
3.) RUOTARE la valvola del rubinetto in modo che la freccia sia rivolta verso '’ALTO
(verso l'infusore). Questa ¢ la posizione di TENUTA. La valvola del rubinetto deve
rimanere in questa posizione per tutto il tempo in cui deve essere mantenuta la pressione.
4.) Per sgonfiare: Ruotare la valvola del rubinetto in modo che la freccia sia rivolta verso il
basso (verso il bulbo di gonfiaggio).
6.) Prima dell'uso, verificare che tutti i componenti della sacca per infusione a pressione funzionino
correttamente.
Nota: i PIB riutilizzabili sono stati testati per un massimo di 2500 cicli di gonfiaggio/sgonfiaggio.

Istruzioni per la pulizialil riutilizzo: seguire le istruzioni per evitare il rischio di infezione e

contaminazione. Gli infusori manuali a pressione InfuselT sono dispositivi riutilizzabili e possono

essere puliti utilizzando il seguente metodo (possono essere puliti fino a 50 volte): (Nota: non

lasciare in ammollo né immergere l'infusore)

1.) Applicare all'infusore una delle due salviette con cloruri di ammonio allo 0,5%, salviette diluite
con candeggina in rapporto 1:10 o una soluzione di candeggina al 10% per superfici porose.

2.) UTILIZZARE una spazzola morbida o un panno per la pulizia per rimuovere le macchie.
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3.) SCIACQUARE accuratamente con acqua corrente. Assicurarsi che il foro di sfiato nel
manometro sia rivolto verso il basso in modo che I'acqua non penetri nel manometro.

4.) LASCIARE asciugare all’aria I'infusore prima dell’'uso. Gettare e sostituire immediatamente
I'InfuselT se subisce danni e non mantiene la pressione, se non puo essere pulito o se é stato
contaminato con sangue o altri fluidi corporei.

Smaltimento sicuro: smaltire tutti i materiali in conformita alle normative locali, regionali e statali.
Decontaminare e smaltire tutti i materiali potenzialmente pericolosi dal punto di vista biologico.

Segnalazione di incidenti: informare I'utilizzatore e/o il paziente che qualsiasi incidente
grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante, all'indirizzo
productquality@myairlife.com, e all’autorita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore
e/o il paziente risiedono.

Istruzioni per la conservazione/il funzionamento:
Temperatura di conservazione: -20 °C - 50 °C
Temperatura di esercizio: 5 °C - 40 °C

Caratteristiche prestazionali:

. Accuratezza del manometro: + 10%

. Intervallo di pressione pop-off: 360 - 400 mmHg

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

Gli infusori a pressione InfuselT sono compatibili con le sacche di fluido che rientrano nelle

specifiche di lunghezza e larghezza.

Misura PIB Lunghezza Larghezza
500 ml 20,32 cm (8 pollici) 13,34 cm (5,25 pollici)
1000 ml 26,67 cm (10,5 pollici) | 16,19 cm (6,375 pollici)
3000 ml 34,29 cm (13,5 pollici) 22,86 cm (9 pollici)

Per I'uso con fluidi con viscosita da 1,07a8,9cPepHda4,5a75.*

Liquido Viscosita* pH (polarita)*
Soluzione fisiologica 1,07-1,12cP 45-7,0
Soluzione piastrinica 3,4-89cP 6,0-7,5

Sangue umano 3,5-55cP 7,35-7,45

*I valori sono solo rappresentativi
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EL EAANvVika
Emavaypnoigotroifoinog aokog £yxuong utod ieon

Salter Labs™ InfuselT™

Meprypa@n TeXVOAOYIKOU TTPOioVTOG: To TEXVOAOYIKO TTPOIGV TTAPEXETAI U ATTOOTEIPWHEVO Kl
TTPOOPIZeTal YIa ETTAVAXPNOIPOTIOINTIUN XPAOoN o¢ TToAAaTTAOUG aoBeveig, dTav kabapigeTal Kai
atroAupaiveTal oUPQWVA PE TIG 0BNYiEG TOU KATAOKEUAOTH. TeXVOAOYIKO TTPOidV pe SloykoUpevn
0oupodoxo KUGTN, HOVOUETPO KAl TTOUGP BIOYKWONG.

MpoBAeTépevog okomog: ‘Evag eyxutipag Tieong £xel €va S10yKOUPEVO XITWVIO, TO OTT0i0
TOTTOBETEITAl YUPW aTTO évav aokd evOOoPAERIag £yxuang. OTav To TEXVOAOYIKO TTPOIdV gival
PoUTKwpEvo, Bondda aTnv €yxuon uypou.

Evdeigeig xpriong: MNa tnv utroponidnon Tng €yxuong uypou, yia Xprion He Taxeia £yxuan uypou,
yia xprion he evdoapTnplakn TTapakoAoudnan Kai yia XEIpoupyIko KaTaloviopo. MNa xpron Ye
KPUOTAAAOEIDN 1) KOANOEISH SlaAUpaTa Kal TTpoidvTa aipaTtog.

NepiBdaAdov xpriong: Noookopeia, KEVTPa UTTOgEIOG @POVTIDAG, KEVTPO TTPOVOCOKOMEIOKNG
PpovTidag.

A Aoc@dAeia og TepIBAAAOV payvnTIKoU cuvToviopoU: AOPaAég o€ TTepIBAAAoV
HayvnTIKoU ouvTovIopoU uTré 6poug
Mn KAIVIKEG BOKIPEG KATEDEIGAV OTI AUTA Ta TEXVOAOYIKA TTpoidvTa gival ao@aAn o€ TepIBaAov
HayvnTiKoU ouvToviopoU utré 6poug. AuTd Ta TEXVOAOYIKE TTPOidvVTa PTTOPEi va uTtToBANBOUV
og odpwaon Ye ac@dAeia oe oUOTNPA TTEPIBAAAOVTOG HayvnNTIKOU GUVTOVIOHOU UTTO TOUG
akéAouBoug dpoug:
. Z1aTIKO HayvnTIké TTedio éviaong 7-Tesla i pikpoTEPNG.
. MayvnTiké TTedio p€yioTng XwpIkng pabuidwang 1900 Gauss/cm (19 T/m)
AuUTA Ta TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA Ba TTPETTEI va TOTTOBETOUVTAI HAKPIG ATTO TNV TTEPIOXH TTOU
UTTOBAGAAETAI O€ OdpWOn WOTE va PEIWBET N TBavOTNTA TEXVNHATWY OTNV EIKOVA
Opada aoBevwv-o1oX06: Neoyvad, Bpépn, TTaidid, eVANIKEG.
Avapevopeva KAIVIKG 6@eAN:
Taxeia éyxuon: TTapéxel €va KAIVIKO OQeAOG TTOU OWEEl {wEG, ETTITPETTOVTAG TNV TAXEIQ £yxuon
uypou Kal aipmog yia v avanxTc’chaon ™me and})\alag aipaTog O€ KATAOTAOEIG OTTWG
ooBapo Tpalpa, aigoppayia, PPH kal peTapooxeloeig opyavwy.
2) EvﬁoaanplaKn TapakoAoUBnaon kai 'ITC(p(]KO)\OUSr]Or] Swan-Ganz:
Alac(pu)\lza ™ Buromm TNG YPAUUAG Kal GTTOTPETTEN TNV TTAAiVOpOUN pon ToU cxlumog
yla GUVEXH apTNPIOKN TTETN Kal aipoduvapikr TapakoAouBnan, TapéxovTag Triean
€MOTPOPRG HEYAAUTEPN ATTO TN GUOTOAIKH apTnplakn Trieon éwg kar 200 mm Hg.
*  Emtpémel oToug KAIVIKOUG 10TpOoUG va AapBdvouy eUKoAa SeiypaTa aigaTog, CUVETTWS
HEIWVEI TIG TTAPAKEVTATEIG UE BEAOVA, EAAXIOTOTIOIWVTAG TN dUCPOpia Tou aoBevoUg Kal
HEIWVEI TOV KiVOUVO AOiPwWENG TTOU OXETICETAI JE TIG TTAPOKEVTAOEIG HE BeAdva.
3.) Aluélmmag XEIPOUPYIKOU KATAIOVIGHOU XaHNANG TTieang (<10 PSI):
Kata tn élapKala QAVOIKTWV Enzchova o Kumlovmpog 1) kaBapilel Ta uTTOAEiYpaTa
10ToU TTpIV aTrd T OUYKAEION TNG TOUAG YIA VO HEIWOEI TOV KivEUvo AOINWEEWY OTO
onpeio TNG XEIPOUPYIKAG eTTEPRATNG, 2) BEATILWVEI TRV TIPOBOAN TNG avATOMIAG TOU
aoBevolg yia va BonBroel aTov eVvTOTNIONS TNG BE0NG TNG QIopPayiag Kal Twv
oupeUOoEwY Kal 3) xopnyei avTIBIOTIKA 1 avTIONTITIKE OTOV IOTO GTN XEIPOUPYIKN
KOIANOTNTA. AUTEG TTPOdyOUV TNV TaXUTEPN ETTOUAWGT TOU TPAUNATOG KAl HEILVOUV TN
S1dpKEIa TNG VOONAEIQG I TWV VOOOKOUEIOKWY EITAYWYWV.
+  Katd tn didpkela TNG oupnTNPOOKATINGNG, O KATAIOVIOHOG BEATIWVEI TNV ATTEIKOVIOT TOU
1aTpOU Kal agalpei BpduPoug aipatog kal AiBoug yia Tn peiwon Tou TTévou Tou aoBevoug.
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AvTtevdeigeig: Kapia yvwoTn.

MposeidomoInoeig:

. H utrepBoAIKr) cupTTieon TG oupoddXoU KUOTNG PTTOPET va TTPOKAAEéTEl prgn TG oupoddxou
KUOTNG i} TOU aoKOU UypoU.

. H BepaTreia Taxeiag éyxuong evéxel duvnTiké Kivduvo @AeBIKNAG eUBOANAG aépa, uTToBeppiag
Kal Aoipwgng oTo onUEio eI0aYWYAG.

. H BepaTreia €éyxuong propei va mpokaAéoel dinbnan/egayyeiwon oTo onpeio El0aywyng.

. O XeIPOUPYIKOG KATAIOVIOPOG PTTOPET VO TIPOKAAEDEN I0TIKA BAGRN Kal TIEPIEYXEIPNTIKN UTTOBEPHIaL.

. H xprion aokouU éyxuaong UTTO TTEan O€ VEOYVA UTTOPET VO AUEATEN TOV KivOUVO TAXEIOG i Un
eAeyxOUEVNG £yXuong Kal UTTEPBOAIKAG AWNG UypWV AGyw TOU HIKPOU GYKOU KUKAOQOPOUVTOG
aipaTog Kal TNG augnuévng evaiobnaiog autol Tou TTANBuopoU. MapakoAoubeiTe TTPOTEKTIKG TOV
puUBUG £yxuong, Tov OUVOAIKO XOPnyoUHEVO OYKO Kal TNV KATdoTaon Tou aoBevoug. E¢eTdoTe TO
EVOEXOHEVO XPaNG TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG EAEYXOHEVNG EyXUONG OTaV EVOEIKVUTAI KAIVIKA.

ZUOTAOEIG TTIPOCOXNG:

AlatnprnoTe TN OWOTH TTiEon TTARPWONG KaTd TN SIAPKEIa TNG XPAONG.

BeBaiwBeite 611 eppavideTal n Tpdaivn {wvn 0TO JAVOPETPO.

Katd tn didpkeia Tng Taxeiag £€yxuong, o xpiaTng UTropei va aioBaveei kdTTwaon Tou Xepiou.
Mo BEATIOTN YETAPOPA TNG TTiEONG OTOV AOKO EVOOPAEBIWY UYPWYV, BERaIWOEITE OTI 0 AOKOG
uypouU gival TOTTOBETNPEVOG EVTOG TOU TTAQITIOU TOU £YXUTAPA TTiEaNG.

. XpNOIPOTIOINOTE TTPOOTATEUTIKEG HEOOBOUG YIa TNV ETTIOTPOPH UYPWV KATAIOVIGHOU.

Y1roAeimropevol kivduvol: Avatpégte otnv evoTnTa «POoEISOTTOINCEIGH KAl «ZUCTATEIG TIPOCOXG».

Atmrapaitnta mpooovta xproTtn: O TeAIKEG xpAoTnG Ba TTpETTel va AdBel EKTTaiIdEUOT OXETIKG
HE TOV 0pBOS TPOTTO XPrONG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG KAl VO yVWPIlel TIG EVOEIEEIG Xpriong,
TIG TIPOEIDOTTOIRCEIG KAl TIG GUCTATEIG TIPOOOXNG, OTTWG avaPEéPOVTal OTIG 0dNYieg XProng.
Odnyigg xpriong:
1.) ENIAEZTE tov eyxutrpa owoToU peyEBoug yia Tov aoko evOo@AEBIou uypou.
2.) EIZATATETE tov aoké evo@A£BIou uypou PETAgU TOU EYXUTAPA TTIEONG KOl TOU XITWViOU.
3.) KPEMAZXTE Tov aoko evOo@AEBIiou uypoU aTo TTAAOTIKG AYKICTPO TOU EYXUTAPA.
4.) KPEMAZTE ToV gyXuThpa m’scng o710 oTatéd evOoPAEBIou uypoU ff oe AAAEG BEoEIg TwV
AOKWV UYpwv £v60(p)\£B|ug xopnvnong ouvABWG avapTwvTal.
5.) I'I)\npwor] HE Xprion HovTéAou OTPOPIYYaG:
1.) TYPIZTE 1n BaABida Tng oTpd@iyyag €101 WaTe To BEAOG va deixvel TTpog Ta degid.
AuTh gival n Béon AIOTKQZHZ
2.) NIEXTE emavelAnupéva Tov Bo)\Bé S10ykwang péxp! va epgavioTei ieon 300 mm Hyg
(TrpAoIvn TaIVia) OTO HAVOUETPO.
3.) TYPIZTE 1n BaABida TnG oTpd@Iyyag €101 WOTE TO BEAOG Va gival OTPAPPEVO TTPOG TA
EMANQ (1rpog Tov eyxuTtipa). AuTh eival n 6éon KPATHZHZ. H BaABida Tng oTpd@Iyyag
TPETTEl va BpiokeTal o€ auTAv TN B€on yia 600 didaTnua TTPETTEN va dlaTnpEiTal n Tieon.
4.) Ta epolokwua: ZTpéWTe TN BaABida TNG OTPOPIYYAG £TO1 WOTE TO BEAOG va deiX Vel
TIPOG Ta KATW (TTPOG TO TTOUAP DIGYKWONG).
6.) TMpivatd Tn xpnon, eAéygte yia va BeBaiwBeite TI OAa Ta e§apTripaTa Tou aogkoU £€yxuong
uTrd Tieon AeiItoupyolv cwaTd.
Inueiwon: To eravayxpnaoiyotroifoipo PIB éxel dokipaaTei yia éwg kal 2500 KUkAoug
TAPWONG/CUPTITUENG.
03dnyieg kaBapiopou / ETavaypnoipotroinong: AkoAouBnaTe Tig 0dnyieg yia va
atmo@UyETE TOV Kivouvo Aoipwgng kai pdAuvong. O eyxutApeg Tieong pe 1o Xépi InfuselT eival
ETTAVAXPNOIMOTTIOICIKA TEXVOAOYIKA TTPOIGVTA KAl JTTOPOUV Va KaBapioTouV XpnoIPOTIOIWVTAG
TNV akdAouBn péBodo (uTTopouv va kabapioTolv éwg Kal 50 popég): (Znpeiwon: Mnv epTroTifeTe
KOl UNv ePRaTITICETE TOV EYXUTAPQ)
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1.) E@apuéote pavinAdkia eite pe xAwpioUxo appwvio 0,5%, €ite pavinAdkia ue apaiwon
AeukavTikoU 1:10 eite SidAupa AeukavTikou 10% yia TTOpWwOEIG ETTIPAVEIEG OTOV EYXUTAPA.
2.) XPHZIMOMOIHZTE paAakn Bouptoa A TTavi KaBapIopoU yia va a@aipéoETE TOUG AEKEDEG.
3.) EKMNAYNETE oxoAaaTika e TpexoUpevo vepo. BeBaiwbeite 611 n o e§agpiopgol oTov
METPNTH TTiETNG €ival OTPAPPEVN TTPOG TA KATW, WOTE VA UNV EICEPXETAI VEPO OTOV HETPNTH.
4.) ADHITE Tov eyXUTpa va OTEYVWOEI OTOV AEPA TIPIV aTTO TN XPRON. ATTOpPiYTE Kal
AVTIKATAOTAOTE apéowg av To InfuselT utroaTei nuiId kal dev KaTa@épel va diaTnproel
TNV Tieon, dev UTTOPEi va KaBapioTei f €xe1 HOAUVOET pe aipa i GAAa cwpaTika uypd.
Ac@aAng amoppiyn: AToppiyTe OAa Ta UAIKE OCUP@WVA JE TOUG TOTTIKOUG, TTONITEIAKOUG
KOl OHOCTTOVAIaKOUG KavoviopoUg. ATTOAUPAVETE Kal aTToppiyTe OAa Ta SuvnTiKG BloAoyIKa
£TMIKivOUVa UAIKG.

Ava@opd TEPICTATIKWV: EvnuepwoTe ToV XprioTn fi/kail Tov acBevi 611 oTro108ATTOTE gOBaPO

TTEPIOTATIKO TTOU €XEI TITAPOUCIACTEI OE OXEDN PE TO TEXVOAOYIKO TTPOiOV Ba TTPETTEI VO avaPEPETAI

OTOV KATAOKEUAO TN 0TO, productquality@myairlife.com kai TNV apuddia apxr Tou KpAToUg

HEANOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEOTNPEVOG O XPOTNG /KAl 0 acBevAig.

03dnyieg UAagng / AeiToupyiag:

Oepuokpaacia puAagng: -20 °C - 50 °C

Oepuokpaacia Aeitoupyiag: 5 °C - 40 °C

XOpOKTNPIOTIKA EMIBOTEWV:

. AkpiBeia petpnt: £ 10%

. Avadudpevo eupog Trieong: 360 - 400 mm Hg

. O péoog pubudg porig ota 8,65 ml/s eyxedpevou uypol petagl 0 - 350 ml, o puBpo6g pTTopEi
va dlapépel avaAoya Pe TO HETPNTHA TOU KABETAPA Kal TO 1IEWAEG TOU UypOU.

O1 eyxuTipeg ieong Infusel T gival cupBaToi e AOKOUG UYPWYV TTOU EUTTITITOUV OTIG

TTPOdIaypPAPEG PAKOUG Kal TTAATOUG.

MéyeBog PIB Mnkog MAdTog
500 ml 20,32 cm (8”) 13,34 cm (5,25")
1000 ml 26,67 cm (10,5”) 16,19 cm (6,375")
3000 ml 34,29 cm (13,5”) 22,86 cm (9”)

MNa xpAon pe vuypd pe 1§wdeg 1,07 €éwg 8,9 cP kai pH 4,5 éwg 7,5.%

Yypo 1Ewdeg* pH (TToAIkéTNTO)*
AAaTtoUxo SidAupa 1,07 -112 cP 45-70
AldAupa aigotreTaAiwy 3,4-89cP 6,0-75
AvBpwTIvo aipa 3,5-55cP 7,35-7,45

*O1 TIuéS eival avTITTPOTWITEUTIKES IOVO
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PT Portugués

Bolsa de infusdo de pressao reutilizavel Salter Labs™ InfuselT™

Descricao do dispositivo: O dispositivo é fornecido nao estéril e destina-se a ser utilizado
com reutilizagdo em varios doentes quando limpo e desinfetado de acordo com as instrucdes
do fabricante. Dispositivo com uma bexiga insuflavel, um manémetro e uma pera de insuflagao.

Finalidade prevista: Infusor de pressdo com uma manga insuflavel que é posicionada a volta
de uma bolsa de soro. Quando o dispositivo esta insuflado, facilita a infusédo de fluido.

Indicagoes de utilizagao: Para facilitar a infusao de fluido, para utilizagdo com infusao rapida de
fluido, para utilizagdo com monitorizagéo intra-arterial e para irrigagéo cirdrgica. Para utilizagdo
com solugdes cristaloides ou coloides e produtos derivados de sangue.

Ambiente de utilizagdo: Hospital, subagudo, pré-hospitalar.

Seguranga em RM: Condicional para RM

Ensaios n&o clinicos demonstraram que a seguranga destes dispositivos é condicional para RM. Estes
dispositivos podem ser examinados em seguranga num sistema de RM, nas seguintes condi¢des:

. Campo magnético estatico igual ou inferior a 7 Tesla.

. Campo magnético de gradiente espacial maximo de 1900 Gauss/cm (19 T/m)

Estes dispositivos devem ser posicionados afastados da area a ser examinada, de forma a reduzir
a possibilidade de artefactos na imagem

Grupo-alvo de doentes: Recém-nascidos, bebés, criancas, adultos.

Beneficios clinicos previstos:

1.) Infusdo rapida: proporciona um beneficio clinico vital ao permitir uma infus&o rapida de
fluido e sangue para substituir a perda de sangue em situagdes como traumatismos grave,
hemorragias, HPP e transplantes de 6rgéos.

2) Monltorlzagao intra-arterial e de Swan-Ganz:

Garante a permeabilidade da linha e evita o fluxo sanguineo retrégrado, para
uma monitorizagdo hemodinamica e da tensao arterial continua, fornecendo uma
contrapresséo superior a tensdo arterial sistélica até 200 mmHg.

. Permite aos médicos obter facilmente amostras de sangue, o que reduz as pungdes
com agulha, minimiza o desconforto dos doentes e diminui o risco de infecdo associado
as pungdes com agulha.

3.) Procedlmentos de irrigagdo cirdrgica de baixa presséo (<10 PSI):

Durante procedimentos abertos, a irrigagdo 1) limpa os residuos de tecido antes do
encerramento da incisdo para diminuir o risco de infegdes do local cirtrgico, 2) melhora
a visualizacdo da anatomia do doente para ajudar a identificar o local da hemorragia

e as aderéncias e 3) administra antibiéticos ou antisséticos no tecido da cavidade
cirargica. Promovem uma cicatrizagdo mais rapida das ferida e diminuem o tempo

de internamento ou as admissdes hospitalares.

. Durante ureteroscopias, a irrigagdo melhora a visualizagdo do médico e remove
codagulos sanguineos e célculos, reduzindo a dor do doente.

Contraindicag6es: Nenhuma conhecida.

Adverténcias:
. A sobrepressurizagdo da bexiga pode provocar a rotura da bexiga ou da bolsa de fluido.
. A terapia de infusdo rapida tem um risco potencial de embolia gasosa venosa, hipotermia
e infecdo no local de insergéo.
. A terapia de infusé@o pode causar infiltragado/extravasamento no local de insergéo.
. Airrigacao cirurgica pode causar lesdes nos tecidos e hipotermia perioperatéria.
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. A utilizagao de uma bolsa de infusédo de pressdo em doentes neonatos pode aumentar o risco
de infus&o rapida ou ndo controlada e de sobrecarga de fluidos devido ao reduzido volume de
sangue circulante e a uma maior sensibilidade desta populagdo. Monitorize cuidadosamente
a taxa de infusdo, o volume total administrado e o estado do doente. Considere a utilizagéo de
um dispositivo de infusdo controlada quando clinicamente indicado.

Precaucdes:

Mantenha uma presséo de insuflagdo adequada durante a utilizagao.

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

Durante a infus&o rapida, o utilizador podera sentir cansago nas maos.

Para uma melhor transferéncia de presséo para a bolsa de soro, certifique-se de que a bolsa
de fluido é colocada no painel do infusor de presséo.

. Utilize métodos de protecéo para o refluxo da irrigagéo.

Riscos residuais: Consulte a secgdo Adverténcias e Precaugoes.

Qualificagdes necessarias do utilizador: O utilizador final deve receber formagao sobre
a utilizagéo correta do dispositivo e estar familiarizado com as indicagdes de utilizagéo,
adverténcias e precaugdes indicadas nas instrugdes de utilizagdo.

Instrugdes de utilizagao:

1.) SELECIONE o tamanho correto do infusor para a bolsa de soro.

2.) INSIRA a bolsa de fluido entre o infusor de pressdo e a manga.

3.) PENDURE a bolsa de soro no gancho de plastico do infusor.

4.) PENDURE o infusor de presséo no suporte da bolsa de soro ou noutro local onde
normalmente se penduram as bolsas de soro.

5.) Insuflagdo utilizando o modelo de torneira:

1.) RODE a valvula de torneira de modo que a seta aponte para a direita. Esta € a posi¢ao
de INSUFLACAO.

2.) APERTE repetidamente a pera de insuflagédo até ser apresentada uma presséo de
300 mm Hg (banda verde) no manémetro.

3.) RODE a valvula de torneira de modo que a seta aponte para CIMA (na diregédo do
infusor). Esta é a posicdo MANTER. A valvula de torneira deve estar nesta posicdo
durante todo o tempo em que a pressado deve ser mantida.

4.) Para esvaziar: Rode a valvula de torneira de modo que a seta aponte para baixo
(na direcédo da pera de insuflagédo).

6.) Antes da utilizagéo, certifique-se de que todos os componentes da bolsa de infusdo de
pressao funcionam corretamente.

Nota: A bolsa de infusdo de pressao reutilizavel foi testada até 2500 ciclos de enchimento/

esvaziamento.

Instrugoes de limpezalreutilizagdo: Siga as instrugdes para evitar o risco de infe¢do e contaminagéo.
Os infusores de pressdo manuais InfuselT sdo dispositivos reutilizaveis e podem ser limpos utilizando
o seguinte método (podem ser limpos até 50 vezes): (Nota: Ndo molhe nem submerja o infusor)
1.) Aplique toalhetes com cloretos de aménio a 0,5%, toalhetes com uma diluigdo de lixivia
a 1:10 ou uma solugéo de lixivia a 10% para superficies porosas no infusor.
2.) UTILIZE uma escova macia ou um pano de limpeza para remover as manchas.
3.) ENXAGUE cuidadosamente com agua corrente. Certifique-se de que o orificio de ventilagao
no manémetro estéa virado para baixo, para que a dgua ndo entre no manémetro.
4.) DEIXE o infusor secar ao ar livre antes da utilizagdo. Se o InfuselT ficar danificado e ndo
conseguir manter a pressao, nao puder ser limpo ou tiver sido contaminado com sangue
ou outros fluidos corporais, elimine-o e substitua-o imediatamente.

Eliminacéo segura: Elimine todos os materiais de acordo com os regulamentos locais, estatais e
federais. Proceda a descontaminagéo e eliminagéo de todo o material com potencial risco biolégico.
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Comunicacgao de incidentes: Aviso ao utilizador e/ou doente de que qualquer incidente grave
que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante, através do
e-mail productquality@myairlife.com, e a autoridade competente do Estado-Membro em que

o utilizador e/ou doente esta estabelecido.

Instrugoes de armazenamento/funcionamento:
Temperatura de armazenamento: -20 — 50 °C
Temperatura de funcionamento: 5 — 40 °C

Caracteristicas de desempenho:

. Precisao de medicéo: + 10%

. Intervalo de presséo de abertura: 360 — 400 mmHg

. Débito médio a 8,65 ml/s de fluido infundido entre 0 e 350 ml, o débito pode variar
dependendo do calibre do cateter e da viscosidade do fluido.

Os infusores de presséo InfuselT sdo compativeis com bolsas de fluidos que se adequem as

especificagdes de comprimento e largura.

Tﬁ]’}“uas%go diapt;glsssége Comprimento Largura
500 ml 20,32 cm (8 pol.) 13,34 cm (5,25 pol.)
1000 ml 26,67 cm (10,5 pol.) | 16,19 cm (6,375 pol.)
3000 ml 34,29 cm (13,5 pol.) 22,86 cm (9 pol.)

Para utilizagdo com fluidos com uma viscosidade de 1,07 a8,9cPeumpHde4,5a75.*

Fluido Viscosidade* pH (polaridade)*
Solugéo salina 1,07-112 cP 45-70
Solugéo de plaquetas 3,4-8,9cP 6,0-75
Sangue humano 3,5-55cP 7,35-7,45

*Os valores sédo apenas representativos
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DE Deutsch

Salter Labs™ InfuselT™ wiederverwendbarer Druckinfusorbeutel

Beschreibung des Produkts: Das Produkt wird unsteril geliefert und ist zur Wiederverwendung
an mehreren Patienten vorgesehen, sofern es gemal den Anweisungen des Herstellers gereinigt
und desinfiziert wird. Ein Gerat mit einer aufblasbaren Blase, einem Druckmessgerat und einem
Aufblasballon.

Zweckbestimmung: Ein Druckinfusor verfligt Gber eine aufblasbare Hiilse, die um einen
Infusionsbeutel platziert wird. Wenn das Gerat aufgeblasen ist, unterstiitzt es die Infusion von
Flussigkeit.

Verwendung: Zur Unterstiitzung der Infusion von Flissigkeit, zur Verwendung mit einer
Schnellinfusion von Flissigkeit, zur Verwendung mit intraarterieller Uberwachung und zur
chirurgischen Irrigation. Zur Verwendung mit Kristalloid- oder Kolloidlésungen und Blutprodukten.

Gebrauchsumgebung: Krankenhaus, subakut, vorstationar.

A MR-Sicherheit: Bedingt MR-sicher

Nicht-klinische Priifungen haben gezeigt, dass diese Produkte bedingt MR-sicher sind. Diese
Produkte kénnen unter den folgenden Bedingungen sicher in einem MR-System gescannt werden:
. Statisches Magnetfeld von héchstens 7-Tesla.

. Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 1900 Gauss/cm (19 T/m)

Diese Gerate sollten so positioniert werden, dass sie sich nicht im zu scannenden Bereich
befinden, um die Méglichkeit von Artefakten auf dem Bild zu reduzieren

Patientenzielgruppe: Neugeborene, Sauglinge, Kinder, Erwachsene.

Erwarteter klinischer Nutzen:

1.) Schnellinfusion: Bietet einen lebensrettenden klinischen Nutzen, indem sie eine schnelle
Infusion von Flissigkeit und Blut ermdéglicht, um den Blutverlust in Situationen wie schwerem
Trauma, Blutung, PPH und Organtransplantationen zu kompensieren.

2) Intraarterlelle und Swan-Ganz-Uberwachung:

Gewabhrleistet die Durchgangigkeit der Leitung und verhindert den retrograden Blutfluss fir
eine kontinuierliche Blutdruck- und hdmodynamische Uberwachung, indem ein Gegendruck
von bis zu 200 mmHg erzeugt wird, der hoher ist als der systolische Blutdruck.

. Erméglicht dem Arzt die einfache Entnahme von Blutproben, wodurch Nadelstiche
reduziert und dadurch Patientenbeschwerden minimiert werden sowie das mit
Nadelstichen verbundene Infektionsrisiko verringert wird.

3.) Chlrurglsche Spllung mit niedrigem Druck (<10 PSI):

Bei offenen Eingriffen 1) entfernt die Spllung vor dem Verschluss der Inzision
Gewebetrimmer, um das Risiko von Infektionen der Operationsstelle zu verringern,

2) verbessert sie die Sicht auf die Anatomie des Patienten, um die Blutungsstelle und
Adhasionen zu identifizieren, und 3) gibt sie Antibiotika oder Antiseptika an das Gewebe
in der Operationshohle ab. Diese foérdern eine schnellere Wundheilung und verkiirzen
den Krankenhausaufenthalt oder vermindern Krankenhauseinweisungen.

. Wahrend der Ureteroskopie verbessert die Spiilung die Sicht des Arztes und entfernt
Blutgerinnsel und Steine, um die Schmerzen des Patienten zu lindern.

Kontraindikationen: Keine bekannt.

Warnhinweise:

. Ein UbermaRiger Druck auf die Blase kann zum ReiRen der Blase oder des
Flussigkeitsbeutels flhren.

. Eine Schnellinfusionstherapie birgt das potenzielle Risiko einer vendsen Luftembolie,
Hypothermie und Infektion an der Eintrittsstelle.

. Die Infusionstherapie kann zu Infiltration/Extravasation an der Eintrittsstelle fihren.
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. Eine chirurgische Spiilung kann Gewebeverletzungen und perioperative Hypothermie
verursachen.

. Die Verwendung eines Druckinfusionsbeutels bei Neugeborenen kann aufgrund des geringen
zirkulierenden Blutvolumens und der erhdhten Empfindlichkeit dieser Population das Risiko
einer schnellen oder unkontrollierten Infusion sowie einer Fliissigkeitsiiberlastung erhéhen.
Infusionsrate, verabreichtes Gesamtvolumen und Zustand des Patienten sorgfaltig iberwachen.
Bei klinischer Indikation die Verwendung eines Infusionsgerats mit kontrollierter Abgabe in
Betracht ziehen.

Vorsichtshinweise:

Wahrend des Gebrauchs den korrekten Inflationsdruck beibehalten.

Sicherstellen, dass das griine Band auf dem Manometer sichtbar ist.

Wahrend der Schnellinfusion kann es beim Anwender zu einer Ermidung der Hand kommen.
Fir eine optimale Druckiibertragung in den Infusionsbeutel sicherstellen, dass der
Flussigkeitsbeutel im Bedienfeld des Druckinfusors liegt.

. Gegen Spritzwasser der Splilung Schutzmethoden anwenden.

Restrisiken: Siehe Warnhinweise und Vorsichtshinweise.

Erforderliche Anwenderqualifikationen: Der Endverbraucher sollte in der korrekten
Verwendung des Produkts geschult und mit den in der Gebrauchsanweisung angegebenen
Indikationen, Warnhinweisen und Vorsichtshinweisen vertraut sein.

Gebrauchsanweisung: .

1.) Den Infusor der richtigen GroRe fiir den Infusionsbeutel AUSWAHLEN.

2.) Den Infusionsbeutel zwischen Druckinfusor und Hiilse EINFUHREN.

3.) Den Infusionsbeutel am Kunststoffhaken des Infusors AUFHANGEN.

4.) Druckinfusor am Infusionsstéander oder an anderen Stellen AUFHANGEN, an denen

Infusionsbeutel normalerweise aufgehangt werden.

5.) Inflation mit Absperrhahnmodell:

1.) Das Absperrhahnventil DREHEN, sodass der Pfeil nach rechts zeigt. Dies ist die
Position INFLATE. R

2.) Den Inflationsballon wiederholt ZUSAMMENDRUCKEN, bis ein Druck von 300 mmHg
(gruiner Streifen) auf dem Druckmesser sichtbar wird.

3.) Das Absperrventil DREHEN, sodass der Pfeil nach OBEN zeigt (in Richtung Infusor).
Dies ist die Position HALTEN. Das Absperrhahnventil muss sich in dieser Position
befinden, solange Druck aufrechterhalten werden soll.

4.) So deflatieren Sie: Das Absperrhahnventil so drehen, dass der Pfeil nach unten zeigt
(in Richtung Inflationsballon).

6.) Vor Gebrauch sicherstellen, dass alle Komponenten des Druckinfusionsbeutels
ordnungsgeman funktionieren.

Hinweis: Wiederverwendbare PIB (Druckinfusionsbeutel) wurden fiir bis zu 2500 Inflations-/

Deflationszyklen geprift.

Anweisungen zur Reinigung/Wiederverwendung: Befolgen Sie die Anweisungen, um das Risiko
von Infektionen und Kontaminationen zu vermeiden. Die InfuselT manuellen Druckinfusoren sind
wiederverwendbare Produkte und kdnnen mit der folgenden Methode gereinigt werden (kénnen bis
zu 50 Mal gereinigt werden): (Hinweis: Den Infusor nicht einweichen oder eintauchen)

1.) Den Infusor entweder mit Wischtiichern mit 0,5%igen Ammoniumchloriden, Wischtiichern mit
einer 1:10 verdinnten Bleichmittelldsung oder einer 10%igen Bleichmittelldsung fiir porose
Oberflachen behandeln.

Zum Entfernen von Flecken eine weiche Birste oder ein Reinigungstuch VERWENDEN.
Grundlich unter flieBendem Wasser SPULEN. Sicherstellen, dass die Entliiftungséffnung im
Manometer nach unten zeigt, damit kein Wasser in das Manometer eindringt.

wnN
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4.) Den Infusor vor Gebrauch an der Luft trocknen LASSEN. Entsorgen Sie das InfuselT und
ersetzen Sie es sofort, wenn es beschadigt wird und den Druck nicht aufrechterhalt, nicht
gereinigt werden kann oder mit Blut oder anderen Korperflissigkeiten kontaminiert wurde.

Sichere Entsorgung: Alle Materialien geman den ortlichen, staatlichen und bundesstaatlichen
Vorschriften entsorgen. Alle potenziell biologisch geféhrlichen Materialien dekontaminieren und
entsorgen.

Meldung von Vorkommnissen: Hinweis an Anwender und/oder Patienten, dass jedes
schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller unter
productquality@myairlife.com und der zustédndigen Behérde des Mitgliedstaates, in dem
der Anwender und/oder Patient ansassig ist, gemeldet werden sollte.

Lagerungs-/Bedienungsanweisungen:
Lagertemperatur: -20 °C - 50 °C
Betriebstemperatur: 5 °C — 40 °C

Leistungsmerkmale:

. Messgenauigkeit: + 10 %

. Druckbereich bei Druckiiberschreitung: 360-400 mmHg

. Die durchschnittliche Flussrate bei 8,65 ml/s infundierter Flissigkeit zwischen 0 und 350 ml
kann je nach KathetergréRe und Viskositat der Flussigkeit variieren.

Die InfuselT Druckinfusoren sind mit Flissigkeitsbeuteln kompatibel, die innerhalb der Langen-

und Breitenspezifikationen liegen.

PIB-GroRe Lange Breite
500 ml 20,32 cm (8 Zoll) 13,34 cm (5,25 Zoll)
1000 ml 26,67 cm (10,5 Zoll) | 16,19 cm (6,375 Zoll)
3000 ml 34,29 cm (13,5 Zoll) | 22,86 cm (9 Zoll)

Zur Verwendung mit Fliissigkeiten mit einer Viskositat von 1,07 bis 8,9 cP und einem pH-Wert
von 4,5 bis 7,5.*

Flussigkeit Viskositat* pH (Polaritat)*
Kochsalzlésung 1,07-1,12 cP 4,5-7,0
Thrombozytenlésung 3,4-8,9cP 6,0-7,5
Humanblut 3,5-5,5cP 7,35-7,45

*Die Werte sind nur représentativ
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NL Nederlands

Salter Labs™ InfuselT™ herbruikbare zak voor drukinfuus

Beschrijving van het hulpmiddel: Het hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd en is bestemd
voor hergebruik bij meerdere patiénten indien het wordt gereinigd en gedesinfecteerd volgens
de instructies van de fabrikant. Een hulpmiddel met een opblaasbare blaas, een manometer
en een opblaasballon.

Beoogd doeleind: Een drukinfuus heeft een opblaasbare huls die om een infuuszak wordt
geplaatst. Wanneer het hulpmiddel is opgeblazen, helpt het bij de infusie van vloeistof.

Indicaties voor gebruik: Om te helpen bij de infusie van vloeistof, voor gebruik bij snelle infusie
van vloeistof, voor gebruik bij intra-arterieel monitoren en voor chirurgische irrigatie. Voor gebruik
met kristalloide of colloide oplossingen en bloedproducten.

Omgeving voor gebruik: Ziekenhuis, subacuut, pre-ziekenhuis.

A MRI-veiligheid: MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat deze hulpmiddelen onder bepaalde voorwaarden
MRI-veilig zijn. Deze hulpmiddelen kunnen onder de volgende voorwaarden veilig worden
gescand in een MRI-systeem:

. Statisch magnetisch veld van 7 Tesla of minder.

. Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 1900 gauss/cm (19 T/m)

Het hulpmiddel moet uit de buurt van het te scannen gebied worden geplaatst om de kans op
artefacten op het beeld te beperken

Patiéntendoelgroep: Pasgeborenen, zuigelingen, kinderen, volwassenen.

Verwachte klinische voordelen:

1.) Snelle infusie: biedt een levensreddend klinisch voordeel door snelle infusie van vloeistof
en bloed mogelijk te maken om bloedverlies te vervangen in situaties zoals ernstig trauma,
hemorragie, PPH en orgaantransplantaties.

2.) Intra-arterieel monitoren en Swan-Ganz-monitoring:

. Zorgt voor doorgankelijkheid van de lijn en voorkomt een teruglopende bloedstroom voor
continue bloeddruk en hemodynamisch monitoren door tegendruk te leveren die hoger
is dan de systolische bloeddruk, tot 200 mm Hg.

»  Steltclinici in staat gemakkelijk bloedmonsters te verkrijgen, vermindert daardoor
naaldprikken, waardoor het ongemak voor de patiént tot een minimum wordt beperkt
en het infectierisico in verband met naaldprikken wordt verminderd.

3.) Chirurgische irrigatieprocedures onder lage druk (<10 PSI):

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

. Tijdens ureteroscopie verbetert irrigatie de visualisatie van de arts en verwijdert het
bloedstolsels en stenen om de pijn van de patiént te verminderen.

Contra-indicaties: Geen bekend.

Waarschuwingen:

. Overdruk in de blaas kan ertoe leiden dat de blaas of de vloeistofzak scheurt.

. Snelle infusietherapie brengt een mogelijk risico van veneuze luchtembolie, hypothermie
en infectie op de inbrengplaats met zich mee.

. Infusietherapie kan infiltratie/extravasatie op de inbrengplaats veroorzaken.
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. Chirurgische irrigatie kan weefselletsel en perioperatieve hypothermie veroorzaken.

. Gebruik van een zak voor drukinfuus bij neonatale patiénten kan het risico op snelle of
ongecontroleerde infusie en vloeistofovervulling verhogen vanwege het kleine circulerende
bloedvolume en verhoogde gevoeligheid van deze populatie. Controleer de infusiesnelheid,
het totale toegediende volume en de status van de patiént zorgvuldig. Overweeg het gebruik
van een hulpmiddel voor gecontroleerde infusie wanneer dit klinisch geindiceerd is.

Voorzorgsmaatregelen:

Handhaaf de juiste opblaasdruk tijdens het gebruik.

Controleer of de groene band op de manometer wordt weergegeven.

Tijdens snelle infusie kan de gebruiker last krijgen van moeheid in de hand.

Voor de beste drukoverdracht naar de infuuszak moet u ervoor zorgen dat de vloeistofzak
in het paneel van het drukinfuus is geplaatst.

. Gebruik beschermende methoden voor het terugstromen van irrigatie.

Restrisico’s: Raadpleeg Waarschuwingen en Voorzorgsmaatregelen.

Noodzakelijke gebruikerskwalificaties: De eindgebruiker moet worden opgeleid in correct
gebruik van het hulpmiddel en vertrouwd zijn met de indicaties voor gebruik, waarschuwingen
en voorzorgsmaatregelen zoals vermeld in de gebruiksaanwijzing.

Gebruiksaanwijzing:

1.) SELECTEER de juiste maat infuus voor de infuusvloeistofzak.

2.) BRENG de infuusvloeistofzak aan tussen het drukinfuus en de huls.

3.) HANG de infuusvloeistofzak op aan de plastic haak van het infuus.

4.) HANG het drukinfuus aan de infuuspaal of een andere locatie waar infuusvloeistofzakken
normaal worden opgehangen.

5.) Opblazen met behulp van het model met afsluitkraan:

1.) DRAAI het ventiel van de afsluitkraan zodat de pijl naar rechts wijst. Dit is de stand
OPBLAZEN.

2.) KNIJP de opblaasballon herhaaldelijk in totdat een druk van 300 mmHg (groene band)
wordt weergegeven op de manometer.

3.) DRAAI het ventiel van de afsluitkraan zodanig dat de pijl OMHOOG wijst (naar het
infuus toe). Dit is de stand VASTHOUDEN. Het ventiel van de afsluitkraan moet in deze
stand staan zolang er druk moet worden gehouden.

4.) Leeg laten lopen: Draai het ventiel van de afsluitkraan zodanig dat de pijl omlaag wijst
(in de richting van de opblaasballon).

6.) Controleer voor gebruik of alle componenten van de zak voor het drukinfuus goed werken.
Opmerking: Herbruikbare zakken voor het drukinfuus zijn getest op maximaal 2500 vul-/
leegloopcycli.

Instructies voor reiniging/hergebruik: Volg de instructies om het risico op infectie en besmetting

te vermijden. InfuselT handmatige drukinfusen zijn herbruikbare hulpmiddelen en kunnen worden

gereinigd met behulp van de volgende methode (kan tot 50 keer worden gereinigd): (Opmerking: het
infuus niet weken of onderdompelen)

1.) Gebruik doekjes met 0,5% ammoniumchloride, doekjes met een bleekmiddelverdunning van
1:10 of een 10% bleekmiddeloplossing voor poreuze oppervlakken aan op het infuus.

2.) GEBRUIK een zachte borstel of reinigingsdoek om vlekken te verwijderen.

3.) SPOEL grondig af met stromend water. Zorg ervoor dat het ontluchtingsgat in de manometer
naar beneden is gericht, zodat er geen water in de manometer komt.

4.) LAAT het infuus voor gebruik aan de lucht drogen. Voer de InfuselT onmiddellijk af en
vervang hem als hij beschadigd raakt en niet onder druk kan worden gehouden, niet kan
worden gereinigd of is besmet met bloed of andere lichaamsvloeistoffen.

Veilig afvoeren: Voer alle materialen af in overeenstemming met de lokale, regionale en nationale
verordeningen. Ontsmet al het potentieel biologisch gevaarlijke materiaal en voer het af.
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Melding van incidenten: Kennisgeving aan de gebruiker en/of patiént dat elk ernstig incident dat
zich heeft voorgedaan in verband met het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant op
productquality@myairlife.com en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

Instructies voor opslag/gebruik:

Bewaartemperatuur: -20 °C - 50 °C

Bedrijfstemperatuur: 5 °C - 40 °C

Prestatiekenmerken:

. Nauwkeurigheid meter: + 10%

. Pop-off drukbereik: 360 - 400 mm Hg

. Gemiddelde stroomsnelheid 8,65 ml/s geinfuseerde vloeistof tussen 0 en 350 ml; de snelheid
kan variéren afhankelijk van de kathetermaat en de viscositeit van de vloeistof.

De InfuselT-drukinfusen zijn verenigbaar met vloeistofzakken die binnen de lengte- en

breedtespecificaties passen.

500 ml 20,32 cm (8 inch) 13,34 cm (5,25 inch)
1000 ml 26,67 cm (10,5 inch) 16,19 cm (6,375 inch)
3000 ml 34,29 cm (13,5 inch) 22,86 cm (9 inch)

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)*
Fysiologische zoutoplossing 1,07 -112cP 45-70
Bloedplaatjesoplossing 3,4-89cP 6,0-75
Menselijk bloed 3,56-55¢cP 7,35-745

*Waarden zijn alleen representatief
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DA Dansk

Salter Labs™ InfuselT™ genanvendelig trykinfusionspose

Beskrivelse af udstyret: Udstyret leveres usterilt og er beregnet til genanvendelse pa flere
patienter, nar det rengeres og desinficeres i henhold til producentens anvisninger. En enhed med
en oppustelig bleere, en trykmaler og en inflationsbold.

Erklaeret formal: En trykinfuser har en oppustelig manchet, der placeres omkring en IV-pose.
Nar enheden er oppustet, hjeelper den med infusion af vaeske.

Indikationer for brug: Til at hjeelpe med infusion af vaeske, til brug med hurtig infusion af veeske,
til brug med intraarteriel monitorering og til kirurgisk irrigation. Til brug med krystalloid- eller
kolloidopl@sninger og blodprodukter.

Brugsmilje: Hospital, subakut, preehospital.

MR-sikkerhed: MR-betinget

lkke-klinisk testning viste, at disse enheder er MR-betingede. En patient med denne enhed kan
scannes sikkert i et MR-system under falgende forhold:

. Statisk magnetfelt pa 7-Tesla eller mindre.

. Magnetfelt med maksimal rumlig gradient pa 1900 Gauss/cm (19 T/m)

Disse enheder skal placeres veek fra det omrade, der scannes, for at reducere muligheden for
artefakter pa billedet.

Patientmalgruppe: Nyfgdte, speedbern, barn, voksne.

Forventede kliniske fordele:

1.) Hurtig infusion: Giver en livreddende klinisk fordel ved at muliggere hurtig infusion af veeske
og blod for at erstatte blodtab i situationer som f.eks. alvorligt traume, blgdning, PPH og
organtransplantationer.

2) Intraarterlel og Swan-Ganz-monitorering:

Sikrer abenhed af slangen og forhindrer retrograd blodgennemstremning med henblik
pa kontinuerligt blodtryk og haemodynamisk monitorering ved at levere et modtryk, der
er hojere end det systoliske blodtryk pa op til 200 mmHg.

. Gor det muligt for klinikere nemt at tage blodpraver, hvilket reducerer nalepunkturer,
som derved minimerer ubehag for patienten og reducerer infektionsrisikoen forbundet
med nalepunkturer.

3.) Kirurgiske irrigationsprocedurer med lavt tryk (< 10 PSI):

* Under abne procedurer, fjernes 1) vaevsrester via irrigation fer lukning af incisionen for at
mindske risikoen for infektioner pa operationsstedet, 2) forbedres visningen af patientens
anatomi for at hjeelpe med at identificere bledningssted og adhaesioner, og 3) leveres
antibiotika eller antiseptiske midler til vaev pa operationsstedet. Disse fremmer hurtigere
sarheling og reducerer hospitalsopholdets eller hospitalsindlzeggelsernes varighed.

. Under ureteroskopi forbedrer irrigation laegens visualisering og fjerner blodpropper
og sten for at reducere patientens smerter.

Kontraindikationer: Ingen kendte.

Advarsler:

. Overtryk i bleeren kan fa bleeren eller veeskeposen til at briste.

. Hurtig infusionsbehandling indebaerer en potentiel risiko for vengs luftemboli, hypotermi
og infektion pa indferingsstedet.

. Infusionsbehandling kan forarsage infiltration/ekstravasation ved indferingsstedet.

. Kirurgisk irrigation kan forarsage veevsskade og perioperativ hypotermi.

25 LV05027, Rev. N 2026/01



. Brug af en trykinfusionspose til neonatale patienter kan gge risikoen for hurtig eller
ukontrolleret infusion og vaeskeoverbelastning pa grund af den lille cirkulerende blodvolumen
og @get sensitivitet i denne population. Overvag infusionshastigheden, den samlede tilforte
volumen og patientens status ngje. Overvej at bruge en kontrolleret infusionsenhed, nar det
er klinisk indiceret.

Forholdsregler:

Oprethold korrekt inflationstryk under brug.

Serg for, at det grenne band vises pa trykmaleren.

Under hurtig infusion kan brugeren opleve handtreethed.

Serg for, at veeskeposen er placeret i trykinfusionspanelet for at opna den bedste overforsel
af tryk til infusionsposen.

. Brug beskyttelsesmetoder til irrigationsspraijt.

Tilbagevaerende risici: Se Advarsler og forholdsregler.

Ngdvendige brugerkvalifikationer: Slutbrugeren skal modtage undervisning i korrekt anvendelse
af udstyret og veere bekendt med indikationerne for brug, advarsler og forsigtighedsregler som
angivet i brugsanvisningen.
Brugsanvisning:
1.) VALG den korrekte sterrelse infuser til IV-veeskeposen.
2.) INDFO@R IV-veeskeposen mellem trykinfusionsenheden og manchetten.
3.) HANG IV-vaeskeposen pa infuserens plastikkrog.
4.) HZENG trykinfusionsenheden pa dropstativet eller andre steder, hvor infusionsvaeskeposer
normalt haenges.
5.) Inflation med stophanemodel:
1.) DREJ stophaneventilen, sa pilen peger mod hgjre. Dette er OPPUST-positionen.
2.) KLEM inflationsbolden gentagne gange, indtil der vises et tryk pa 300 mm Hg (grent
band) pa trykmaleren.
3.) DREJ stophaneventilen, sa pilen peger OP (mod infuseren). Dette er HOLD-positionen.
Stophaneventilen skal veere i denne position, sa leenge trykket holdes.
4.) Temning: Drej stophaneventilen, sa pilen peger nedad (mod inflationsbolden).
6.) Inden brug skal det kontrolleres, at alle komponenter i trykinfusionsposen fungerer korrekt.
Bemaerk: Genanvendelig PIB er blevet testet i op til 2500 inflations-/temningscyklusser.

Renggrings-/genbrugsinstruktioner: Fglg anvisningerne for at undga risiko for infektion og

kontaminering. InfuselT manuelle trykinfusionsenheder er genanvendeligt udstyr, og kan rengeres

ved hjeelp af falgende metode (kan renggres op til 50 gange): (Bemzerk: Infuseren ma ikke leegges

i blgd eller nedsaenkes i veeske)

1.) Kom enten servietter med 0,5 % ammoniumklorid, servietter med en 1:10
blegemiddelfortynding eller en 10 % blegemiddelopl@sning til porgse overflader pa infuseren.

2.) BRUG en blgd berste eller rengeringsklud til at fierne pletter.

3.) SKYL grundigt med rindende vand. Segrg for, at udluftningshullet i trykmaleren vender nedad,
sa der ikke treenger vand ind i maleren.

4.) LAD infuseren luftterre for brug. Bortskaf og udskift straks, hvis InfuselT bliver beskadiget og
ikke opretholder trykket, ikke kan renggres eller er blevet kontamineret med blod eller andre
kropsvaesker.

Sikker bortskaffelse: Bortskaf alle materialer i overensstemmelse med lokale, regionale og

nationale forordninger. Dekontaminer og bortskaf alt potentielt biologisk farligt materiale.

Indberetning af handelser: Bemaerkning til brugeren og/eller patienten om, at enhver

alvorlig haendelse opstaet i forbindelse med udstyret, skal rapporteres til fabrikanten pa

productquality@myairlife.com, og det det kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor

brugeren og/eller patienten er hjemmehgrende.
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Opbevarings-/betjeningsanvisninger:
Opbevaringstemperatur: -20 °C - 50 °C
Driftstemperatur: 5 °C - 40 °C

Ydeevnekarakteristika:

Malengjagtighed: + 10 %

Pop-off trykomrade: 360 - 400 mm Hg

Gennemsnitlig flowhastighed ved 8,65 ml/s infunderet vaeske mellem 0-350 ml, hastighed
kan variere afhaengigt af katetermaleren og veeskens viskositet.

InfuselT trykinfusionsenhederne er kompatible med vaeskeposer, der passer inden for
specifikationerne for laengde og bredde.

PIB-starrelse Lzengde Bredde
500 ml 20,32 cm (8 tommer) 13,34 cm (5,25 tommer)
1000 ml 26,67 cm (10,5 tommer) 16,19 cm (6,375 tommer)
3000 ml 34,29 cm (13,5 tommer) 22,86 cm (9 tommer)
Til brug med veesker med en viskositet pa 1,07 til 8,9 cP og en pH pa 4,5 til 7,5.*
Veeske Viskositet* pH (polaritet)*
Saltvandsoplgsning 1,07 -1,12 cP 4,5-7,0
Trombocytoplasning 3,4-8,9cP 6,0-75
Humant blod 3,56-55c¢cP 7,35-7,45

*Veerdierne er kun repreesentative
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SV Svenska

Salter Labs™ InfuselT™ ateranvandbar tryckinfusionspase

Produktbeskrivning: Produkten levereras icke-steril och ar avsedd for ateranvandbar
anvandning pa flera patienter nar den rengérs och desinficeras enligt tillverkarens instruktioner.
En produkt med en uppblasbar blasa, en tryckmatare och en pump.

Avsett andamal: En tryckinfusor har ett uppblasbart holje som placeras runt en infusionspase.
Nar produkten ar uppblast hjalper den till vid infusion av vatska.

Indikationer for anvandning: For att underlatta vatskeinfusion, fér anvandning med snabb
vatskeinfusion, fér anvéndning med intraarteriell dvervakning och for kirurgisk spolning.
Fér anvandning med kristalloida eller kolloida I6sningar och blodprodukter.

Anvandningsmiljo: Sjukhus, subakut, prehospital.

MR-sakerhet: MR-villkorlig

Icke-kliniska tester har visat att dessa produkter ar MR-villkorliga. Dessa produkter kan skannas
sakert i ett MR-system under foljande villkor:

. Statiskt magnetfélt pa 7 tesla eller mindre.

. Maximalt spatialt gradientmagnetfalt pa 1 900 gauss/cm (19 T/m).

Dessa produkter ska placeras pa avstand bort fran omradet som ska skannas for att minska risken
for artefakter pa bilden.

Patientmalgrupp: Nyfédda, spadbarn, barn, vuxna.

Forvantad klinisk nytta:
Snabb infusion: Ger en livraddande klinisk nytta genom att mojliggéra snabb infusion av
vatska och blod for att ersatta blodforlust i situationer som allvarligt trauma, blédning,
postpartumblédning och organtransplantationer.
2) Intraarterlell och Swan-Ganz-6vervakning:
Sakerstaller infartens 6ppenhet och forhindrar retrograd blodfléde vid kontinuerlig
blodtrycks- och hemodynamisk évervakning genom att tillféra ett mottryck som
overstiger det systoliska blodtrycket, upp till 200 mm Hg.

. Gor det majligt for kliniker att enkelt ta blodprover och minskar darfér nalpunktioner
vilket minimerar obehag f6r patienten och minskar infektionsrisken i samband med
nalpunktioner.

3.) Kirurgiska spolningsprocedurer med lagt tryck (< 10 PSI):

*  Spolning under 6ppna ingrepp 1) rensar bort vavnadsrester fore snittférslutning for att
minska risken for infektioner i operationsstallet, 2) forbattrar éverblicken av patientens
anatomi for att hjalpa till att identifiera blédningsstélle och adherenser, och 3) tillfor
antibiotika eller antiseptika till vdvnaden i operationshalan. Dessa framjar snabbare
sarlakning och minskar sjukhusvistelsen eller inldggningarna pa sjukhuset.

. Under ureteroskopi forbattrar spolning lakarens visualisering och avlagsnar blodproppar
och stenar for att minska patientens smarta.

Kontraindikationer: Inga kanda.

Varningar:

. Overtryck i blasan kan leda till att blasan eller vatskepasen spricker.

. Snabb infusionsbehandling medfér en potentiell risk fér vends luftemboli, hypotermi och
infektion vid inféringsstallet.

. Infusionsbehandling kan orsaka infiltration/extravasering vid inféringsstallet.

. Kirurgisk spolning kan orsaka vavnadsskada och perioperativ hypotermi.
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. Anvandning av en tryckinfusionspase pa nyfédda patienter kan 6ka risken fér snabb eller
okontrollerad infusion och vétskedverbelastning pa grund av den lilla cirkulerande blodvolymen
och den 6kade kansligheten hos denna population. Overvaka infusionshastighet, total tillford
volym och patientstatus noggrant. Overvég att anvénda en kontrollerad infusionsenhet nar
det ar kliniskt indicerat.

Forsiktighetsatgarder:

Bibehall korrekt fyllningstryck under anvandning.

Se till att det grona bandet visas pa tryckmataren.

Under snabb infusion kan anvéndaren uppleva handtrétthet.

For basta tryckoverforing till infusionspasen, sakerstall att vatskepasen ar placerad
i tryckinfusorpanelen.

. Anvand skyddande metoder for stankskydd vid spolning.

Kvarvarande risker: Se Varningar och forsiktighetsatgarder.

Noédviandiga anvdndarkvalifikationer: Slutanvandaren ska fa utbildning i korrekt anvandning
av produkten och bli fértrogen med indikationerna fér anvéndning, varningarna och
forsiktighetsatgarderna som anges i bruksanvisningen.

Bruksanvisning:
1.) VALJ infusor av rétt storlek for vatskeinfusionspasen.
2.) FORIN vétskeinfusionspasen mellan tryckinfusorn och héljet.
3.) HANG vétskeinfusionspasen pé infusorns plastkrok.
4.) HANG tryckinfusorn pa droppstéliningen eller annan plats dér vatskeinfusionspasar normalt
héngs.
5.) Fyllning med kranmodell:
1.) VRID kranventilen sa att pilen pekar at hoger. Detta &r laget FYLL.
2.) TRYCK pa pumpen upprepade ganger tills ett tryck pa 300 mmHg (grént band) visas
pa tryckmataren.
3.) VRID kranventilen sa att pilen pekar UPPAT (mot infusorn). Detta &r laget HALL.
Avstangningsventilen maste vara i detta lIage sa lange trycket ska hallas kvar.
4.) Tomma: Vrid kranventilen sa att pilen pekar nedat (mot pumpen).
6.) Kontrollera fére anvandning att alla komponenter i tryckinfusionspasen fungerar korrekt.
Obs! Ateranvandbar PIB har testats fér upp till 2 500 fylinings-/témningscykler.

Rengorings-/ateranvandningsinstruktioner: Folj instruktionerna for att undvika risk for

infektion och kontamination. InfuselT manuella tryckinfusorer &r ateranvandbara produkter

som kan rengéras med foljande metod (kan rengoras upp till 50 ganger): (OBS! Infusorn far inte

blétlaggas eller sénkas ned i vatska)

1.) Applicera antingen dukar med 0,5 % ammoniumklorider, dukar med en 1:10
blekmedelsspédning eller en 10 % blekmedelslésning for pordsa ytor pa infusorn.

2.) ANVAND en mjuk borste eller rengéringsduk for att avlidgsna flackar.

3.) SKOLJ noggrant med rinnande vatten. Se till att ventilationshalet i tryckmataren &r vént nedat
sa att vatten inte kommer in i méataren.

4.) LAT infusorn lufttorka fére anvéndning. Kassera och byt ut omedelbart om InfuselT skadas
och inte bibehaller trycket, inte kan rengoéras eller har kontaminerats med blod eller andra
kroppsvatskor.

Saker kassering: Kassera allt material i enlighet med lokala, statliga och federala férordningar.
Sanera och kassera allt potentiellt biologiskt riskmaterial.

Tillbudsrapportering: Meddelande till anvandaren och/eller patienten om att alla

allvarliga tillbud som intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren via,
productquality@myairlife.com, och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvéandaren
och/eller patienten ar etablerad.
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Forvarings-/driftsanvisningar:
Férvaringstemperatur: -20 °C-50 °C
Drifttemperatur: 5 °C—40 °C

Prestandaegenskaper:

. Matarens noggrannhet: + 10 %

«  Overtrycksintervall:

360-400 mmHg

. Genomsnittlig flddeshastighet vid 8,65 ml/s infunderad vatska mellan 0—350 ml, hastigheten

kan variera beroende pa kateterns méatare och vétskans viskositet.

InfuselT tryckinfusorer &r kompatibla med vatskepasar som passar inom langd- och

breddspecifikationerna.

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

Vatska Viskositet* pH (polaritet)*
Koksaltlésning 1,07-1,12 cP 4,5-7,0
Trombocytldsning 3,4-8,9cP 6,0-7,5
Humant blod 3,5-5,5cP 7,35-7,45

*Vérden ar endast representativa

Fér anvandning med vatskor med en viskositet pa 1,07 till 8,9 cP och ett pH pa 4,5 till 7,5.*
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NO Norsk

Salter Labs™ InfuselT™ gjenbrukbar trykkinfusjonspose

Beskrivelse av enheten: Enheten leveres ikke-steril og er beregnet til gjenbruk pa flere pasienter
nar den rengjeres og desinfiseres i henhold til produsentens instruksjoner. En enhet med en
oppblasbar blzere, trykkmaler og fyllekolbe.

Tiltenkt formal: En trykkinfusjonsenhet har en oppblasbar hylse som plasseres rundt en IV-pose.
Nar enheten er oppblast, bistar den ved infusjon av veeske.

Indikasjoner for bruk: For & bista ved infusjon av vaeske, for bruk med rask infusjon av veeske,
for bruk med intraarteriell overvaking og for kirurgisk irrigasjon. Til bruk med krystall- eller
kolloidlgsninger, og blodprodukter.

Bruksmilje: Sykehus, subakutt, for sykehusinnleggelse.

A MR-sikkerhet: MR-betinget

Ikke-klinisk testing viste at disse enhetene er MR-betinget. Disse enhetene kan trygt skannes

i et MR-system under folgende betingelser:

. Statisk magnetfelt pa 7-Tesla eller mindre.

. Maksimal romlig magnetfeltgradient pa 1 900 gauss/cm (19 T/m)

Disse enhetene skal plasseres unna omradet som skannes, for & redusere muligheten for artefakter
pa bildet.

Pasientmalgruppe: Nyfgdte, spedbarn, pediatriske, voksne.

Forventede kliniske fordeler:

Rask infusjon: Gir en livreddende klinisk nytte ved a@ muliggjere rask infusjon av veeske

og blod for & erstatte blodtap i situasjoner som alvorlig traume, blgdning, PPH og

organtransplantasjoner.

2.) Intraarteriell og Swan-Ganz-overvaking:

. Paser at slangen er apen og forhindrer retrograd blodstrem for kontinuerlig blodtrykk og
hemodynamisk overvaking ved a gi et tilbaketrykk som er stgrre enn systolisk blodtrykk
pa opptil 200 mmHg.

. Gjer det mulig for klinikere a ta blodpraver enkelt, og reduserer derfor nalepunksjoner
slik at pasientens ubehag minimeres og infeksjonsrisikoen forbundet med
nalepunksjoner reduseres.

3.) Kirurgiske irrigasjonsprosedyrer med lavt trykk (< 10 PSI):

*  Under apne prosedyrer vil irrigasjon 1) fierne vevsrester fer innsnittslukking for & redusere
risikoen for infeksjoner pa operasjonsstedet, 2) forbedre visningen av pasientens anatomi
for & bidra til & identifisere bladningssted og adhesjoner, og 3) levere antibiotika eller
antiseptika til vev i det kirurgiske hulrommet. Disse fremmer raskere sartilheling og
reduserer sykehusopphold eller sykehusinnleggelser.

. Under ureteroskopi forbedrer irrigasjon legens visualisering og fjerner blodpropper og
steiner for & redusere pasientens smerte.

Kontraindikasjoner: Ingen kjente.

Advarsler:

. Overtrykk i blaeren kan fore til at bleeren eller vaeskeposen revner.

. Rask infusjonsbehandling har en potensiell risiko for vengs luftemboli, hypotermi og infeksjon
pa innferingsstedet.

. Infusjonsbehandling kan forarsake infiltrasjon/ekstravasasjon pa innfgringsstedet.

. Kirurgisk irrigasjon kan forarsake vevsskade og perioperativ hypotermi.
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. Bruk av en trykkinfusjonspose hos neonatale pasienter kan gke risikoen for rask eller
ukontrollert infusjon, og vaeskeoverbelastning pa grunn av det lave sirkulerende blodvolumet
og den gkte sensitiviteten til denne populasjonen. Overvak ngye infusjonshastighet, totalt
levert volum og pasientstatus. Vurder & bruke en infusjonspumpe nar det er klinisk indisert.

Forholdsregler:

. Oppretthold riktig fyllingstrykk under bruk.

. Pase at det grenne bandet vises pa trykkmaleren.

. Under rask infusjon kan brukeren oppleve handtretthet.

. For best mulig overfgring av trykk til IV-posen, pase at veeskeposen er plassert i panelet til
trykkinfusjonsenheten.

. Bruk beskyttelsesmetoder for tilbakespyling av irrigasjon.

Restrisikoer: Se Advarsler og Forholdsregler.

Nodvendige brukerkvalifikasjoner: Sluttbrukeren skal fa oppleering i riktig bruk av enheten og veaere
kjent med indikasjonene for bruk, advarslene og forholdsreglene som er angitt i bruksanvisningen.

Bruksanvisning:

1.) VELG infusjonsenheten med riktig storrelse for IV-vaeskeposen.

2.) SETT INN IV-vaeskeposen mellom trykkinfusjonsenheten og hylsen.

3.) HENG IV-veeskeposen pa infusjonsenhetens plastkrok.

) HENG trykkinfusjonsenheten pa IV-stativet eller andre steder der IV-vaeskeposer vanligvis henger.

.) Fylling med stoppekranmodell:
1.) DREI stoppekranventilen slik at pilen peker mot hgyre. Dette er BLASE OPP-posisjonen.
2.) KLEM fyllekolben flere ganger til et trykk pa 300 mm Hg (grent band) vises pa trykkmaleren.
3.) DREI stoppekranventilen slik at pilen peker OPP (mot infusjonsenheten). Dette er HOLDE-

posisjonen. Stoppekranventilen ma veere i denne posisjonen sa lenge trykket holdes.

4.) For atemme: Drei stoppekranventilen slik at pilen peker ned (mot fyllekolben).

6.) For bruk ma du kontrollere at alle komponentene i trykkinfusjonsposen fungerer som de skal.

Merknad: Gjenbrukbar PIB er testet for opptil 2 500 fylle-/temmesykluser.

Instruksjoner for rengjering/gjenbruk: Fglg instruksjonene for & unnga risiko for infeksjon og

kontaminasjon. InfuselT manuelle trykkinfusjonsenheter er enheter til gjenbruk og kan rengjeres

ved bruk av falgende metode (kan rengjeres opptil 50 ganger): (Merknad: Ikke blgtlegg eller senk

infusjonsenheten ned i vaeske)

1.) Pafer servietter med enten 0,5 % ammoniumklorider, servietter med en 1:10 blekemiddelfortynning
eller med en 10 % blekemiddellgsning for porgse overflater pa infusjonsenheten.

2.) BRUK en myk berste eller rengjeringsklut for a fjerne flekker.

3.) SKYLL grundig med rennende vann. Pase at ventilasjonshullet i trykkmaleren vender ned slik
at det ikke kommer vann inn i maleren.

4.) LA infusjonsenheten lufttarke far bruk. Kast og skift ut umiddelbart hvis InfuselT blir skadet
og ikke opprettholder trykket, ikke kan rengjeres eller har blitt kontaminert med blod eller
andre kroppsvaesker.

Trygg avhending: Kasser alle materialer i samsvar med lokale og nasjonale forskrifter.
Dekontaminer og kasser alt potensielt biologisk farlig materiale.

Rapportering av hendelser: Melding til brukeren og/eller pasienten om at enhver alvorlig
hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til produsenten pa
productquality@myairlife.com, og kompetent myndighet i medlemslandet der brukeren og/eller
pasienten er bosatt.

Instruksjoner for oppbevaring/drift:

Oppbevaringstemperatur: -20-50 °C

Driftstemperatur: 5-40 °C

[
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Ytelsesegenskaper:

. Malerens ngyaktighet: £ 10 %

. Dumpventilens omrade: 360-400 mmHg

. Gjennomsnittlig stremningshastighet ved 8,65 ml/s med infundert veeske mellom 0 og 350 ml.
Hastigheten kan variere avhengig av katetermaleren og vaeskeviskositeten.

InfuselT trykkinfusjonsenheter er kompatible med veeskeposer som passer til spesifikasjonene for
lengde og bredde.

PIB-starrelse Lengde Bredde
500 ml 20,32 cm (8 tommer) 13,34 cm (5,25 tommer)
1000 mi 26,67 cm (10,5 tommer) | 16,19 cm (6,375 tommer)
3000 ml 34,29 cm (13,5 tommer) 22,86 cm (9 tommer)

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

Veeske Viskositet* pH (Polaritet)*
Saltlgsning 1,07-1,12 cP 4,5-7,0
Blodplatelgsning 3,4-8,9cP 6,0-7,5
Humant blod 3,5-5,5¢cP 7,35-7,45

*Verdiene er kun representative
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FI Suomi

Kestokdyttoinen Salter Labs™ InfuselT™-paineinfuusoripussi

Laitteen kuvaus: Laite toimitetaan ei-steriilina, ja se on tarkoitettu uudelleenkaytettavaksi useille
potilaille, kun se puhdistetaan ja desinfioidaan valmistajan ohjeiden mukaisesti. Laitteessa on
tayttopussi, painemittari ja tayttdpumppu.

Kayttotarkoitus: Paineinfuusori kasittaa taytettavan mansetin, joka asetetaan infuusiopussin
ymparille. Taytettya laitetta voidaan kayttaa apuna nesteinfuusiossa.

Kéyttoindikaatiot: Avuksi nesteinfuusioon; kaytettavaksi nopean nesteinfuusion ja valtimonsisaisen
tarkkailun yhteydessa seka kirurgisissa huuhtelutoimenpiteissa. Kaytetaan kiteisten tai kolloidiliuosten
seka verivalmisteiden yhteydessa.

Kayttoymparisto: Sairaala, subakuutti, ennen sairaalahoitoa.

A MK-turvallisuus: Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd nama laitteet ovat ehdollisesti turvallisia magneettikuvauksessa.
Potilas, jolla on tama laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelméassa seuraavissa
olosuhteissa:

. Staattinen magneettikentta enintaan 7 Teslaa.

. Spatiaalinen gradienttikentta enintédan 1 900 gaussia/cm (19 T/m)

Nama laitteet on sijoitettava pois kuvattavalta alueelta, jotta kuvassa olevien artefaktien mahdollisuus
pienenee.

Potilaskohderyhma: Vastasyntyneet, vauvat, lapset, aikuiset.

Odotetut kliiniset hyodyt:

Nopea infuusio: tarjoaa elintérkeaa kliinista hyétya mahdollistamalla nesteen ja veren

nopean infuusion verenhukan korvaamiseksi esimerkiksi vakavan trauman, verenvuodon,

synnytyksen jalkeisen verenvuodon ja elinsiirtojen yhteydessa.
2.) Valtimonsisainen ja Swan-Ganz-keuhkovaltimokatetritarkkailu:

. Varmistaa letkun avoimuuden ja estaa veren takaisinvirtauksen jatkuvaa verenpaine-
ja hemodynaamista seurantaa varten tuottamalla systolista verenpainetta suuremman
paluupaineen 200 mmHg:iin saakka.

«  Kiiinikot voivat helposti ottaa verinaytteita, mika vahentaa neulanpistojen maaraa ja niista
potilaalle aiheutuvaa epdmukavuutta ja pienentaa neulanpistoihin liittyvaa infektioriskia.

3.) Matalapaineiset (< 10 PSI) kirurgiset huuhtelutoimenpiteet:

*  Avoleikkauksissa huuhtelu 1) poistaa kudosjaédmia ennen viillon sulkemista
leikkausalueen infektioriskin pienentamiseksi, 2) parantaa nakyvyytta potilaan
anatomiaan verenvuotokohdan ja kiinnikkeiden havainnoimiseksi ja 3) toimittaa
antibiootteja tai antiseptisia aineita leikkausontelon kudokseen. Nama nopeuttavat
haavan paranemista ja lyhentavat sairaalahoitoaikaa tai sairaalahoitojaksojen maaraa.

. Ureteroskopian aikana huuhtelu parantaa ladkarin nakyvyytta ja poistaa verihyytymia ja
kivia potilaan kivun lievittamiseksi.

Vasta-aiheet: Ei tunnettuja.

Varoitukset:
. Tayttépussin ylipaineistus voi aiheuttaa tayttdpussin tai nestepussin repeytymisen.
. Nopeaan infuusiohoitoon liittyy mahdollinen laskimon ilmaembolian, hypotermian ja
sisdanvientikohdan infektion riski.
. Infuusiohoito voi aiheuttaa sisédanvientikohdan infiltraatiota/ekstravasaatiota.
. Kirurginen huuhtelu voi aiheuttaa kudosvaurion ja perioperatiivisen hypotermian.
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. Paineinfuusiopussin kayttd vastasyntyneilla potilailla voi lisété nopean tai hallitsemattoman
infuusion ja nesteen ylikuormituksen riskié taman potilasryhméan pienen verenkierron tilavuuden
ja lisdantyneen herkkyyden vuoksi. Seuraa infuusionopeutta, annettua kokonaistilavuutta ja
potilaan tilaa huolellisesti. Harkitse hallitun infuusiolaitteen kayttda kliinisen tarpeen mukaan.

Huomiot:

. Yllapida asianmukaista tayttopainetta kayton aikana.

. Varmista, etta painemittarissa nakyy vihrea rengas.

. Kayttaja voi kokea nopean infuusion aikana kéden vasymista.

. Varmista, etta nestepussi on paineinfuusorin paneelin sisépuolella. Nain varmistetaan
paineen asianmukainen siirtyminen infuusiopussiin.

. Kayta asianmukaisia menetelmia huuhtelun roiskeilta suojautumiseen.

Jaanndosriskit: Katso Varoitukset ja Huomiot.

Tarvittavat kéyttajapatevyydet: Loppukayttdjélle on annettava laitteen asianmukaista kaytta koskeva
koulutus ja hanen on tunnettava kayttoohjeissa esitetyt kayttdindikaatiot, varoitukset ja huomiot.
Kayttoohjeet:

1.) VALITSE infuusionestepussille sopivan kokoinen infuusori.

2.) ASETA infuusionestepussi paineinfuusorin ja mansetin valiin.

3.) RIPUSTA infuusionestepussi infuusorin muovikoukkuun.

4.) RIPUSTA paineinfuusori infuusiotelineeseen tai muuhun infuusionestepussin ripustuspaikkaan.
5.) Tayttd sulkuhanallisella mallilla: . .

1.) KAANNA sulkuhanan venttiilia siten, etta nuoli osoittaa oikealle. Tama on TAYTTO-asento.

2.) PURISTA tayttopumppua toistuvasti, kunnes painemittarissa ndytetédan paine
300 mmHg (vihrea rengas).

3.) KAANNA sulkuhanan venttiilia siten, ettd nuoli osoittaa YLOSPAIN (infuusoria kohti).
Tama on PITO-asento. Sulkuhanan venttiili on pidettava tdssa asennossa niin kauan
kuin painetta pidetaan ylla.

4.) Tyhjentdminen: Kéénna sulkuhanan venttiilia siten, etta nuoli osoittaa alaspain
(tayttdpumppua kohti).

6.) Tarkista ennen kayttoa, etta kaikki paineinfuusiopussin osat toimivat asianmukaisesti.

Huomautus: Kestokayttdinen paineinfuusoripussi on testattu enintaan 2 500 taytto-/

tyhjennyssyklin osalta.

Puhdistus-/uudelleenkdyttéohjeet: Noudata ohjeita infektio- ja kontaminaatioriskin valttamiseksi.
Manuaaliset Infusel T-paineinfuusorit ovat kestokayttdisia laitteita, jotka voidaan puhdistaa seuraavaa
menetelmaa kayttaen (voidaan puhdistaa jopa 50 kertaa): (Huomautus: Infuusoria ei saa liottaa tai
upottaa nesteeseen.)

1.) Kasittele infuusoria joko 0,5-prosenttisella ammoniumkloridiliuoksella kostutetuilla pyyhkeilla,
1:10-suhteessa laimennetulla valkaisuaineliuoksella kostutetuilla pyyhkeilla tai huokoisille
pinnoille tarkoitetulla 10-prosenttisella valkaisuaineliuoksella.

2.) PUHDISTA tahrat pehmealla harjalla tai puhdistusliinalla.

3.) HUUHTELE perusteellisesti juoksevan veden alla. Varmista, ettd painemittarin iima-aukko
osoittaa alaspain, jotta mittariin ei paase vetta.

4.) ANNA infuusorin ilmakuivua ennen kayttéa. Jos InfuselT vaurioituu eika enaa yllapida
painetta, jos sita ei voida puhdistaa tai jos se on kontaminoitunut verella tai muilla kehon
nesteilld, havita se ja vaihda valittdmasti uuteen.

Turvallinen havittdminen: Havita kaikki materiaalit paikallisten, alueellisten ja kansallisten

maaraysten mukaisesti. Dekontaminoi ja havita kaikki mahdollisesti biovaaralliset materiaalit.

Vaaratilanteesta ilmoittaminen: Iimoitus kayttajélle ja/tai potilaalle, ettad kaikista

laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle osoitteeseen

productquality@myairlife.com ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja

jal/tai potilas on sijoittautunut.
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Sailytys-/kayttoohjeet:

Sailytyslampdtila: -20-50 °C

Kayttélampétila: 5-40 °C

Suorituskykyominaisuudet:
. Mittarin tarkkuus: + 10 %

. Varoventtiilin aktivoinnin painealue: 360—400 mmHg
. Keskiméaarainen virtausnopeus 8,65 ml infusoitua nestetta sekunnissa valilla 0-350 ml;

nopeus voi vaihdella katetrin koon ja nesteen viskositeetin mukaan.

InfuselT-paineinfuusorit ovat yhteensopivia pituus- ja leveyseritelmat tayttavien nestepussien kanssa.

Paineinfuusoripussin koko Pituus Leveys
500 ml 20,32 cm (8 tuumaa) 13,34 cm (5,25 tuumaa)
1000 ml 26,67 cm (10,5 tuumaa) | 16,19 cm (6,375 tuumaa)
3000 ml 34,29 cm (13,5 tuumaa) 22,86 cm (9 tuumaa)

Neste Viskositeetti* pH (polariteetti)*
Keittosuolaliuos 1,07-1,12 cP 4,5-7,0
Verihiutaleliuos 3,4-8,9cP 6,0-7,5

Ihmisveri 3,5-5,5cP 7,35-7,45

*Arvot ovat suuntaa antavia.

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

Cisnieniowy worek infuzyjny do wielokrotnego uzytku

InfuselT™ Salter Labs™

Opis wyrobu: Wyréb jest dostarczany w stanie niesterylnym i jest przeznaczony do wielokrotnego
uzytku u wielu pacjentéw po oczyszczeniu i dezynfekcji zgodnie z instrukcjami producenta. Wyréb
z nadmuchiwanym zbiornikiem, manometrem i gruszkg do nadmuchiwania.

Przewidziane zastosowanie: Infuzor ci$nieniowy ma nadmuchiwany rekaw, ktéry umieszcza sie
wokét worka do wlewéw dozylnych. Po napetnieniu wyrobu wspomaga on wlew ptynu.

Wskazania do stosowania: W celu utatwienia infuzji ptynu, do stosowania w przypadku szybkiej
infuzji ptynu, monitorowania wewnatrztetniczego i irygacji chirurgicznej. Do stosowania z roztworami
krystaloidowymi lub koloidalnymi oraz produktami krwiopochodnymi.

Srodowisko uzywania: Szpital, oddziat opieki posredniej, przed hospitalizacja.

A Bezpieczenstwo w srodowisku RM: Wyréb warunkowo bezpieczny w $srodowisku
rezonansu magnetycznego

Badania niekliniczne wykazaty, ze te wyroby sg warunkowo zgodne ze $rodowiskiem RM. Te
wyroby mozna bezpiecznie skanowa¢ w systemie rezonansu magnetycznego przy zachowaniu
nastepujacych warunkow:

. Statyczne pole magnetyczne o indukcji 7 Tesli lub mniejszej.

. Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 1900 gauséw/cm (19 T/m).
Wyroby te powinny by¢ umieszczone z dala od skanowanego obszaru, aby zmniejszy¢ ryzyko
wystgpienia artefaktow na obrazie.

Grupa docelowa pacjentéow: Noworodki, niemowleta, dzieci, dorosli.

Oczekiwane korzysci kliniczne:

1.) Szybka infuzja: Zapewnia ratujgca zycie korzys$¢ klinicznag, umozliwiajac szybka infuzje ptynu
i krwi w celu zastapienia utraty krwi w sytuacjach takich jak ciezki uraz, krwotok, krwotok
poporodowy i przeszczepy narzgdow.

2.) Monitorowanie wewnatrztetnicze i cewnika Swan-Ganza:

. Zapewnia drozno$¢ linii i zapobiega wstecznemu przeptywowi krwi w celu ciggtego
monitorowania cisnienia krwi i monitorowania hemodynamicznego, zapewniajgc
ci$nienie wsteczne wigksze niz skurczowe cisnienie krwi do 200 mm Hg.

. Umozliwia lekarzom tatwe pobieranie probek krwi, co zmniejsza liczbg naktu¢
igta, minimalizujgc dyskomfort pacjenta i zmniejszajgc ryzyko zakazenia zwigzane
z naktuciami igtg.

3.) Zabiegi z irygacjg chirurgiczng pod niskim ci$nieniem (<10 PSI):

. Podczas otwartych operacji irygacja 1) usuwa zanieczyszczenia tkankowe przed
zamknieciem nacigcia, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia operowanego miejsca,

2) poprawia widok anatomii pacjenta, aby pomoc w ustaleniu miejsca krwawienia

i zrostow, oraz 3) dostarcza antybiotyki lub $rodki antyseptyczne do tkanki w jamie
chirurgicznej. Te z kolei sprzyjaja szybszemu gojeniu sie rany i skracajg czas
hospitalizacji lub zmniejszajg liczbe przyjec¢ do szpitala.

. Podczas ureteroskopii irygacja poprawia wizualizacje lekarza i usuwa skrzepy krwi
i ztogi, aby zmniejszy¢ bdl pacjenta.

Przeciwwskazania: Brak znanych.

Ostrzezenia:
. Nadmierne cisnienie w zbiorniku moze spowodowac rozerwanie zbiornika lub worka na ptyn.
. Szybka terapia infuzyjna wigze sie z potencjalnym ryzykiem powietrznego zatoru zylnego,
hipotermii i zakazenia w miejscu wprowadzenia.
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. Terapia infuzyjna moze spowodowa¢ naciek/wynaczynienie w miejscu wprowadzenia.

. Irygacja chirurgiczna moze spowodowac uraz tkanki i okotooperacyjng hipotermie.

. Stosowanie worka infuzyjnego pod ci$nieniem u noworodkéw moze zwigkszy¢ ryzyko
szybkiego lub niekontrolowanego wlewu oraz przecigzenia ptynami z powodu matej objetosci
krwi krazgcej i zwigkszonej wrazliwosci tej populacji. Nalezy doktadnie monitorowaé
przeptyw infuzji, catkowitg objeto$¢ podawania i stan pacjenta. Nalezy rozwazy¢ uzycie
kontrolowanego urzadzenia do infuzji, jesli jest to wskazane klinicznie.

Przestrogi:

Podczas uzywania nalezy utrzymywac odpowiednie ci$nienie napetniania.

Upewni¢ sig, ze na manometrze wyswietla si¢ zielony pasek.

Podczas szybkiej infuzji uzytkownik moze odczuwac zmeczenie reki.

Aby jak najlepiej przenies$¢ cisnienie do worka infuzyjnego, nalezy upewni¢ sie, ze worek
z ptynem jest umieszczony w obrebie panelu infuzora ci$nieniowego.

. Stosowac¢ metody ochronne przed rozpryskiem w czasie irygacji.

Ryzyko resztkowe: Patrz Ostrzezenia i Przestrogi.

Niezbedne kwalifikacje uzytkownika: Uzytkownik ostateczny powinien przej$¢ szkolenie
dotyczgce wtasciwego uzywania wyrobu oraz powinien zapoznac sig ze wskazaniami do
stosowania, ostrzezeniami i przestrogami podanymi w instrukcji uzycia.

Instrukcja uzywania:

1) WYBRAC odpowiedni rozmiar infuzora dla worka na ptyn do wlewow dozylnych.

2.) WLOZYC worek na ptyn do wlewdw dozylnych pomigdzy infuzor ci$nieniowy a rekaw.

3.) ZAWIESIC worek na ptyn do wlewéw dozylnych na plastikowym haku infuzora.

4.) ZAWIESIC infuzor ci$nieniowy na stojaku do wlewéw dozylnych lub w innym miejscu,
gdzie zwykle zawieszane sg worki na wlewy dozylne.

5.) Napetnianie w przypadku uzycia modelu z kranikiem:

1.) OBROCIC zawor kranika tak, aby strzatka byta skierowana w prawo. Jest to pozycja
NAPELNIANIA.

2.) SCISNAC kilkakrotnie zbiornik do napetniania, az na manometrze pojawi sie ci$nienie
300 mm Hg (zielony pasek).

3.) OBROCIC zawor kranika tak, aby strzatka byta skierowana W GORE (w kierunku
infuzora). To jest pozycja ZATRZYMANIA. Zawor kranika musi znajdowac sie w tym
potozeniu przez caty czas utrzymywania ci$nienia.

4.) Oproéznianie: Obréci¢ zawdr kranika tak, aby strzatka byta skierowana w dét (w strone
zbiornika do napetniania).

6.) Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie elementy worka infuzora ci$nieniowego
dziatajg prawidtowo.

Uwaga: Worek infuzora cisnieniowego (PIB) wielokrotnego uzytku zostat przetestowany

dla maksymalnie 2500 cykli napetniania/oprézniania.

Instrukcje czyszczenia/ponownego uzycia: Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami, aby
unikng¢ ryzyka zakazenia i zanieczyszczenia. Rgczne infuzory ci$nieniowe InfuselT sg wyrobami
wielokrotnego uzytku i mozna je czysci¢ (do 50 razy) ponizszg metodg: (Uwaga: Nie moczy¢ ani
nie zanurzac¢ infuzora)
Oczysci¢ infuzor za pomocg chusteczek nasgczonych 0,5% roztworem chlorkéw amonu,
chusteczek nasgczonych wybielaczem rozcienczonym w stosunku 1:10, lub 10% roztworu
wybielacza do powierzchni porowatych.
2.) USUNAC plamy za pomocg migkkiej szczotki lub $ciereczki czyszczace;.
3.) Doktadnie PRZEPLUKAC pod biezgcg woda. Upewnic¢ sie, ze otwor odpowietrzajgcy
w manometrze jest skierowany w dét, aby woda nie dostata si¢ do manometru.
4.) Przed uzyciem POZOSTAWIC infuzor do wyschniecia. W przypadku, gdy InfuselT ulegnie
uszkodzeniu i nie utrzymuje ci$nienia, nie mozna go wyczyscic¢ lub zostat zanieczyszczony
krwig lub innymi ptynami ustrojowymi, nalezy go natychmiast wyrzuci¢ i wymieni¢ na nowy.
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Bezpieczna utylizacja: Wszystkie materiaty nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i
federalnymi przepisami. Odkazi¢ i zutylizowa¢ caty materiat potencjalnie niebezpieczny biologicznie.
Zgtaszanie incydentéw: Nalezy zwroci¢ uwage uzytkownika i/lub pacjenta, ze kazdy powazny
incydent, ktéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtosi¢ producentowi na adres
productquality@myairlife.com oraz wtasciwemu organowi kraju cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent mieszka.

Instrukcja przechowywania/obstugi:
Temperatura przechowywania: -20°C-50°C
Temperatura robocza: 5°C—-40°C

Charakterystyka dziatania:

. Doktadno$¢ miernika: + 10%

. Zakres ci$nienia powodujgcego aktywacje zaworu wyskakujgcego: 360-400 mmHg

. Srednia predko$¢ przeptywu przy 8,65 ml/s podanego ptynu w zakresie 0—350 ml; predko$¢
moze sie rézni¢ w zaleznosci od rozmiaru cewnika i lepkosci ptynu.

Infuzory ci$nieniowe InfuselT sg kompatybilne z workami na ptyn, ktére sg zgodne ze specyfikacja

dtugosci i szerokosci.

Rozmiar worka PIB Dtugos¢ Szeroko$¢
500 ml 20,32 cm (8 cali) 13,34 cm (5,25 cala)
1000 ml 26,67 cm (10,5 cala) 16,19 cm (6,375 cala)
3000 ml 34,29 cm (13,5 cala) 22,86 cm (9 cali)

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

Ptyn Lepkosé* pH (biegunowos¢)*
Roztwér soli fizjologicznej 1,07-1,12 cP 4,5-7,0
Roztwér do ptytek krwi 3,4-8,9 cP 6,0-7,5
Krew ludzka 3,5-5,5¢cP 7,35-7,45

*Wartosci sq wytgcznie reprezentatywne
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RU Pycckun

MHoropa3oBblit UH(PY3NOHHbLIN HarHeTaTesnb ANsl MELWKOB
Salter Labs™ InfuselT™

OnucaHue nsgenus: YCTpOMNCTBO NOCTaBNSETCA HECTEPUNbHBIM U NpeAHa3Ha4YeHo ans
MHOrOKPaTHOro MPUMEHEHNS Y HECKOJIbKMX NaLMEHTOB NPU O4UCTKE U Ae3NHGEKLNN B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMU NponsBoanTens. Msaenve ocHalleHo HaayBHbLIM pykaBoMm,
MaHOMETPOM W rpyLueit Anst HakaunBaHUs.

Ha3sHaveHwue: VIHy3MOHHbBIN HarHeTaTenb OCHaLLEeH HaayBHbLIM PyKaBOM, KOTOPbI HageBaeTCcs
noBepx MeLlka AN BHYTPUBEHHbIX BIIMBaHMWIA, 0OXBaTbiBas ero. byayun HakayaHHbIM, faHHOe
usgenve copeicTByeT MHMY3UM XKNOKOCTH.

Moka3aHuA kK NnpuMeHeHUO: [Ins coaencTBna MHDY3NM XUAKOCTH, Ans obecneyeHunst GeicTpon
VHDY3MUU XKUOKOCTU, A1t COBMECTHOTO NMPUMEHEHUs C BHYTpuapTepuanbHbiM MOHUTOPUHIOM

U ONs XMpyprdeckon uppuraumu. Ans npuMeHeHns ¢ KpUcTannouaHbIMU UAW KOSIMOUAHBIMU
pacTBOpamu 1 npenaparamm KpoBMU.

YcnoBus npuMeHeHus: BonbHUYHBIN CTauMoHap, NOAOCTPbIE COCTOSIHUS, JOrOCNUTaNbHAs NOMOLLb.

BesonacHocTb npu MPT: CoBmecTnmo ¢ MPT npu onpeaeneHHbIX yCnoBusix
[loknuMHWYeckne NCrbITaHUsA Nokasanu, YTo 3TU U3aenus ABNATCS coBMecTUMbIMM ¢ MPT npu
onpefeneHHbIX ycnosuax. 3T n3genus MoxHo 6esonacHo ckaHuposaTk B cucteme MPT npu
cobniofeHun crneayoLwmnx yCnoBui:

. CraTuyeckoe MarHuTHoe nosne He 6onee 7 Tn.

. MakcumanbHbIii NPOCTPaAHCTBEHHBIV rpagnMeHT MarHuTHoro nons 1900 'c/cm (19 Tn/m)
[aHHble n3genus criegyeT pacnonaraTte nofasblle oT CKaHUpyeMol 06nacTu, YTobbl CHU3NTb
BEPOSATHOCTb NOSIBNEHNst apTedakToB Ha n3obpaxeHUn

LleneBas rpynna naumeHToB: HOBOPOXAEHHbIE, MNaAeHLbl, 1eTU, B3pOCIble.

Oxupaemble KNUHUYECKME NPEeUMyLLeCTBa:

BbicTpas nHdy3uns: obecneunBaeT KpUTMHECKkoe ANA CNaceHUs XU3HN KNMHUYeckoe

NpeuMyLLecTBO, No3BOsiA 6GbICTPO BNMBATL XUAKOCTU U KPOBb 1181 BOCMONHEHUS

KPOBOMOTEPM B TAKWUX CUTYyaLUsIX, Kak Tshkenasi TpaBMa, KpOBOU3NUSIHWE, NOCepOAoBOe

KpOBOTEYeHMe 1 TpaHCNnaHTaLus opraHoB.

2) BHyTpMapTepMaJ‘leblM MOHUTOPWHT U MOHUTOPMHT CBaHa-laHua:
Ob6ecneynBaeT NPOXOAMMOCTb NMUHWK 1 NpeAoTBpaLLaeT peTporpajHblil KPOBOTOK
B XO/le HEMPEpPbLIBHOrO MOHUTOPWHIA apTepuanbHOro aBeHUs  reMOAUHAMNYECKNX
rokasaTernei, coaaaBasi NpoTUBOAaBIIEHNE Bbille CUCTONMYECKOro apTepuanbHOro
AasneHuns go 200 mm pT. CT.

+  [o3Bonset Bpayam nerko ot6upatb 06pasLibl KPOBU, TEM CaMblM YMeHbLUIASA
KOIMYECTBO NPOKOSIOB UIMON, MUHUMWU3NPYSI AUCKOMAOPT NauMeHTa 1 CHKas puck
VHMULMPOBAHWS, CBA3AHHbIV C NPOKOaMu UTO.

3.) meyprwqecme npoueaypbl Uppurauum npu HU3kom aasnexum (< 10 PSI):
Bo BpeMms OTKpbITbIX NpoLeayp vppuraumsi 1) no3sonsieT yganate ocTaTku TkaHewn
nepe/ 3akpbiTMeM paspesa NS CHWKEeHUs pucka MHULMPOBaHUSA onepaLoHHOro
nons, 2) ynyyiaeTt BUAMMOCTb aHaTOMUYECKMX CTPYKTYp NaLmneHTa, nomorasi
onpeaennTb MECTO KPOBOTEYEHMS 1 craek, 3) obecneynBaeT 4OCTaBKY aHTUGUOTUKOB
VI @aHTUCENTUKOB B TKaHW XUpYpruyeckoii nonocTtn. 3to cnocobeTByeT Gonee
BbICTPOMY 3aXUBMEHMIO PaH 1 CHUXaeT NPOAOMKNTENbHOCTb NpebbiBaHNs
B 6OMbHUYHOM CTaLMOHape UnK YacToTy rocnuTanusauum.

+  BoBpems ypeTepockonuu nppurauus ynydaeT Budyanusauuio Ans Bpaya u
obecneynBaeT yaaneHue crycTkoB KpOBU U KaMHeR, yMeHbllas 6onu y naumeHnTa.

MpoTuBonokasaHuun: HenssecTtHo.
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A ﬂpe,qot:Tepex(eHun:

.

.

M36bITOYHOE JaBrieHne B pykaBe MOXeT NPUBECTU K pa3pbiBY pykaBa UM MeLLKa C XUOKOCTbIO.
Tepanus c npumeHeHneM BbICTPOI UHAY3NUKN NpeaCcTaBNseT NoTeHUManbHbI puck
BEHO3HOI BO3AYLIHON 3MB0NNK, TMNOTEPMUM U MHDULIMPOBAHNS B MECTE BBEAEHMS.
NHy3snoHHasa Tepanus MOXeT Bbl3BaTb MHMUNLTPaLMIO/aKCTpaBasaLmio B MecTe BBEJEHNS.
Xupypruyeckas uppuraLms MoXeT NpyBeCTU K NOBPEXAEHNI0 TKaHel 1 nepuonepaLoHHoO
rMnoTepmMmu.

MpuMeHeHVe NHGY3NOHHOTO HarHeTaTens AN MELWKOB Y HOBOPOX/AEHHbIX NaLNeHTOB
MOXeT MOBbICUTb PUCK BbICTPOI UM HEKOHTPONMPYEMOIA MHY3UM U FMNepBONEMIUM

13-3a Manoro o6bema LpKynupyoLLeii KpOBY 1 MOBbILIEHHON YYBCTBUTENBHOCTM 3TOW
nonynauun. BHumatenbHo crieanTe 3a CKOPOCTbIO MHMY3NUK, O6LLMM AOCTaBAsIEMbIM
06bEMOM 1 COCTOSIHWEM NauuneHTa. [pu Hanu4YUKM KNMHUYECKNX NokKasaHuii paccmMoTpuTe
BO3MOXHOCTb NMPUMEHEHUSI KOHTPONMPYEMOTO MH(Y3MOHHOTO YCTPOICTBA.

MNpepynpexaexus:

Bo BpeMms “cnonb3oBaHus NoALEpXMUBaNTe Haanexallee AaBNeHNe HarHeTaHusl.
CnepawuTe 3a Tem, 4To6bl Ha MaHoMeTpe oToGpaxanack 3eneHas nonoca.

Mpun npoBefeHnu BLICTPON MHAY3NK Y NONb3oBaTeNst MOXET ycTaBaTb pyka.

[ins oBecneyenus Havnyuiei nepefayv AaBneHNst Ha MELLOK ANs BHYTPUBEHHbIX
BNWBaHUI CNeanTe 3a TeM, YTOGbl MELOK C XUAKOCTbIO LIENKOM pasMellancs B npeaenax
naHenu MHMY3NOHHOTO HarHeTaTens.

Mcnonb3yinte MeToAbl 3alMThI OT BHE3ANHOro 06paTHOro 0TTOKa B MpoLiecce uppurauuy.

OcTaTouHble pucku: Cm. «Mpeaynpexaenus» n «MpegoctepexeHuns».

Heobxoaumasn kBanudukaums nonb3osartens: KOHeYHbIN Nonb3oBaTenb AOMKEH
nponTu 06yy4eHune Hagnexallemy NPUMEHEHNI0 U3AEeNUst N 03HAKOMUTBLCS C NOKa3aHUAMM K
NPUMEHEeHWIo, a TaKkxe ¢ NpeaynpexaeHnsaMn N NpeocTepeXeHNaMmn, cCoaepXaLummmucs B
VHCTPYKLIMK MO NPUMEHEHMUIO.

WHCTPYKLMA NO UCNONb30BaHUIO:

1)
2)
3)
4)
5)

6.
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BbIBEPUTE HarHetaTenb noaxoAsLlero paamepa B COOTBETCTBUN C MELLKOM C XWUAKOCTbIO

NS BHYTPUBEHHbIX BIIMBAHWIA.

BCTABbLTE MeLLOK C XWMAKOCTbIO AN BHYTPUBEHHbBIX BNIVBAHWIA MeXAY UH(Y3NOHHBIM

HarHeTaTenem u pykaBoMm.

MOABECBLTE MeLlok € XXUAKOCTbIO AA BHYTPUBEHHbIX BNIVBAHWUI HA NacTMaccoBOM

Kplouke MHIY3NOHHOIO HarHeTaTens.

MOOBECBTE nHdY31OHHbI HarHeTaTenb Ha CTONKE AN BHYTPUBEHHbIX BNIVBaHUIA UNW B

ZPYroMm MecTe, rae 06bI4HO NOABELLMBAIOT MELLKM C KUAKOCTSIMU 41151 BHY TPUBEHHbIX BIIMBAHWIA.

HakaunBaHve c ncnonb3oBaHWeM MOAENM C 3anopHbIM KpaHOM:

1.) MOBEPHUTE pyuky 3anopHoro kpaHa Tak, 4To6bl cTpenka 6blna HanpasneHa Bnpaeo.
370 nonoxenne HAKAYMBAHUA.

2.) Heckonbko pa3a COXKMUTE rpywy Ans HakaymBaHusi, 4To6bl NokasaHns MaHoMeTpa
pocturnu 300 Mm pT. CT. (3eneHas nonoca).

3.) MOBEPHWTE pyuky 3anopHoro kpaHa Tak, 4Tob6bl cTpernka 6bina HanpasneHa BBEPX
(K MHYy3nOHHOMY HarHeTaTento). 1o nonoxernne YOEPXXAHUA. Pyyka 3anopHoro
KpaHa 4omkHa HaXoANTbLCA B 3TOM MOMOXEHUN A0 TeX nop, noka Heo6xoaumo
nogaepxXuBaTh JaBreHue.

4.) Mopsapok cayBaHus: MoBepHUTE pyyKy 3anopHOro KkpaHa Tak, 4tobbl cTpenka 6bina
HanpasrieHa BHU3 (K rpyLue Ans Haka4uBaHusl).

Mepea ncnonb3oBaHuem y6eautech, YTo BCe KOMMOHEHTbI UH(Y3MOHHOTO HarHeTaTens

ANS MeLWKOB (PYHKLIMOHUPYIOT AOMXKHbIM 06pa3om.

MpumeyvaHue: MHOropasoBblii UH(PY3NOHHbIV HarHeTaTenb 4Ns MELLUKOB NPOXOAUN

ucnbiTaHnsa Ha 2500 UMKIOB HakauBaHWs/cCayBaHNS.
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WHCTpYKUMM No o4ncTKe / NOBTOPHOMY MCMONb30BaHuUio: CrneayiiTe MHCTPYKLUAM, 4TOGbI

nsbexatb pucka MHPULMPOBaAHUA 1 3arpsisHeHUs. PyyHble nHdy3noHHble HarHeTaTenu InfuselT

ABMSIOTCS MHOTOPa30BbIMU U3AENUSMU, KOTOPblE MOXHO o4uLLaTh (A0 50 pas) onncaHHbIM Huxe

meTozoMm: (MpumeyaHue: He 3amaunBaiiTe U He NOrpyxanTe NHPY3NOHHbIN HarHeTaTesb B KMAKOCTb)

1.) Wcnonb3yiite Ana uHgy3noHHoro HarHetatens candetkn ¢ 0,5 %-HbIM pacTBOPOM
XIopuaa aMMoHUs, candeTku ¢ pacTBOPOM rMnoxnoputa HaTpusi B passegexun 1:10 nuéo
candgertku ¢ 10 %-HbIM PaCTBOPOM rMMNOXNOPUTa HATPUSA ANA NOPUCTbIX NOBEPXHOCTEN.

2.) WCMONb3YUTE MArKyto WeTKy Unu YUCTALLYIo candgeTky 4nS yaaneHus nateH.

3.) TwarensHo MPOMOWTE npoTouyHoii Bogoii. CneauTe 3a TeM, YTo6Obl nepenyckHoe
oTBepcTMe MaHomeTpa 6bino obpalueHo BHM3 C TeMm, 4To6bl BOfa He nonana B MaHoMeTp.

4.) TNepepn panbHenwnm ncnonb3osaHnem JANTE uHdy3nOHHOMY HarHeTaTeno BbICOXHY Tb
Ha Bo3ayxe. HemeaneHHo yaanute B oTxoAbl U 3ameHuTe nsgenue InfuselT, ecnu oHo
NoBpeXAeHO U He CNocoBHO noAAepXuBaTh AaBrneHue, He MOXeT BbiTb O4ULLEHO UNK
3arps3HEHO KPOBbIO UMW APYTMMU (OU3NONOTUYECKUMU XKUAKOCTSMU.

BesonacHoe yAaneHue B oTxoAbl: Y,ClaﬂVITe B OTXOAbl BCE MaTepuarbl B COOTBETCTBUN C
MECTHBIMU, PermoHasnbHbIMU UNW heaepanbHbIMU HopMaTeamu. OUNCTUTE OT 3arpsi3HEHN N
yAanuTte B 0TX0A4bl BCe Matepuarnsbl, NoTeHUnaneHO npeacrasnsowine GVIOJ']OI'VIHGCKY}O 0OnacHOCTb.

CoobueHre 06 MHUMAEHTaX: YBeJOMIIeHV e Nonb3oBaTens v (Mnu) naymeHTa o Tom, 4To

0 NMo6OM CEPbE3HOM MHLMAEHTE, NPOU3OLLIEALIEM B CBA3M C JaHHbIM U3AENUEM, criefyeT
coobwaTb Nnpon3sBoauTento no agpecy productquality@myairlife.com u B koMNeTeHTHbI opraH
rocygapctea — yneHa EC, B KOTOPOM 3aperncTpmMpoBaH nonb3oBaTenb U (Mnn) NauneHT.

WHCTpyKUMUM No XpaHeHUto / aKCnnyaTauum:
Temnepatypa xpaHeHus: -20-50 °C
Pa6oyas Temnepatypa: 5-40 °C

PaGoune xapakTepUCTUKM:

. ToyHoCTb U3mepenus: + 10 %

. [Ounana3oH aaBneHus cpabaTtbiBaHUs NnpeaoxpaHuTenbHoro knanaHa: 360—400 mm pT. CT.

. CpefHuin pacxo MHMY3NOHHOW xuakoctTn o6bemom ot 0 o 350 mn — 8,65 mn/c; pacxon
MOXET MEHATLCA B 3aBUCUMOCTU OT iMameTpa kaTeTepa U BS3KOCTU XUAKOCTH.

WHy3noHHble HarHeTaTenw InfuselT COBMECTUMBI C MeLKaMM ANS XUAKOCTEN, KOTOpble

COOTBETCTBYIOT TEXHUHECKUM XapaKTepUcTkam no AfvHe U WUpUHe.

Pasueg mbjonouro | pana
500 mn 20,32 cm (8 aoitmoB) 13,34 cwm (5,25 proiima)
1000 mn 26,67 cm (10,5 gronma) 16,19 cm (6,375 groinma)
3000 mn 34,29 cm (13,5 proitma) 22,86 cm (9 atoiimoB)

*

[na ncnonb3oBaHUs ¢ XXnAKOCTAMYU BA3KOCTbIo oT 1,07 o 8,9 clMwu pH ot 4,5 o 7,5.

XKupkocTtb BsiskocTb* pH (nonsipHocTb)*
Dn3nonornyecknin pacteop 1,07-1,12 c 4,5-7,0
PacTBop TpomGouunToB 3,4-8,9cl 6,0-7,5
KpoBb 4yenoseka 3,5-5,5cll 7,35-7,45

*BHayeHus sensomcs OopueHmMuUpPO8OYHbIMU
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Vi Tiéng Viét
Tui ting ap lwe truyén tai str dung Salter Labs™ InfuselT™

M6 ta thiét bi: Dung cu nay dugc cung cAp & trang thai khong vo trung va duwoc thiét ké dé tai st
dung cho nhiéu bénh nhan khi da lam sach va kht tring theo hwéng dan cda nha san xuét. Mot
thiét bj c6 tui hoi, déng hé do ap suét va bong bom.

Muc dich str dung: Tui ting ap lwc truyén cé ong boc ngoai c6 thé bom phdng dwoc dat xung
quanh tai 1.V. Khi dung cu dwoc bom 1én, né sé ho tro truyén dich.

Chi dinh str dung D& hd tro viec truyen dich, st dung cho truyén dich nhanh, theo dbi trong
dong mach va riva trong phau thuat. D& st dung véi dung dich tinh thé hodc keo, va céc san
pham mau.

Moi trdng str dung: Bénh vién, ban cép tinh, tién vién.

An toan MRI: Tuong thich véi MRI co didu kién

Thd nghiém phi lam sang da chirng minh réng nhirng dung cu nay Tuong thich véi MRI ¢ didu
kién. Cac thiét bj nay co thé duoc quét an toan trong hé thdng MRI theo cac didu kién sau:

. T trwong tinh tlr 7-Tesla tré xuong.

. Tw trwdng gradlent khéng gian tdi da la 1900 Gauss/cm (19 T/m)

Cac thiét bi nay nén dwoc dat cach xa khu virc quét dé giam kha nang tao ra nhi&u anh

Nhém bénh nhan muc tiéu: Tré so sinh, tré nho, tré em, nguoi lon.

Loiich Iam sang dw kién:

1.) Truyen dich nhanh: mang lai loi |ch lam sang ctu sbng bénh nhan béng cach cho phép
truyen dich va mau nhanh chong dé bu dap lwong mau da mét trong cac tinh hudng nhw
chan thwong nang, xuét huyét, bang huyét sau sinh (PPH) va cdy ghép tang.

2.) Theo déi trong dong mach va Swan-Ganz:

+ Dbambao dwdng truyen théng subt va ngan nglra dong mau chay nguoc dé theo dbi lién
tuc huyét ap va huyét dong bang cach tao ap suat nguwoc Ién hon huyét ap tam thu lén
t&i 200 mm Hg.

. Cho phép bac silam sang dé dang 14y m&u mau, do d6 giam sé lan choc kim, giam thiéu
su khé chiu cho bénh nhan va gidm nguy co nhiém triing lién quan dén viéc choc kim.

3.) Quy trinh riba phau thuat ap suét thap (<10 PSI)

Trong cac quy trlnh phau thuat mé, viéc rira vét mé: 1) 1am sach cac manh vun mo trwée
khi déng vét mé dé glam nguy co nhiém trung tai vi tri phau thuat, 2) cai thién tam nhin
gidi phau bénh nhan dé gidp xac dinh vi tri chady mau va dinh, va 3) dua thube khang
sinh hoac chat sat tring vao mo trong khoang phéu thuat. Nhixng dleu | nay thac day qua
trinh lanh vét thwong nhanh hon va glam thoi glan nam vién hoac s6 1an nhap vién.

. Trong qua trinh ndi soi nleu quan, viéc rlra gilp cai thién tam nhin cla béc sTva loai bd
cuc mau dong va séi dé giam dau cho bénh nhan.

Chéng chi dinh: Khong cé.

Canh bao:

. Ap suét qua mirc trong tui hoi c6 thé 1am vé tU| hoi hodc tui dich.

. Liéu phap truyén dich nhanh cé nguy co tiém &n gay thuyén téc khi tinh mach, ha than nhiét
va nhiém trung tai vi tri truyen

. Liéu phap truyén dlch c6 thé gay tham nhiém/thoat mach tai vi tri truyen

. R(ra phau thuat co6 thé gay ton thuung mo va ha than nhlet quanh phau thuat.

. St dung tui tang ap lyc truyén & bénh nhan so smh c6 thé lam tang nguy co truyén nhanh
hoac truy&n khong kiém soat, va qua tai dich do thé tich mau tuan hoan thap va do nhay cao &
nhoém bénh nhén nay. Theo doi can than toc dao truyen tong thé tich dwoc truyén va tinh trang
bénh nhan. Can nhéc st dung thiét bi truyén dich c6 kiém soat khi dwoc chi dinh 1am sang.
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A Than trong

Duy tri 4p suat bom phu hcvp trong qua trinh st dung

Dam bao dai mau xanh 14 cay hién thj trén ddng ho do ap suét.

Trong qua trinh truyen d|ch nhanh nguwoi dung c6 thé bj mai tay.

pé truyen 4p suét tol nhét dén tai dich truyén tinh mach, hay dam bao tti dich dwoc dat trong
khoang cla tti truyén ap.

. St dung cac phwong phap bao vé chng bén toe khi rira.

o e o e

Rui ro con lai: Tham khao phan Canh bao va Than trong.
Yéu céu vé trinh do nguwei dung: Nguwoi dung cudi phai duwgc dao tao vé cach st dung thiét bj
ding cach va lam quen v&i céc chi dinh s dung, cénh bao va than trong nhw da néu trong Huéng
dan str dung (IFU).
Hwéng dan st dung:
1) CHON kich thwéc tui tdng ap Iwc truyén pht hop véi tii dich truyen tinh mach.
2.) CHEN tai dich truyen tinh mach vao gitra tui tang ap luc truyédn va ong boc.
3.) TREO tui dich truyén tinh mach vao méc nhua cla tui tang ap Iwc truyén.
4.) TREO tdi tang &p lwc truyén I&n cot truy&n tinh mach hoac vi tri khac noi tii dich truy&n tinh
mach thwung duoc treo.
5.) Bom cang bang Van khoa (Stopcock Model):
1.) XOAY van khéa dé& mii tén chi sang phal Dbay la vitri BOM CANG.
2) BOP bong bom lién tuc cho dén khi ap suat 300 mm Hg (dai mau xanh 1& cay) hién thj
trén ddng hd do ap suét.
3.) XOAY van khéa dé mii tén chi LEN (vé phia tdi tang ap luc truyen) Day la vi tri GIU’ AP.
Van khoa phai & vi tri nay trong subt thoi glan can duy tri 4p suét.
4.) D& xa hoi: Xoay van khoa dé mun tén chi xuong (ve phia bong bom).
6.) Trwdce khi st dung, hay kiém tra d& dam bao tat ca cac bd phan cla Tui tidng ap lyc truyén
dang hoat dong binh thuwdng.
Lwu y: PIB tai st dung da dwoc thir nghiém cho t&i 2500 chu ky bom/xa hoi.

Hwéng dan vé sinh/tai st dung: Tuan tha huéng dan de tranh nguy co' nhiém trung va lay

nhi@m. TGi truyén ap tha cong InfuselT 14 cac thiét bi co thé tai st dung va co thé lam sach béng

cach st dung phwong phap sau (co thé dwoc lam sach 1&n t¢i 50 1an): (Lwu y: Khdng ngam hoac

nhung tui tang ap luc truyen vao nwdc)

1) Dung khan lau c6 ammonium chlorides 0,5%, khan lau cé chét tay pha Ioang theo ti &
1:10 hodc dung dich thuéc tay 10% danh cho bé mat xop dé lau tui tang &p luc truyén.

2.) DUNG ban chai mém hoac khan lau dé loai bd vét ban.

3.) XAky bang nuwéc chay Dam bao 15 thoat khi trén déng hd do &p suét quay xudng dwéi dé
nuoc khong lot vao dong hd.

4) DE tui tang ap lwe truyen kho tw nhién trong khong khi trwde khi st dung. Loan bd va thay
thé ngay lap tlrc neéu InfuselT bj hdng va khong gitr dwoc ap suét, khong thé lam sach hoac
bi nhi&m mau hoac cac chét dich co thé khac.

Thai b6 an toan: Thai bé tAt ca cac vat liéu theo cac quy dinh cla dla phwong, tiéu bang va lién
bang. Khir nhi&m va loai bé tat ca vat liéu co kha nang gay nguy hiém sinh hoc.

Béo cao sy c6: Thong bao cho nguoi dung va/hodc bénh nhan rang bat ky sy c6 nghiém

trong nao da xay ra lién quan dén thiét bi phal dwoc bao cdo cho nha san xuét theo dia chi
productquality@myairlife.com va co quan c6 thdm quyén clia Quéc gia thanh vién noi ngudi dung
va/hodc bénh nhan cu tru.

Hwéng dan bao quan / van hanh:

Nhiét d6 bao quan: -20°C - 50°C

Nhiét d6 van hanh: 5°C - 40°C
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Pic tinh hiéu suéat:

. Do chinh xac cua ddng hd do: + 10%

. Pham vi &p suét bung van: 360 - 400 mm Hg

. Toc do dong chay trung binh & 8,65 mL/s cua dich truyén trong khoang 0 - 350 mL, téc d6 co
thé thay ddi tay thudc vao kich thuéc 6ng thong va dd nhét clia dich.

Tui tang ap Iwc truyen InfuselT twong thich véi cac tai dich c6 thong sé ky thuat chiéu dai va chidu
réng phu hop.

Kich thwéc PIB Chiéu dai Chidu rong
500 mL 20,32 cm (8”) 13,34 cm (5,25")
1000 mL 26,67 cm (10,5”) 16,19 cm (6,375")
3000 mL 34,29 cm (13,5") 22,86 cm (9")

Dung cho céc loai dich c6 d6 nhét tir 1,07 dén 8,9 cP va do pH tir 4,5 dén 7,5.*
Chét long Do nhot* pH (B phan cuc)*
Dung dich nwéc mudi 1,07-1,12cP 45-70

Dung dich tiéu cau 3,4-8,9cP 6,0-7,5

Mau nguoi 3,5-55cP 7,35-7,45

*Cac gia tri chi mang tinh dai dién
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I islenska

Salter Labs™ InfuselT™ endurnytanlegur poki fyrir
prystingsinnrennslisbunad

Lysing a taeki: Taekid er afhent 6smitsaeft og er atlad til endurtekinnar notkunar & mérgum
sjuklingum pegar pad hefur verid prifid og sétthreinsad samkvaemt leidbeiningum framleidanda.
Teeki med uppblasanlegri blédru, prystimeaeli og uppblastursbelg.

AEtladur tilgangur: Prystingsinnrennslisbunadurinn inniheldur uppblasna ermi sem er sett utan
um poka fyrir innrennsli i blazed (i.v.). Pegar ad buid er ad blasa upp teekid pa hjalpar pad vid
vokvainnrennsli.

Abendingar: Til ad adstoda vid vokvainnrennsli, eetlad til notkunar vid hratt vokvainnrennsli, vid
innanaedaeftirlit og vid skolun i skurdadgerdum. Til notkunar med krystallikis- eda kvodulausnum
og blédafurdum.

Notkunarumhverfi: Sjukrahus, medalbradatilvik, fyrir komu & sjukrahus.

Oryggisatridi vegna segulémunar: Skilyrt sampykki til notkunar med segulémbunadi
Forkliniskar profanir syndu fram & ad pessi teeki eru skilyrt 6rugg i segulémun. Haegt er ad skanna
pessi teeki & 6ruggan hatt med segulémbunadi vid eftirfarandi skilyrdi:
. Stodugt segulsvido med styrkleika 7 tesla eda laegri.
. Hamarks rumfreedilegt segulsvid med halla 1900 Gauss/cm (19 T/m)
bessi teeki ettu ad vera stadsett fjarri svaedinu sem verid er ad skanna til ad draga ar likum
a gervingum (fyrirbaerum) & myndinni.
Sjuklingamarkhépur: Nyburar, ungbérn, bérn, fullorénir.
Aztladur kliniskur avinningur:
1.) Hradinnrennsli: petta getur veitt lifsnaudsynlegan kliniskan avinning par sem ad heegt er
ad veita innrennsli vokva og bl6ds med hradari haetti til ad baeta upp blédtap, til deemis
i atvikum par sem um er ad raeda alvarlega averka, blaedingar, blaedingar eftir faedingu
eda liffeeraigraedslur.
2.) Innanaef)aeftlrln og Swan-Ganz eftirlit:
Kemur i veg fyrir bakfleedi eda ad slangan stiflist til ad haegt sé ad tryggja stodugt
eftirlit med blodprystingi og blédjafnvaegi med pvi ad veita bakprysting sem er meiri
en slagbilsprystingur allt ad 200 mm Hg.
. Pannig er audveldara fyrir leekna ad taka blédsyni og dregur ar fjélda nalastunga,
heldur 6paegindum fyrir sjuklinginn i lagmarki og dregur ur sykingarhaettu i tengslum
vid nalastungur.
3) Lagur prystingur (<10 PSI) vid skolun i skurdadgerdum:
Med skolun i opnum aégeréum er haegt ad 1) hreinsa burt vefjaleifar &dur en skurdsarinu
er lokad til ad draga ur haettu a sykingum & skurdsvaedinu, 2) veita beetta liffeerafraedilega
syn yfir stddu sjuklingsins til ad audveldara sé ad greina uppruna bleedinga og samgréninga
og 3) nota til ad veita syklalyfjum eda smitvarnarefnum i vefi i skuréholinu. Petta studlar
ad hradari saragraedslu og styttir sjukrahuslegu og dregur ur porf fyrir innlagnir.
. Vid pvagrasarspeglun feer laeknirinn betri yfirsyn med skoluninni og haegt ad nota hana til
ad fjarleegja blodtappa og steina til ad draga Ur verkjum sjuklingsins.

Frabendingar: Engar pekktar.

Varnadarord:

. Yfirprystingur i bl6drunni getur sprengt blédruna eda vokvapokann.

. Hradinnrennslismedferd fylgir hugsanlega heetta & blazedasegareki, ofkaelingu og sykingu
& ikomustad.

. Innrennslismedferd getur valdid iferd/utanzedaleka a ikomustad.
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Skolun i skurdadgerdum getur valdid vefjaskada og ofkeelingu i kringum skurdsvaedio.
Notkun prystingsinnrennslisbinadar hja nyburum getur aukid heettu & hrédu eda stjérnlausu
innrennsli og vokvaofhledslu vegna litils bl6drummals i bl6drasinni og aukins naemis hja
pessum hopi. Fylgjast parf vandlega med innrennslishrada, heildarmagni sem gefid er og
astandi sjuklings. Ihugid notkun styrds innrennslisbunadar pegar kliniskt tilefni er til pess.

Varudarreglur:

Vidhaldid réttum uppblastursprystingi vid notkun.

Geetid pess ad greena rondin sé synileg a prystimaelinum.

Vid hradinnrennsli kann ad vera ad notandinn finni fyrir preytu i héndum.

Til ad na ad flytja aeskilegan prysting yfir i i.v. pokann parf ad ganga ur skugga um ad
vokvapokinn sé stadsettur innan innrennslisbordsins.

Beitid urraedum til ad verjast skvettum vid skolun.

Eftirstaedir ahaettupaettir: Sja Varnadarord og Varudarreglur.

Naudsynleg hafni notanda: Endanlegur notandi parf ad fa pjalfun i réttri notkun teekisins og
parf ad hafa kynnt sér paer abendingar um notkun, varnadarord og varudarreglur sem fram koma
i notkunarleidbeiningunum.

Notkunarleidbeiningar:

1)
2)
3)
4)

5)

6.)

VELJID rétta steerd af innrennslisbunadi fyrir i.v. vokvapokann.

SETJID i.v. vékvapokann & milli prystingsinnrennslisbinadar og ermarinnar.

HENGID i.v. vdkvapokann a plastkrok innrennslisbunadarins.

HENGID prystingsinnrennslisbunadinn & i.v. stdngina eda annars stadar par sem i.v.

vokvapokar eru vanalega hengdir upp.

Uppblastur med banadi med krana: .

1.)  SNUID krananum pannig ad &rin visi til haegri. Pa er hann i stodunni UPPBLASTUR.

2.) KREISTID uppblastursbelginn endurtekid par til prystimaelirinn synir ad prystingurinn
hafi nad 300 mm Hg (greena réndin).

3.) SNUID krananum pannig ad orin visi UPP (i att ad innrennslisbtnadi). ba er hann i stédunni
BID. Lokinn & krananum parf ad vera i pessari stodu & medan pad & ad vidhalda prystingi.

4.) Til ad teema loftid: Snuid krananum pannig ad 6rin visi nidur (i att ad

i uppblastursbelgnum).

Adur en hann er tekinn i notkun skal ganga ur skugga um ad allir ihlutir prystingsinnrennslispokans

virki sem skyldi.

Athugid: Endurnytanlegir prystingsinnrennslispokar hafa verid profadir til notkunar vid allt ad

2500 uppblasturs-/loftteemingarlotur.

Leidbeiningar um hreinsun/endurnotkun: Fylgid leidbeiningunum til ad fordast mengunar-
og smithaettu. Handvirki InfuselT-prystingsinnrennslisbtinadurinn er endurnytanlegur og pad
ma hreinsa hann med eftirfarandi haetti (ma hreinsa allt ad 50 sinnum): (Athugid: Ekki leggja

i bleyti eda sokkva innrennslisbunadinum i vokva)

1)

2)
3)

4)

Notid annad hvort klita med 0,5% ammoniumkléridi, klita med 1:10 bleikiefnapynningu
eda 10% bleikiefnalausn fyrir gegndreepa fleti & innrennslisbinadinum.

NOTID mjukan bursta eda klut til ad fjarleegja bletti.

SKOLID vandlega med rennandi vatni. Geetid pess ad loftopin & prystimeelinum snui nidur
svo pad komist ekki vatn inn i maelinn.

LEYFID innrennslisbinadinum ad porna med loftpurrkun. Fargid InfuselT taekinu og skiptid
pvi Ut tafarlaust ef pad skemmist og getur heldur ekki vidhaldid prystingi, ef ekki er haegt ad
prifa pad eda ef pad hefur mengast af bl6di eda 68rum likamsvessum.

Orugg forgunaradferd: Fargid 6llu efni samkvaemt gildandi innlendum reglugerdum,
stadbundnum reglugerdum og reglugerdum sveitarfélagsins. Sétthreinsid og fargid 6llum Grgangi
sem geeti talist haettulegur lifraenn drgangur.
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Tilkynning um atvik: Tilkynning til notanda og/eda sjlklings ad senda purfi tilkynningu til
framleidanda um hvers kyns alvarleg atvik sem koma upp i tengslum vid notkun taekisins &
netfangid productquality@myairlife.com auk pess sem tilkynna purfi I6gbaerum yfirvéldum
i adildarrikinu par sem notandinn og/eda sjuklingurinn er med stadfestu.

Geymslu-/ notkunarleidbeiningar:
Geymsluhitastig: -20 °C - 50 °C
Notkunarhitastig: 5 °C - 40 °C
Afkastaeiginleikar:

Nakveemni meaelis: + 10%

prystingssvid vid losun: 360 - 400 mm Hg

Medalrennslishradi vid 8,65 ml/s af innrennslisvokva er & bilinu 0 - 350 ml. Hradinn getur
verid breytilegur eftir peim maeli sem notadur er fyrir hollegginn og eftir seigju vokvans.

InfuselT-prystingsinnrennslisbtinadurinn er samhaefur til notkunar med vokvapokum sem passa

vid uppgefin lengdar- og breiddarmal.
brystingsiiaazgnslispoka Lengd Breidd
500 ml 20,32 cm (8 tommur) 13,34 cm (5,25 tommur)
1000 ml 26,67 cm (10,5 tommur) 16,19 cm (6,375 tommur)
3000 ml 34.29 cm (13,5 tommur) 22,86 cm (9 tommur)
Til notkunar med vokvum med seigju a bilinu 1,07 til 8,9 cP og pH-gildi & bilinu 4,5 til 7,5.*
Vokvi Seigja* pH (pdlun)*
Saltlausn 1,07 -1,12 cP 45-70
Blosflogulausn 3,4-89cP 6,0-75
BI&6 ar monnum 3,5-55cP 7,35-7,45

*Gildin eru gefin sem daemi
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cs Cesky

Opakované pouzitelny vak s tlakovym infuzorem

Salter Labs™ InfuselT™

Popis prostiedku: Prostfedek je dodavan nesterilni a je uréen k opakovanému pouziti u vice
pacientu, kdyZ je prostfedek vycistén a vydezinfikovan podle pokynl vyrobce. Prostredek

s nafukovacim méchyfem, tlakomérem a nafukovacim balonkem.

Uréeny ucel: Tlakovy infuzor ma nafukovaci navlek, ktery se umistuje kolem infuzniho vaku.
Kdyz je prostiedek nafouknuty, pomaha pfi infuzi tekutiny.

Indikace k pouziti: Pro usnadnéni infuze tekutin, pro pouziti pfi rychlé infuzi tekutin, pro pouziti
pfi intraarterialnim monitorovani a pro chirurgickou irigaci. Pro pouziti s krystaloidnimi nebo
koloidnimi roztoky a krevnimi produkty.

Prostredi pro pouziti: Nemocnice, subakutni, pfednemocni¢ni zafizeni.

Bezpecnost pfi vySetieni MR: Podminéné bezpecéné v prostfedi MR

Neklinické testovani prokazalo, Ze tyto prostfedky jsou podminéné bezpeéné v prostiedi MR.

Tyto prostfedky Ize bezpec¢né snimkovat v systému MR za nasledujicich podminek:

. Statické magnetické pole o intenzité 7 Tesla nebo méné.

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

Tyto prostiedky by mély byt umistény mimo snimkovanou oblast, aby se snizila moznost vyskytu

artefaktd na snimku

Cilova skupina pacienti: Novorozenci, kojenci, déti, dospéli.

Ocekavané klinické pfinosy:

1.) Rychla infuze: jejim klinickym pfinosem je zachrana lidského Zivota, protoZze umozriuje
rychlou infuzi tekutin a krve, a tim v pfipadé tézkych urazl, krvaceni, PPH a transplantace
organu dokaze nahradit ztracenou krev.

2.) Intraarterialni a Swan-Ganzovo monitorovani:

«  Zajistuje pruchodnost hadi¢ky a zabrariuje zpétnému toku krve pro Gc¢ely plynulého
monitorovani krevniho tlaku a hemodynamiky tim, Ze poskytuje protitlak vy$si nez
systolicky krevni tlak az do 200 mm Hg.

. Umoziiuje Iékafim snadno odebirat vzorky krve, ¢imz se snizuje pocet vpicht jehlou,
minimalizuje se nepohodli pacienta a snizuje se riziko infekce spojené s vpichy jehlou.

3.) Chlrurglcke zakroky s vyuzitim |r|gace s nizkym tlakem (< 10 PSI)

Béhem otevienych zakrokU irigace 1) odstrani pied uzavienim incize zbytky tkané,

aby se snizilo riziko infekci v misté chirurgického zakroku, 2) zlep$i pohled na anatomii

pacienta a pomuze identifikovat misto krvaceni a adhezi a 3) do tkané v chirurgické
dutiné aplikuje antibiotika nebo antiseptika. Ta podporuji rychlejsi hojeni ran a snizuji
délku pobytu v nemocnici nebo hospitalizace.

. Béhem ureteroskopie zlepSuje irigace Iékafi viditelnost a odstrariuje krevni srazeniny
a kameny, ¢imz snizuje bolest pacienta.

Kontraindikace: Nejsou znamy.

Varovani:

. Pretlak v méchyfi muze zpUsobit prasknuti méchyre nebo vaku s tekutinou.

. Pfilécbé rychlou infuzi hrozi v misté zavedeni potencialni riziko Zilni vzduchové embolie,
hypotermie a infekce.

. Lécba infuzi miiZze v misté zavedeni zpusobit infiltraci/extravazaci.

. Chirurgicka irigace mGze zpUsobit poranéni tkané a perioperacni hypotermii.
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. Pouziti vaku pro tlakovou infuzi u novorozenct muze zvysit riziko rychlé nebo nekontrolované
infuze a pretizeni tekutinami v disledku malého objemu cirkulujici krve a zvySené citlivosti
této populace. Peclivé sledujte rychlost infuze, celkovy dodany objem a stav pacienta.

Pokud je to klinicky indikovano, zvazte pouziti kontrolovaného infuzniho zafizeni.

Upozornéni:

. Béhem pouzivani udrzujte spravny tlak vzduchu.

. Zkontrolujte, zda je na tlakomeéru zobrazen zeleny prouzek.

. Béhem rychlé infuze muze uzivatel pocitovat inavu ruky.

. Aby byl pfenos tlaku do infuzniho vaku co nejlepsi, umistéte vak s tekutinou na panel
tlakového infuzoru.

. Pro zpétny proud irigace pouzivejte ochranné metody.

Zbytkova rizika: Viz Varovani a Upozornéni.

Nezbytna kvalifikace uzivatele: Koncovy uzivatel musi byt proSkolen o spravném pouzivani
tohoto prostfedku a musi byt seznamen s indikacemi k pouZiti, varovanimi a upozornénimi
uvedenymi v pokynech k pouZziti.

Navod k pouziti:

1.) Provaks IV tekutinou ZVOLTE spravnou velikost infuzoru.

2.) VLOZTE vak s IV tekutinou mezi tlakovy infuzor a navlek.

3.) ZAVESTE vaks IV tekutinou na plastovy hacek infuzoru.

4.) Tlakovy infuzor ZAVESTE na infuzni stojan nebo jiné misto, na které se obvykle zavésuji
vaky s IV tekutinou.

5.) Nafukovani pomoci modelu s uzaviracim kohoutem:

1.) OTOCTE ventilem uzaviraciho kohoutu tak, aby Sipka sméfovala doprava. Toto je
poloha NAFOUKNOUT.

2.) Opakované MACKEJTE nafukovaci balonek, dokud se na tlakoméru nezobrazi tlak
300 mm Hg (zeleny prouzek).

3.) OTOCTE ventil uzaviraciho kohoutu tak, aby $ipka sméfovala NAHORU (smé&rem
k infuzoru). Toto je poloha PODRZET. Ventil uzaviraciho kohoutu musi byt v této poloze
po celou dobu, po kterou se ma udrzovat tlak.

4.) Vypusténi: Otocte ventil uzaviraciho kohoutu tak, aby Sipka sméfovala dolt (smérem
k nafukovacimu balonku).

6.) Pred pouzitim zkontrolujte, zda v8echny soucasti vaku pro tlakovou infuzi funguji spravné.
Poznamka: Opakované pouzitelny vak s tlakovym infuzorem (PIB) byl testovan az na
2 500 cyklt nafouknuti/vyfouknuti.

Pokyny k ¢isténi / opakovanému pouziti: Postupujte podle pokynu, abyste predesili riziku

infekce a kontaminace. Ruéni tlakové infuzory InfuselT jsou opakované pouzitelné prostiedky a

Ize je vycistit nasledujicim zpusobem (Ize je vygistit az 50krat): (Poznamka: Infuzor nenamacejte

ani neponofujte do kapaliny)

1.) Nainfuzni zafizeni pouiijte bud' ubrousky s 0,5% chloridem amonnym, ubrousky s roztokem
chlorového bélidla v poméru 1:10 nebo 10% roztok chlorového bélidla na porézni povrchy.

2.) K odstranéni skvrn POUZIJTE mékky kartadek nebo &istici hadfik.

3.) Dukladné OPLACHNETE tekouci vodou. Ujistéte se, Ze odvzdusiiovaci otvor v tlakoméru
sméfuje doll, aby se do néj nedostala voda.

4.) Pred pouzitim NECHTE infuzor uschnout na vzduchu. Pokud se prostfedek InfuselT
poskodi a nedokaze udrzet tlak, nelze jej vycistit nebo byl kontaminovan krvi &i jinymi té&lnimi
tekutinami, ihned jej zlikvidujte a nahradte novym.

Bezpecna likvidace: VSechny materialy zlikvidujte v souladu s mistnimi, statnimi a federalnimi

predpisy. Dekontaminujte a zlikvidujte veskery potencialné biologicky nebezpecny material.
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Hlaseni zavaznych udalosti: Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienta, ze kazda zavazna
nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci
na adrese productquality@myairlife.com a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém
uzivatel a/nebo pacient sidli.

Pokyny pro skladovani / provoz:
Skladovaci teplota: -20 °C az 50 °C
Provozni teplota: 5 °C az 40 °C

Funkéni charakteristiky:

. Presnost méfidla: + 10 %

. Rozsah pop-off tlaku: 360-400 mm Hg

. Primérna pratokova rychlost podavané tekutiny je 8,65 ml/s pfi objemu 0-350 ml; rychlost
se muze liSit v zavislosti na velikosti katétru a viskozité tekutiny.

Tlakové infuzory InfuselT jsou kompatibilni s vaky s tekutinou, které odpovidaji specifikacim pro

délku a Sitku.

Velikost PIB Délka Sitka
500 ml 20,32 cm (8 palcu) 13,34 cm (5,25 palce)
1000 ml 26,67 cm (10,5 palce) | 16,19 cm (6,375 palce)
3000 ml 34,29 cm (13,5 palce) 22,86 cm (9 palcu)

Pro pouziti s kapalinami s viskozitou 1,07 az8,9cPapH4,5az7,5.*

Tekutina Viskozita* pH (polarita)*
Fyziologicky roztok 1,07-112 cP 4,5-7,0
Roztok trombocytl 3,4-8,9 cP 6,0-7,5

Lidska krev 3,5-5,5cP 7,35-7,45

*Hodnoty jsou pouze reprezentativni
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SR Srpski

Kesa infuzora za pritisak za viSekratnu upotrebu

Salter Labs™ InfuselT™

Opis medicinskog sredstva: Ovo sredstvo se isporucuje u nesterilnom stanju i predvideno je
za viSekratnu upotrebu kod viSe pacijenata kada se o¢isti i dezinfikuje u skladu sa uputstvom
proizvodaca. To je medicinsko sredstvo sa balonom na naduvavanje, manometrom i pumpicom
za naduvavanje.

Namena: Infuzor za pritisak ima kos$uljicu na naduvavanje koja se postavlja oko IV kese. Kada se
ovo medicinsko sredstvo naduva, ono pomaze u infuziji te¢nosti.

Indikacije za upotrebu: Za pomo¢ pri infuziji te¢nosti, za upotrebu pri brzoj infuziji te€nosti, za
upotrebu pri intraarterijskom monitoringu i za hirur§ku irigaciju. Za upotrebu sa kristaloidnim ili
koloidnim rastvorima i krvnim proizvodima.

Okruzenje za upotrebu: Bolnica, subakutna i predbolni¢ka nega.

A Bezbednost za MR: Uslovno bezbedno za MR

Neklini¢ko ispitivanje je pokazalo da su ova medicinska sredstva uslovno bezbedna za MR.
Ova medicinska sredstva se mogu bezbedno snimati u sistemu MR pod slede¢im uslovima:
. Stati¢ko magnetno polje od 7-Tesla ili manje.

. Maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja od 1900 Gausa/cm (19-T/m)

Ova medicinska sredstva treba postaviti dalje od podrucja koje se snima kako bi se smanjila
mogucnost stvaranja artefakata na snimku

Ciljna grupa pacijenata: Novorodencad, odoj¢ad, pedijatrijski pacijenti, odrasli pacijenti.
Ocekivane klini¢ke koristi:
1.) Brza infuzija: pruza Zivotno vaznu klini¢ku korist omogucavajucéi brzu infuziju te€nosti
i krvi za nadoknadu gubitka krvi u situacijama kao $to su teska trauma, krvarenje, PPH
(postporodajno krvarenje) i transplantacija organa.
2.) Intraarterijski i Swan-Ganz monitoring:

. Obezbeduje prohodnost linije i sprec¢ava retrogradni protok krvi za kontinuirano praéenje
krvnog pritiska i hemodinamike time $to obezbeduje povratni pritisak veci od sistolnog
krvnog pritiska do 200 mm Hg.

. Omogucava lekarima da lako pribave uzorke krvi, pa je broj punkcija iglom maniji i time
se nelagodnost pacijenta svodi na minimum i smanjuje rizik od infekcije povezan sa
punkcijama iglom

3) Procedura hirurske irigacije pri niskom prmsku (<10 PSI):
Tokom otvorenih procedura, irigacija 1) uklanja ostatke tkiva pre zatvaranja rane kako
bi se smanjio rizik od infekcija na mestu operacije, 2) poboljSava pregled anatomije
pacijenta kako bi se lak$e identifikovalo mesto krvarenja i adhezije, i 3) isporucuje
antibiotike ili antiseptike u tkivo unutar hirur§ke Supljine. Ove mere podsti¢u brze
zarastanje rane i smanjuju duzinu bolni¢kog le¢enja ili broj hospitalizacija.

. Tokom ureteroskopije, irigacija pobolj§ava vizualizaciju lekara i uklanja krvne ugruske
i kamenje kako bi se smanjio bol pacijenta.

Kontraindikacije: Nisu poznate.

Upozorenja:

. Prekomerno pritiskanje beSike moze izazvati pucanje besike ili kese s te€nos¢u.

. Brza infuziona terapija nosi potencijalni rizik od venske vazdusne embolije, hipotermije
i infekcije na mestu uboda.

. Terapija infuzijom moze da izazove infiltraciju/ekstravazaciju na mestu uboda.

. Hirur$ka irigacija moze da dovede do povrede tkiva i perioperativne hipotermije.
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. Upotreba kese za infuziju pod pritiskom kod neonatalnih pacijenata moze povecati rizik od
brze ili nekontrolisane infuzije i preoptere¢enja te€no$éu zbog male zapremine krvi koja
cirkuli$e i povecéane osetljivosti ove populacije. Pazljivo nadgledajte brzinu infuzije, ukupnu
isporu¢enu zapreminu i status pacijenta. Razmotrite upotrebu kontrolisanog uredaja za
infuziju kada je to klini¢ki indikovano.

Mere opreza:

Odrzavaijte pravilan pritisak naduvavanja tokom upotrebe.

Uverite se da se zelena traka prikazuje na manometru.

Tokom brze infuzije, korisnik moze doziveti zamor ruke.

Za najbolji prenos pritiska na IV kesu, proverite da li je kesa za te¢nost postavljena unutar
panela infuzora za pritisak.

. Koristite zastitne metode za prskanje tokom irigacije.

Preostali rizici: Pogledajte Upozorenja i Mere opreza.

Potrebne kvalifikacije za korisnika: Krajnji korisnik treba da dobije obuku o pravilnoj upotrebi
medicinskog sredstva i da bude upoznat sa indikacijama za upotrebu, upozorenjima i merama
opreza kako je navedeno u Uputstvu za upotrebu.

Uputstvo za upotrebu:

1.) 1ZABERITE odgovarajucu veli¢inu infuzora za IV kesu za te¢nost.

2.) UBACITE IV kesu za teCnost izmedu infuzora za pritisak i koSuljice.

3.) OKACITE IV kesu za te€nost na plasti¢nu kuku infuzora.

4.) ZAKACITE infuzor za pritisak na stalak za IV ili drugo mesto gde se obi¢no kace IV kese
za te€nost.

5.) Naduvavanje pomoc¢u modela sa zapornim ventilom:

1.) OKRENITE zaporni ventil tako da strelica pokazuje udesno. To je pozicija NADUVAJ.

2.) STISNITE pumpicu za naduvavanje vi§e puta dok se na manometru ne prikaze
300 mm Hg (zelena traka).

3.) OKRENITE zaporni ventil tako da strelica bude okrenuta nagore (prema infuzoru). Ovo
je pozicija ZADRZI. Zaporni ventil mora da bude u ovom polozaju sve dok je potrebno
odrzavati pritisak.

4.) Zaispustanje vazduha: Okrenite zaporni ventil tako da strelica bude okrenuta nadole
(prema pumpici za naduvavanje).

6.) Pre upotrebe proverite da li sve komponente kese za infuziju pod pritiskom pravilno funkcionisu.

Napomena: Ponovna upotreba PIB (kese infuzora za pritisak) testirana je za do 2500 ciklusa

naduvavanja/ispumpavanja.

Uputstvo za ¢iS¢éenje/ponovno koriséenje: Sledite uputstva da biste izbegli rizik od infekcije

i kontaminacije. Infuzori za ru¢ni pritisak InfuselT su medicinska sredstva za viSekratnu upotrebu

koja se mogu oéistiti pomocu slede¢e metode (mogu se oéistiti do 50 puta): (Napomena: nemojte

namakati ili potapati infuzor)

1.) Zainfuzor koristite maramice sa 0,5% amonijum-hlorida, maramice sa rastvorom izbeljivaca
u razmeri 1:10 ili sa 10% rastvorom izbeljivaca za porozne povrsine.

2.) KORISTITE meku Cetku ili krpu za ¢i$c¢enje da biste uklonili mrlje.

3.) ISPERITE temeljno teku¢om vodom. Postarajte se da ventilacioni otvor na manometru bude
okrenut nadole tako da voda ne ude u merac.

4.) OSTAVITE infuzor da se osusi na vazduhu pre upotrebe. Bacite i zamenite odmah ako se
InfuselT osteti i ne odrzava pritisak, ne moze da se ocisti ili je kontaminiran krvlju ili drugim
telesnim te¢nostima.

Bezbedno odlaganje u otpad: OdlozZite sve materijale u otpad u skladu sa lokalnim, drzavnim
i saveznim propisima. Dekontaminirajte i odlozite u otpad sav potencijalno bioloski opasan materijal.

56 LV05027, Rev. N 2026/01



Prijavljivanje incidenta: Skrenite paZnju korisniku i/ili pacijentu da svaki ozbiljan incident

koji se dogodi u vezi sa ovim medicinskim sredstvom treba prijaviti proizvodacu na adresu
productquality@myairlife.com i nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent
nalaze.

Uputstvo za skladistenje/rad:
Temperatura skladistenja: -20 °C—50 °C
Radna temperatura: 5 °C—40 °C

Karakteristike ucinka:

. Preciznost meraca: + 10%

. Opseg pritiska za aktivaciju sigurnosnog ventila (pop-off): 360-400 mm Hg

. Prosec¢na brzina protoka pri 8,65 ml/s infuzione te¢nosti izmedu 0 i 350 ml, stopa moze
varirati u zavisnosti od meraca katetera i viskoziteta te¢nosti.

Infuzori za pritisak InfuselT kompatibilni su sa kesama za te¢nost koje odgovaraju dimenzijama

duzine i Sirine.

Veli¢ina PIB-a Duzina Sirina
500 ml 20,32 cm (8 inca) 13,34 cm (5,25 in¢a)
1000 ml 26,67 cm (10,5in¢a) | 16,19 cm (6,375 in¢a)
3000 ml 34,29 cm (13,5 in¢a) 22,86 cm (9 inca)

Za upotrebu sa te¢nostima viskoznosti od 1,07 do 8,9 cP i pH od 4,5do 7,5.*

Tecnost Viskoznost* pH (polarnost)*
Fizioloski rastvor 1,07-112 cP 4,5-7,0
Rastvor za trombocite 3,4-8,9¢cP 6,0-7,5
Ljudska krv 3,5-5,5cP 7,35-7,45

*Vrednosti su samo reprezentativne
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TR Tiirkce

Salter Labs™ InfuselT™ Tekrar Kullanilabilir Basingh
Infiizér Torbasi

Cihaz Tanimi: Cihaz, temin edildiginde steril degildir ve Ureticinin talimati uyarinca temizlenip
dezenfekte edildiginde birden fazla hastada tekrar kullaniimak lzere tasarlanmistir. Sisirilebilir
mesanesi, basing olgeri ve sisirme ampull olan bir cihaz.

Kullanim Amaci: Basingli bir inflizérde, bir serum torbasinin etrafina yerlestirilen sisirilebilir bir
kihf bulunur. Cihaz sisirildiginde sivi inflizyonuna yardimci olur.

Kullanim Endikasyonlari: Sivi inflizyonuna yardimci olmak icin, hizlh sivi inflizyonu igin,
intraarteriyel izleme ile birlikte kullanim ve cerrahi irrigasyon icin. Kristaloid veya koloid
solusyonlar ve kan urunleriyle kullanim igindir.

Kullanim Ortami: Hastane, subakut, hastane éncesi.

A MR Giivenligi: MR Kosullu

Klinik olmayan testler bu cihazlarin MR Kosullu oldugunu gostermistir. Bu cihazlar, asagidaki
kosullar altinda bir MR sisteminde giivenle taranabilir:

. 7 Tesla veya daha az statik manyetik alan.

. Maksimum uzamsal gradyan manyetik alan 1900 Gauss/cm (19 T/m)

Goriinti Gizerinde artefakt olasiligini azaltmak igin bu cihazlar, taranan alandan uzaga
konumlandiriimahdir

Hedef Hasta Grubu: Yenidoganlar, bebek, pediatrik, yetiskin.

Beklenen Klinik Faydalar:
Hizli Inflizyon: Siddetli travma, kanama, PPH ve organ nakli gibi durumlarda kan kaybini
telafi etmek igin sivi ve kanin hizli bir sekilde inflizyonunu saglayarak hayat kurtaran bir klinik
fayda saglar.
2) Intraarterlyelve Swan-Ganz Izleme:
Sistolik kan basincindan 200 mm Hg'ye kadar daha yiiksek bir karsit basing saglayarak
hat agikligini garanti eder ve kan akisinin geriye dogru akisini dnleyerek sirekli kan
basinci ve hemodinamik izleme saglar.

. Klinisyenlerin kan érneklerini kolayca almasini saglar, bdylece igne batirma sayisini
azaltarak hastanin rahatsizligini en aza indirir ve igne batirma ile iliskili enfeksiyon
riskini azaltir.

3.) DU§uk basingli (<10 PSI) cerrahi i |r|gasyon proseddrleri:
Acik prosedirler sirasinda, irigasyon 1) kesi kapanmadan 6nce doku kalintilarini
temizleyerek cerrahi alan enfeksiyonlari riskini azaltir, 2) kanama bdlgesini ve
yapisikliklar tespit etmeye yardimci olmak igin hastanin anatomisini daha iyi gormeyi
saglar ve 3) cerrahi bosluktaki dokuya antibiyotik veya antiseptik maddeler ulastirir.
Bunlar daha hizl yara iyilesmesini destekler ve hastanede kalis siiresini veya hastaneye
yatislari azaltir.

. Ureteroskopi sirasinda, irrigasyon hekimin gériistini iyilestirir ve kan pihtilarini ve taglari
temizleyerek hastanin agrisini azaltir.

Kontrendikasyonlar: Bilinen yoktur.

Uyarilar:
. Mesaneye asiri basing uygulanmasi, mesanenin veya sivi torbasinin yirtiimasina neden olabilir.
. Hizli inflizyon tedavisi, vendz hava embolisi, hipotermi ve insersiyon bélgesinde enfeksiyon
gibi potansiyel riskler tagir.
. Inflizyon tedavisi, insersiyon bélgesinde infiltrasyona/ekstravazasyona neden olabilir.
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. Cerrahi irigasyon, doku hasarina ve perioperatif hipotermiye neden olabilir.

. Neonatal hastalarda basingli infiizyon torbasinin kullanilmasi, dolagimdaki kan hacminin dusiik
olmasi ve bu poplilasyonun hassasiyetinin artmasi nedeniyle hizli veya kontrolsiiz infiizyon ve
asir sivi yiiklenmesi riskini arttirabilir. infiizyon hizini, iletilen toplam hacmi ve hasta durumunu
dikkatle izleyin. Klinik olarak endike oldugunda kontrollii inflizyon cihazi kullanmayi dustnin.

Dikkat Notlari:

Kullanim sirasinda uygun sisirme basincini koruyun.

Basing dlgerde yesil bandin gorintilendiginden emin olun.

Hizl infizyon sirasinda kullanici el yorgunlugu yasayabilir.

Basincin Serum Torbasina en iyi sekilde aktariimasi igin sivi torbasinin basinglh inflizér
paneli igine yerlestirildiginden emin olun.

. Irigasyon geri sigramalari i¢in koruyucu yontemler kullanin.

Rezidiiel Riskler: Uyarilara ve Dikkat Edilecek Hususlara bakin.

Gerekli Kullanici Kalifikasyonlari: Son kullanici, cihazin dogru kullanimi konusunda egitim
almali ve kullanma talimatinda belirtilen kullanim endikasyonlari, uyarilar ve dikkat edilecek
hususlara asina olmalidir.

Kullanma Talimati: i
1.) Serum sivi torbasi igin dogru boyutta infizéri SECIN. .
2.) Serum sivi torbasini basingli infizér ve kilif arasina YERLESTIRIN.
3.) Serum sivi torbasini inflizérin plastik kancasina ASIN.
4.) Basingh inflizorl serum askisina veya serum sivi torbalarinin normalde asildigi yerden baska
bir yere ASIN.
5.) Stopkok Modeli kullanarak sisirme:
1.) Musluk valfini ok saga bakacak sekilde CEVIRIN. Bu, SISIRME p02|syonudur
2.) Basing gostergesinde 300 mm Hg (yesil bant) basinci gériintiilenene kadar sisirme
ampulln( tekrar tekrar SIKISTIRIN
3.) Stopkok valfini, ok YUKARIYI (lnfuzore dogru) gésterecek sekilde DONDURUN. Bu
BEKLETME pozisyonudur. Basing sirdirilecegi sirece stopkok valfinin bu konumda
olmasi gerekir.
4.) Sondirmek igin: Stopkok valfini, ok asagiyi (sisirme ampuliine dogru) gésterecek
sekilde dondurin. .
6.) Kullanmadan 6nce kontrol ederek Basing Inflizyon Torbasinin tiim bilesenlerinin diizgin
calistigindan emin olun.
Not: Tekrar kullanilabilir PIB 2500 sisirme/indirme donglisiine kadar test edilmistir.

Temizleme/Yeniden Kullanma Talimatlari: Enfeksiyon ve kontaminasyon riskini énlemek igin
talimatlara uyun. InfuselT manuel basingli inflizérler, yeniden kullanilabilir cihazlardir ve asagidaki
yontem kullanarak temizlenebilir (50 defaya kadar temizlenebilir): (Not: Inflizorl siviya batirmayin
veya siviya daldirmayin)

1.)  %0,5 amonyum klorirli mendil, 1:10 agartici ¢ozeltili mendil veya poréz yizeyler igin
%10 agartici ¢gozeltisini inflizére uygulayin.

2.) Lekeleri gidermek icin yumusak bir firgca veya temizlik bezi KULLANIN.

3.) Akan suylaiyice DURULAYIN. Géstergeye su girmemesi igin basing dlgerdeki havalandirma
deliginin asagi baktigindan emin olun. .

4.) Kullanmadan 6nce inflizériin havayla kurumasini BEKLEYIN. InfuselT hasar gérirse, basinci
koruyamazsa, temizlenemezse veya kan veya diger viicut sivilari ile kontamine olursa derhal
atin ve degistirin.

Giivenli Atma: Tim malzemeleri yerel, eyalet dliizeyindeki ve federal diizenlemelere uygun olarak

atin. Potansiyel olarak biyolojik tehlike arz eden tiim malzemeleri dekontamine edin ve atin.
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Olay Bildirimi: Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olayin
productquality@myairlife.com adresinden Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi
Uye Devletin yetkili makamina bildiriimesi gerektigini kullaniciya ve/veya hastaya bildirin.
Saklama/Galistirma Talimati:
Saklama Sicakligi: -20 °C - 50 °C
Calistirma Sicakligi: 5 °C - 40 °C

Performans Ozellikleri:

. Olgiim Cihazi Dogrulugu: %10

. Patlama Basing Araligi: 360 - 400 mm Hg

. 0 - 350 ml arasinda infiize edilen sivinin ortalama akis hizi 8,65 ml/s'dir; hiz, kateter
kalinligina ve sivinin viskozitesine bagli olarak degisebilir.
InfuselT Basing Inflizérleri, uzunluk ve genislik spesifikasyonlarina uyan sivi torbalariyla uyumludur.

PIB Boyutu Uzunluk Genislik
500 ml 20,32 cm (8 ing) 13,34 cm (5,25 ing)
1000 ml 26,67 cm (10,5in¢) | 16,19 cm (6,375 ing)
3000 ml 34,29 cm (13,5ing) 22,86 cm (9 ing)

Sivi Viskozitesi* pH (Polarite)*
Salin Sollisyonu 1,07 -112 cP 45-70
Trombosit Sollisyonu 3,4-8,9cP 6,0-75
insan Kani 3,5-5,5¢cP 7,35-7,45

*Degerler yalnizca temsilidir

Viskozitesi 1,07 ila 8,9 cP ve pH degeri 4,5 ila 7,5 olan sivilarla kullanim igindir.*
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RO Romaéana

Punga reutilizabila InfuselT™ Salter Labs™ de perfuzie sub
presiune

Descrierea dispozitivului: Dispozitivul este furnizat nesteril si este destinat utilizarii reutilizabile
la mai multi pacienti, atunci cand este curatat si dezinfectat in conformitate cu instructiunile
producatorului. Un dispozitiv cu o vezica gonflabild, un manometru si o pompa de gonflare.

Scopul propus: O perfuzie sub presiune are un manson gonflabil care este amplasat in jurul unei
pungi de perfuzie intravenoasa. Atunci cand dispozitivul este umflat, acesta ajuta la perfuzarea
lichidului.

Indicatii de utilizare: Pentru a ajuta la perfuzarea lichidului, pentru utilizare cu perfuzarea rapida
a lichidului, pentru utilizare cu monitorizare intraarteriala si pentru irigare chirurgicala. Pentru
utilizare cu solutii cristaloide sau coloide si produse din sange.

Mediu de utilizare: Spital, subacut, prespitalicesc.

A Siguranta in mediul RM: Compatibilitate RM conditionata

Testele non-clinice au demonstrat ca aceste dispozitive au compatibilitate RM conditionata.

Aceste dispozitive pot fi scanate in siguranta intr-un sistem RM in urmatoarele conditii:

. Camp magnetic static de 7 Tesla sau mai putin.

. Camp magnetic cu gradient spatial maxim de 1900 Gauss/cm (19 T/m)

Aceste dispozitive trebuie pozitionate departe de zona scanatéa, pentru a reduce posibilitatea de

artefacte de imagine

Grupul tinta de pacienti: Nou-nascuti, sugari, copii si adulti.

Beneficii clinice preconizate:

1.) Perfuzare rapida: ofera un beneficiu clinic care salveaza vieti, permitand perfuzarea rapida
de lichid si de sange, pentru a inlocui pierderea de sange in situatii precum traumatisme
severe, hemoragie, PPH si transplanturi de organe.

2) Momtonzarea intraarteriala si Swan-Ganz:

Asigura permeab|l|tatea liniei si previne retrogradarea fluxului sanguin pentru
monitorizarea continua a tensiunii arteriale si hemodinamice, furnizand o presiune
posterioara mai mare decét tensiunea arterial3 sistolica de pana la 200 mmHg.

+  Permite clinicienilor sa obtina cu usurinta probe de sange, reducand astfel punctiile
cu acul, reducand la minimum disconfortul pacientului si riscul de infectie asociat cu
punctiile cu acul.

3.) Proceduri de irigare chirurgicala cu presiune scazuta (<10 PSI):

. In timpul procedurilor deschise, irigarea 1) curata reziduurile tisulare inainte de
inchiderea inciziei, pentru a reduce riscul de infectii la situsul interventiei chirurgicale,
2) imbunatateste vizualizarea anatomiei pacientului, pentru a ajuta la identificarea
locului sangerarii si aderentelor si 3) administreaza antibiotice sau antiseptice in tesutul
din cavitatea chirurgicala. Acestea favorizeaza vindecarea mai rapida a plagii si reduc
durata spitalizarii sau interndrile in spital.

. in timpul ureteroscopiei, irigarea imbunatateste vizualizarea pentru medic si
indepéarteaza cheagurile de sange si calculu pentru a reduce durerea pamenluluL

Contraindicatii: Nu se cunosc.

Avertismente:

. Supra-presurizarea vezicii poate cauza ruperea vezicii sau a pungii de lichid.

. Terapia prin perfuzie rapida prezinta un risc potential de embolie gazoasa venoasa,
hipotermie si infectie la locul de introducere.

. Terapia prin perfuzie poate cauza infiltrare/extravazare la locul de introducere.
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. Irigarea chirurgicala poate cauza leziuni tisulare si hipotermie perioperatorie.
. Utilizarea unei pungi de perfuzie sub presiune la pacientii nou-nascuti poate creste riscul
de perfuzie rapida sau necontrolata si de supraincarcare cu lichid din cauza volumului mic
de sange circulant si a sensibilitatii crescute a acestei populatii. Monitorizati cu atentie
viteza de perfuzie, volumul total administrat si starea pacientului. Luati in considerare utilizarea
unui dispozitiv de perfuzie controlat atunci cand este indicat din punct de vedere clinic.

Atentionari:

Mentineti o presiune de umflare adecvata in timpul utilizarii.

Asnguratl va ca banda verde este afisatad pe manometru.

Tn timpul perfuziei rapide, utilizatorul poate simti oboseala in mana.

Pentru cel mai bun transfer de presiune in punga de perfuzie, asigurati-va ca punga de lichid
este amplasata in panoul perfuziei cu presiune.

. Utilizati metode de protectie pentru irigarea de retur.

Riscuri reziduale: Consultati sectiunea Avertismente si Atentionari.

Calificarile necesare ale utilizatorului: Utilizatorul final trebuie sa fie instruit cu privire la
utilizarea corecta a dispozitivului si sa fie familiarizat cu indicatiile de utilizare, avertismentele
si atentionarile mentionate in instructiunile de utilizare.

Instructiuni de utilizare:

1.) SELECTATI dimensiunea corecta a dispozitivului de infuzare pentru punga pentru perfuzii
intravenoase.

2.) INTRODUCETI punga cu lichid pentru perfuzie intre dispozitivul de infuzare cu presiune
si manson.

3) AGATATI perfuzia intravenoasa pe carllgul din plastic al dispozitivului de infuzare.

4) AGATATI dispozitivul de infuzare cu presiune pe stativul pentru perfuzie sau in alta locatie in
care sunt suspendate in mod obisnuit perfuziile intravenoase.

5.) Umflare folosind modelul robinetului:

1.) ROTITI robinetul astfel incat sageata sa fie orientata spre dreapta. Aceasta este pozitia
UMFLARE.

2.) APASATI in mod repetat pompa de umflare pana cand pe manometru este afisata
o presiune de 300 mmHg (banda verde).

3.) ROTITI robinetul de inchidere astfel incat sageata sa fie orientata in SUS (spre dispozitivul
de infuzare). Aceasta este pozitia MENTINERE. Valva robinetului trebuie sa fie in aceasta
pozitie atat timp cat trebuie mentinuta presiunea.

4.) Pentru dezumflare: Rotiti valva robinetului de inchidere astfel incat sageata sa fie

N orientata in jos (spre pompa de umflare).

6.) Inainte de utilizare, verificati pentru a va asigura ca toate componentele pungii de perfuzie
sub presiune functioneaza corespunzator.

Nota: PIB reutilizabile au fost testate pentru pana la 2500 de cicluri de umflare/dezumflare.

Instructiuni de curatare/reutilizare: Urmati instructiunile pentru a evita riscul de infectie

si contaminare. Dispozitivele InfuselT manuale de perfuzie sub presiune sunt dispozitive

reutilizabile si pot fi curatate utilizand urmatoarea metoda (pot fi curdtate de pana la 50 de ori):

(Nota: Nu inmuiati si nu scufundati dispozitivul de infuzare)

1.) Aplicati pe infuzor fie servetele cu clorura de amoniu 0,5%, fie servetele cu dilutie de inalbitor
1:10, fie o solutie de inalbitor 10% pentru suprafete poroase.

2.) UTILIZATI o perie moale sau o laveta de curatare pentru a indeparta petele.

3) CLATITI bine cu jetde apa Asigurati-va ca orificiul de ventilatie al manometrului este orientat
in jos, astfel fncat apa sa nu patrunda in manometru.

4.) PERMITETI dispozitivului de infuzare s& se usuce la aer inainte de utilizare. Eliminati si
inlocuiti imediat daca InfuselT se deterioreaza si nu mentine presiunea, nu poate fi curatat
sau a fost contaminat cu sange sau alte fluide corporale.
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Eliminarea in siguranta: Eliminati toate materialele in conformitate cu reglementarile locale,
statale si federale. Decontaminati si eliminati toate materialele cu potential risc biologic.

Raportarea incidentelor: Informati utilizatorul si/sau pacientul ca orice incident grav care a avut
loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului, la productquality@myairlife.com si
autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Instructiuni de depozitare/utilizare:
Temperatura de depozitare: -20 °C - 50 °C
Temperatura de functionare: 5 °C - 40 °C

Caracteristici de performanta:

. Precizia manometrului: + 10%

. Interval de presiune pop-up: 360 - 400 mmHg

. Debitul mediu la 8,65 ml/s de lichid perfuzat intre 0 si 350 ml, viteza poate varia in functie de
calibrul cateterului si de vascozitatea lichidului.

Dispozitivele de infuzare sub presiune InfuselT sunt compatibile cu pungile de lichid care se

incadreaza in specificatiile de lungime si latime.

Dimensiune PIB Lungime Latime
500 ml 20,32 cm (8") 13,34 cm (5,25")
1000 ml 26,67 cm (10,5”) 16,19 cm (6,375")
3000 ml 34,29 cm (13,5") 22,86 cm (9”)

Pentru utilizare cu lichide cu o vascozitate de 1,07 pana la 8,9 cP si pH de 4,5 panala 7,5.*

Lichid Véascozitate* pH (Polaritate)*
Solutie salina 1,07 -1,12 cP 45-70
Solutie de trombocite 3,4-8,9cP 6,0-75
Sange uman 3,5-55cP 7,35-7,45

*Valorile sunt doar reprezentative
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MERERFE ©
« T=URE D £10%

o Ry TATNILVITEBEAEE : 360~400 mm Hg
o 8.65 ML/sDEARDFIIFORIFO~350 MLT. FRIEFNT—TFILOT — 2 CRIFHEICEL -

TELD T,
InfuselTEAIA > 7 2a—H—l& REBLVBOARICEE T 38R/ v I CERENBD £,
PIB# 1 X R &
500 mL 20.32cm (81 >F) 13.34cm (5.251 > F)
1000 mL 26.67cm (10.51>F) | 16.19cm (6.375-1 > F)
3000 mL 3429cm (13.510>F) 22.86cm (91 >F)

#EEE 1.07~8.9 cP. pH 4.5~7.5DRIEDERRF, *

TS R pH (&%) *
ERRIEK 1.07~1.12¢cP 4.5~7.0
T/ \RAR 3.4~8.9cP 6.0~7.5
b~ 3.5~5.5¢cP 7.35~7.45
“BIFHRIETYT
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A1 AUAIIL

500 va. 20.326u.(802) 13.34 6. (5.25 1 2)
1,000 va. 26.67 5U.(10.5U2) | 16.19 u. (6.375 1)
3,000 va. 34.29 6u. (13.502) 22.86 6U. (9 1))

dksuliiavarsiiidadukiia 1.07 & 8.9 cP ua: pH 4.5 &v 7.5%

asth A uUklia* pH (amwda)*
a1saza1giiinda 1.07-1.12cP 4.5-7.0
ansazangindatdon 3.4-89cP 6.0-7.5
1doauuug 3.5-5.5¢cP 7.35-7.45

g P E
o q Wuddunutimau
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E

Salter Labs

30 Spur Drive

El Paso, TX 79906 USA
www.myAirLife.com

Made in China

MT Promedt Consulting GmbH
Ernst-Heckel-Strale 7

66386 St. Ingbert

Germany

MedEnvoy
NL-IM-000000248

Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM, The Hague

The Netherlands

@ ’g ONLY 5°C
OPERATING

40°C

TEMP
50°C

M D -20°C

STORAGE
TEMP

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

MT Promedt Consulting Ltd.
First Floor, Park Central,
40-41 Park End Street
Oxford OX1 1JD

United Kingdom

MedEnvoy UK Limited
85, Great Portland Street - First Floor

London, W1W 7LT
c € 2797

United Kingdom
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EN: Manufacturer
FR: Fabricant
ES: Fabricante
IT: Fabbricante
EL: KataokeuaoTrg
PT: Fabricante
DE: Hersteller
NL: Fabrikant
DA: Fabrikant
SV: Tillverkare
NO: Produsent
Fl: Valmistaja

PL: Producent
RU: MpownssoanTens
VI: Nha san xuét
IS: Framleidandi
CS: Vyrobce
KO: HZHH|
SR: Proizvoda¢
TR: Uretici

RO: Producétor
JA: X—H—
TH: dwaa

EN: Date of manufacture
FR: Date de fabrication
ES: Fecha de fabricacion
IT: Data di produzione
EL: Hyepopnvia kaTaoKeung
PT: Data de fabrico

DE: Herstellungsdatum
NL: Fabricagedatum
DA: Fremstillingsdato
SV: Tillverkningsdatum
NO: Produksjonsdato

Fl: Valmistuspaivamaara

PL: Data produkgji

RU: [aTa narotoBneHus
VI: Ngay san xuét

IS: Framleidsludagsetning
CS: Datum vyroby

KO: Xz &t

SR: Datum proizvodnje
TR: Uretim tarihi

RO: Data fabricatiei

JA: ®iEH

TH: Suiiwan

EN: Use by date

FR: Date de péremption
ES: Fecha limite de uso

IT: Data di scadenza

EL: Huepounvia xpriong £éwg
PT: Prazo de validade

DE: Verfallsdatum

NL: Uiterste gebruiksdatum
DA: Anvendes inden

SV: Anvand fére-datum
NO: Bruk innen-dato

Fl: Viimeinen kayttépaiva

PL: Data waznosci

RU: Vicnonb3oBathb Ao

VI: S& dung mudn nhét vao ngay
IS: Notist fyrir

CS: Pouzitelné do

KO: A+E 7|3t

SR: Upotrebiti do datuma
TR: Son kullanma tarihi
RO: Data limita de utilizare
JA: fEFHARR

TH: Wnolusui

7
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EN: Catalog number
FR: Numéro de référence
ES: Numero de catalogo
IT: Numero di catalogo
EL: ApiBudg kataAdyou
PT: Numero de catalogo
DE: Katalognummer
NL: Catalogusnummer
DA: Katalognummer
SV: Katalognummer
NO: Katalognummer

Fl: Luettelonumero

PL: Numer katalogowy
RU: Homep no kartanory
VI: S6 danh muc

IS: Vérulistanumer
CS: Katalogové ¢islo
KO: 7121tz

SR: Katalo$ki broj

TR: Katalog numarasi
RO: Numar de catalog
JA: haOJ &S

TH: KurglavuAaaidan

QTY

EN: Quantity
FR: Quantité
ES: Cantidad
IT: Quantita
EL: NMoootnta
PT: Quantidade
DE: Menge
NL: Aantal
DA: Antal

SV: Kvantitet
NO: Antall

Fl: Maara

PL: Liczba sztu
RU: KonnuyectBo
VI: Sé lwong
IS: Fjoldi

CS: Mnozstvi
KO: +%

SR: Koli¢ina
TR: Miktar

RO: Cantitate
JA: B2

TH: JSuaau

LOT

EN: Batch number
FR: Numéro de lot
ES: Numero de lote
IT: Numero di lotto
EL: ApiBudg mrapTidag
PT: Numero de lote
DE: Chargennummer
NL: Batchnummer
DA: Batchkode

SV: Satsnummer
NO: Batchnummer
Fl: Erdnumero

PL: Numer partii
RU: Homep cepun
VI: S6 16

IS: Lotunimer

Cs: Cislo $arze
KO: HiX| H=

SR: Broj serije
TR: Parti numarasi
RO: Numar de lot
JA: Ny FES
TH: Ku1glausuniswaa
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'K- ONLY

EN: Caution: U.S. Federal law
restricts this device to sale by or on
the order of a licensed healthcare
practitioner.

FR: Mise en garde : En vertu de la loi
fédérale des Etats-Unis ce dispositif
ne peut étre vendu que par un
professionnel de santé agréé ou sur
ordonnance médicale.

ES: Precaucion: Las leyes federales
estadounidenses limitan la venta

de este producto a profesionales
sanitarios autorizados o por
prescripcion facultativa.

IT: Attenzione: la legge federale
(USA) limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su
prescrizione medica.

EL: Z0oTaon mpoooxng: H
opooTToVSIaKN vopoBeaia Twv

HIMA mepiopicer Tnv TwAnon autol
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG HOVO
atéd adelodoTnuévo eTayyeApaTia
UyEiag 1 KatoTrIv eVTOARG TOu.

PT: Precaucao: A lei federal dos
Estados Unidos so6 permite a venda
deste dispositivo a médicos ou
mediante a respetiva prescrigao.
DE: Vorsicht: Laut US-amerikanischem
Bundesgesetz darf dieses Produkt nur
von einem zugelassenen Arzt oder auf
dessen Verordnung hin abgegeben
werden.

NL: Let op: Volgens de Amerikaanse
federale wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden
verkocht door of op voorschrift

van een bevoegde zorgverlener.

DA: Forsigtig: Ifalge amerikansk
lovgivning ma dette udstyr kun
seelges af eller efter ordination
fra en autoriseret lzege.

SV: Forsiktighet: Amerikansk federal
lag begrénsar den har produkten till
forsaljning av eller pa ordination av
en legitimerad praktiserande lakare.
NO: Forsiktig: Federal lovi USA
begrenser denne enheten til salg

av eller pa bestilling fra autorisert
helsepersonell.

Fl: Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion
lain mukaan tata laitetta saa myyda
vain pateva terveydenhuollon
ammattilainen tai hanen
maarayksestaan.

PL: Przestroga: Prawo federalne
Standéw Zjednoczonych zezwala na
sprzedaz tego wyrobu wytgcznie
przez uprawnionego lekarza lub
na jego zlecenie.
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k ONLY

RU: BHumanue! depepanbHbiin
3akoH CLLUA paspeluaet

npoAaxy 3Toro 3aenus Torbko
NULEH3NPOBaHHLIM MeANLMHCKAM
paboTHMKaM UMK MO UX HasHa4YeHUo.
VI: Than trong: Luat lién bang Hoa
Ky gi6i han viéc ban thiét bj nay chi
dworc thie hién béi hoac theo don
cua mot chuyén gia cham soc strc
khoe c6 gidy phép.

IS: Varid: Samkvaemt alrikisldgum
i Bandarikjunum takmarkast

sala pessa taekis vid vidurkennt
heilbrigdisstarfsfolk med tilskilin
leyfi eda samkveaemt pontun pess.

CS: Upozornéni: Federalni zakony
USA omezuiji prodej tohoto prostiedku
na licencovaného zdravotnického
pracovnika nebo na jeho objednavku.
KO: F9|: 0] Ao 2t = 7|7|=
O A} 8|7} A= QA = 9| ALQ)
K|Alof] ofsi M2t Erofjet = AELICE

SR: Oprez: Savezni zakon SAD
ograni¢ava prodaju ovog medicinskog
sredstva na prodaju od strane ili po
nalogu licenciranog lekara.

TR: Dikkat: ABD Federal yasasi,

bu cihazin satigini lisansli bir saglik
uzmani tarafindan veya talimatiyla
gergeklestirilecek sekilde kisitlar.
RO: Atentie: Legislatia federala

din SUA restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv, permitand
vanzarea doar de catre sau la
recomandarea unui medic autorizat.
JADEE DREEEICE D, ARE
3. BEOBHZERREEICLDR
Fo. FIIF T DIERICK B ERFEICHIR
TNTLET,

TH: dondss:Iv: nkuIguavSTUIa
nawaksgawsMNAalAsIkug
guasail loguwndnldsuauayrarda
amumadvuwngnldsuaugyramdu

EN: Consult instructions for use

FR: Consulter les instructions
d'utilisation

ES: Consultar las instrucciones de uso
IT: Consultare le istruzioni per 'uso
EL: ZupBouleuTeire TIg 08nyieg xpriong
PT: Consulte as instrugdes de
utilizagao

DE: Gebrauchsanweisung beachten

NL: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

DA: Se brugsanvisningen
SV: Se bruksanvisningen
NO: Se bruksanvisningen
Fl: Katso kayttdohjeita

PL: Zapozna¢ sig z instrukcjg uzywania
RU: CM. MHCTpyKUMK No
1CNonNb30BaHMo

VI: Tham khao hwéng dan st dung
IS: Lesid notkunarleidbeiningar

CS: Dodrzujte pokyny k pouziti

KO: AL HEME 0FHAIL.

SR: Pogledajte uputstvo za upotrebu
TR: Kullanma talimatina basvurun

RO: Consultati instructiunile de
utilizare

JA: BUREREAE = B8R
TH: AnviAuuztinaisigoiu
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EN: Cautions

FR: Mises en garde

ES: Precauciones

IT: Precauzioni

EL: XuoTdoeig Tpoooxng
PT: Precaucdes

DE: Vorsichtshinweise
NL: Let op

DA: Forsigtighedsregler
SV: Forsiktighetsatgarder
NO: Forholdsregler

Fl: Huomiot

PL: Przestrogi
RU: MpeaynpexaeHus
VI: Than trong

IS: Vartdarreglur
CS: Upozornéni
KO: 2

SR: Mere opreza
TR: Dikkat Notlari
RO: Atentionari
JAER

TH: doAdss:3v

EN: Warnings

FR: Avertissements
ES: Advertencias

IT: Avvertenze

EL: Mposidotoinoeig
PT: Adverténcias
DE: Warnhinweise
NL: Waarschuwingen
DA: Advarsler

SV: Varningar

NO: Advarsler

Fl: Varoitukset

PL: Ostrzezenia

RU: MpepocTepexeHus
VI: Canh bao

IS: Varnadarord

CS: Varovani

KO: 2/&

SR: Upozorenja

TR: Uyarilar

RO: Avertismente

JA: B

TH: Aéiou

DEHP

EN: Not made with DEHP

FR: Fabrication sans DEHP
ES: No fabricado con DEHP

IT: Prodotto senza DEHP

EL: Aev mapaokeuadetal ye DEHP
PT: Fabricado sem DEHP

DE: Ohne DEHP hergestellt
NL: Niet vervaardigd met DEHP
DA: Ikke fremstillet med DEHP
SV: Ej tillverkad med DEHP
NO: Ikke fremstilt med DEHP

Fl: Valmistuksessa ei ole kaytetty
DEHP:ta

PL: W procesie wytwarzania nie
uzyto DEHP

RU: NarotoeneHo 6e3
ucnonb3oBaxus A3Md

VI: Khéng 1am bing DEHP

IS: Ekki buid til med DEHP

CS: Neni vyrobeno z DEHP

KO: DEHP(ZEZ|0|E)2 BHS0{X|X|
AUASLICH

SR: Nije napravljeno sa DEHP-om
TR: DEHP ile Uretilmemistir

RO: Nu este fabricat din DEHP
JA: DEHPHTIZH D £ A

TH: Wlérihdoe DEHP
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EN: Not made with natural rubber
latex

FR: Fabriqué sans latex de
caoutchouc naturel

ES: No fabricado con latex de
caucho natural

IT: Prodotto senza lattice di gomma
naturale

EL: Aev TTOPAOKEUGTETAI HE PUOIKO
AaTeg

PT: Nao fabricado com latex de
borracha natural

DE: Nicht aus Naturkautschuklatex
hergestellt

NL: Niet vervaardigd met latex van
natuurlijk rubber

DA: Ikke fremstillet med naturlig
latexgummi

SV: Ej tillverkad med naturligt
latexgummi

NO: Ikke fremstilt med naturlig
gummilateks

Fl: Valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia

PL: W procesie wytwarzania nie
uzyto naturalnej gumy lateksowe;j
RU: N3rotoeneHo 6e3
1Cnonb30BaHMs HaTypanbHOro
Kay4ykoBOro natekca

VI: Khéng lam béng m cao su tw
nhién

IS: Ekki buid til med nattarulegu
gummilatexi

CS: Neni vyrobeno z pfirodniho
kaucuku (latexu)

KO: 2194 1 gIHlA 2 BHEX|
oft&Lch

SR: Nije napravljeno sa prirodnim
gumenim lateksom

TR: Dogal kauguk lateks ile
uretilmemistir

RO: Nu este fabricat cu latex din
cauciuc natural

JA: RAILSTYIRETIZHD
FtA
TH:Wldna00 i e10sssus1a

EN: Non-sterile
FR: Non stérile
ES: No estéril
IT: Non sterile
EL: Mn ammooTeipwpévo
PT: Nao estéril
DE: Unsteril
NL: Niet-steriel
DA: Usteril

SV: Icke-steril
NO: Ikke-steril
Fl: Ei-steriili

PL: Wyréb niesterylny
RU: HectepunbHo
VI: Khong tiét trung
IS: Osmitseeft

CS: Nesterilni

KO: H[ZE

SR: Nesterilno

TR: Steril degildir
RO: Nesteril

JA: KIHE

TH: Tivasaid o
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EN: Storage Temperature

FR: Température de conservation
ES: Temperatura de almacenamiento
IT: Temperatura di conservazione
EL: O¢ppokpacia puAagng

PT: Temperatura de armazenamento
DE: Lagertemperatur

PL: Temperatura przechowywania
RU: TemnepaTtypa xpaHeHus

VI: Nhiét dé bao quan

I1S: Geymsluhitastig

CS: Skladovaci teplota

KO: 23 2%

SR: Temperatura skladistenja

DA: Driftstemperatur
SV: Drifttemperatur
NO: Driftstemperatur
Fl: Kayttolampotila

S.I'-[OEIR;\AgE NL: Bewaartemperatuur TR: Saklama Sicakligi
DA: Opbevaringstemperatur RO: Temperatura de depozitare
SV: Férvaringstemperatur JA: RERE
NO: Oppbevaringstemperatur TH: gaunnilunisdatfiv
Fl: Sailytyslampétila
EN: Operating Temperature PL: Temperatura robocza
FR: Température de fonctionnement ~ RU: Pabouyas Temnepatypa
ES: Temperatura de funcionamiento  VI: Nhiét d6 van hanh
IT: Temperatura di esercizio IS: Notkunarhitastig
EL: ©¢ppokpacia Aeitoupyiag CS: Provozni teplota
PT: Temperatura de funcionamento KO: &5 2=
DE: Betriebstemperatur SR: Radna temperatura
OP%EQTANG NL: Bedrijfstemperatuur TR: GCalistirma Sicakhgi

RO: Temperatura de functionare
JA: BIERE
TH: geaurnGlunisigoiu

MD

EN: Medical device

FR: Dispositif médical

ES: Producto sanitario

IT: Dispositivo medico

EL: latpoTexvoAoyikd Trpoiov
PT: Dispositivo médico

DE: Medizinprodukt

NL: Medisch hulpmiddel
DA: Medicinsk udstyr

SV: Medicinteknisk produkt
NO: Medisinsk utstyr

Fl: Laakinnallinen laite

PL: Wyréb medyczny

RU: MeawuuwnHckoe usgenue
VI: Thiét bj y té

IS: Laekningataeki

CS: Zdravotnicky prostfedek
KO: 9|2 7|7|

SR: Medicinsko sredstvo
TR: Tibbi cihaz

RO: Dispozitiv medical

JA: EfFIEER

TH: guasainvAIsuwng
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EN: Authorized Representative
in the European Community

FR: Mandataire établi au sein de
I’'Union européenne

ES: Representante autorizado

en la Comunidad Europea

IT: Mandatario per la Comunita
europea

EL: E¢ouoiodoTnpévog avTITpOowTTog
otnv EupwTraiki Kovétnra

PT: Mandatario na Comunidade
Europeia

DE: Bevollméchtigter in der
Européischen Union

NL: Gemachtigde in de Europese
Gemeenschap

DA: Autoriseret repraesentant i EU

SV: Auktoriserad representant inom
Europeiska Gemenskapen

NO: Autorisert representant i EU

FI: Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

PL: Upowazniony przedstawiciel na
terenie Wspolnoty Europejskiej
RU: YnonHoMoueHHbI
npeactasuTens B EBponeiickom
coobuiecTse

VI: Dai dién dwoc dy quyén tai
Cong ddng chau Au

IS: Vidurkenndur fulltrai

i Evrépusambandinu

CS: Autorizovany zastupce

pro Evropské spolecenstvi

KO: EU L 32! Zof A

SR: Ovlas¢éeni predstavnik

u Evropskoj zajednici

TR: Avrupa Toplulugu Yetkili
Temsilcisi

RO: Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana

JA: BUNERIFICE T B REREE
TH: ﬁ)unuﬁ[ﬁs‘uaqumiuds:umu
glsu

EN: Authorized Representative in
Switzerland

FR: Mandataire établi en Suisse

ES: Representante autorizado
en Suiza

IT: Mandatario per la Svizzera

EL: E¢ouciodoTnuévog
avTITTpéowTTog aTnv EABeTia

PT: Mandatario na Suica

DE: Bevollméachtigter in der Schweiz
NL: Gemachtigde in Zwitserland

DA: Autoriseret repraesentant i
Schweiz

SV: Auktoriserad representant
i Schweiz

NO: Autorisert representant i Sveits
Fl: Valtuutettu edustaja Sveitsissa

PL: Upowazniony przedstawiciel
w Szwajcarii

RU: OdmumanbHblii npeactaButens
B LLBenuapun

VI: Dai dién dwoc dy quyén tai

Thuy ST

IS: Vidurkenndur fulltrui i Sviss

CS: Autorizovany zastupce ve
Svycarsku

KO: 22/A Z¢l thz2[H

SR: Ovlasceni predstavnik u
Svajcarskoj

TR: Isvigre Yetkili Temsilcisi

RO: Reprezentant autorizat in Elvetia
JA: 2o REBEREA

TH: dununldsuauaaluasawas
uaud
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EN: Authorized Representative
in the United Kingdom

FR: Mandataire établi au
Royaume-Uni

ES: Representante autorizado en
el Reino Unido

IT: Mandatario per il Regno Unito

EL: E§ou01030TNHEVOG QVTITIPOOWTTOG
oT1o Hvwpévo BaaiAeio

PT: Mandatario no Reino Unido

DE: Bevollméachtigter im Vereinigten
Konigreich

NL: Gemachtigde in het Verenigd
Koninkrijk

DA: Autoriseret repraesentant

i Storbritannien

SV: Auktoriserad representant

i Storbritannien

NO: Autorisert representant

i Storbritannia

FI: Valtuutettu edustaja Isossa-
Britanniassa

PL: Upowazniony przedstawiciel

w Wielkiej Brytanii

RU: OcpuumanbHblii npeactasuTens
B Benukobputanun

VI: Dai dién dugc Gy quyén tai
Vwong Quéc Anh

IS: Vidurkenndur fulltrui i Bretlandi
CS: Autorizovany zastupce ve
Spojeném kralovstvi

KO: = 3¢l ti2|d

SR: Ovlas¢eni predstavnik

u Ujedinjenom Kraljevstvu

TR: Birlesik Krallik Yetkili Temsilcisi
RO: Reprezentant autorizat in
Regatul Unit

REREA

TH: dhunuAldsuauaiatuaksiy
918U19NS
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EN: Magnetic Resonance (MR)
Conditional

FR: Compatible avec la résonance
magnétique (RM) sous certaines
conditions

ES: Compatible con la resonancia
magnética (RM) bajo determinadas
condiciones

IT: Compatibilita RM condizionata
EL: AogaAég o epIBaAiov
payvnTikoU ouvTtoviopou (MR) uté
6poug

PT: Condicional para ressonancia
magnética (RM)

DE: Bedingt Magnetresonanz(MR)-
sicher

NL: MR-veilig (magnetische
resonantie) onder bepaalde
voorwaarden

DA: Betinget magnetisk resonans
(MR)-sikker

SV: Villkorlig anvandning med
magnetresonans (MR-villkorlig)
NO: MR-betinget (magnetresonans)
Fl: Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa (MK)

PL: Warunkowo bezpieczny

w srodowisku rezonansu
magnetycznego (RM)

RU: CoBMeCTVMO C MarHuTHo-
pesoHaHcHol (MP) Tomorpaduen
npv onpefeneHHbIX YCIoBUAX

VI: C6 thé s dung c6 diéu kign

voi thiet bi Cong hwéng tir (MR)

IS: Skilyrt fyrir segulémun

CS: Podminéné bezpecné v prostiedi
magnetické rezonance (MR)

KO: X17| SY(MR) =% obH

SR: Uslovno bezbedno za magnetnu
rezonancu (MR)

TR: Manyetik Rezonans (MR) Kosullu
RO: Compatibilitate conditionata

cu rezonanta magnetica (RM)

JA: I EHEHEE (MR) WIS
TH: 2190A2WUasaAgluaNIwILIQ
dautduslolawrzmeldanio:n
FuwrzAs:uldiidu (Magnetic
Resonance (MR) Conditional)
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CE

EN: CE Mark Labels the equipment
as certified for sale in the European
Economic Area.

FR: Le marquage CE indique
que I'équipement est certifié
pour la vente au sein de I'Espace
économique européen.

ES: Marca CE Etiqueta el equipo
como certificado para su venta en

el Espacio Econémico Europeo.

IT: Il marchio CE etichetta
I'apparecchiatura come certificata per
la vendita nello Spazio economico
europeo.

EL: ZApavon CE Opigel Tov
£§OTTAIONS WG TIOTOTTOINPEVO

yia TwAnon atov Eupwaikd
OIKoVOHIKO XWpPo.

PT: A marcagao CE certifica o
equipamento como adequado para
venda no Espago Econémico Europeu.
DE: Die CE-Kennzeichnung gibt

an, dass das Produkt zum Verkauf
im Europaischen Wirtschaftsraum
zertifiziert ist.

NL: CE-markering. Geeft aan dat het
product is goedgekeurd voor verkoop
in de Europese Economische Ruimte.

DA: CE-meerket angiver, at
udstyret er certificeret til salg

i Det Europzeiske @konomiske
Samarbejdsomrade.

SV: CE-marke anger att utrustningen
ar certifierad for férsaljning inom
det Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

NO: CE-merke som viser at utstyret
er godkjent for salg i EQS-landene.
Fl: CE-merkinta merkitsee laitteen
sertifioiduksi myyntia varten
Euroopan talousalueella.

PL: Oznakowanie CE oznacza
sprzet certyfikowany do sprzedazy
na terenie Europejskiego Obszaru
Gospodarczego.
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SYMBOL GLOSSARY

CE

RU: Mapkuposka «CE»
o6o3Havaert, 4to obopyaoBaHue
cepTUdULMPOBAHO ANt NPOAAXMN
Ha TeppuTopumn EBponeiickoro
3KOHOMUYECKOro coobuiecTsa.

VI: Du CE Dan nhan thiét bj dwoc
chng nhan dé ban trong Khu vuc
kinh té Chau Au.

IS: CE-merki tilgreinir ad banadurinn
er vottadur til solu & evrépska
efnahagssvaedinu.

CS: Znacka CE oznacuje vybaveni
certifikované pro prodej v Evropském
hospodarském prostoru.

KO: CE Ot= 8l FH|7t REZAXS
(EEA)OIM THORE =~ A==

QIEHASE EAIFLICL

SR: Znak CE oznacava da je
oprema sertifikovana za prodaju
u Evropskom ekonomskom prostoru.

TR: CE Isareti ekipmanin Avrupa
Ekonomik Alani’nda satis igin
onaylanmis oldugunu belirtir.

RO: Marcajul CE eticheteaza
echipamentul ca fiind certificat
pentru comercializare in Spatiul
Economic European.

JA: CEX — 7 |3 ARHER D RN R AR
HRTORFTEREZF VWS LZT
LTW&EY,

TH: 1A3avKU18 CE Gaoarnaunsain
lasunissusavdksumissisuinaluwa
1AsygAvglsu

EN: Importer
FR: Importateur
ES: Importador
IT: Importatore
EL: Eicaywyéag
PT: Importador
DE: Importeur
NL: Importeur
DA: Importer
SV: Importor
NO: Importer
Fl: Maahantuoja

PL: Importer

RU: VimnopTep

VI: Bon vi nhap khéu
IS: Innflytjandi

CS: Dovozce

KO: +x}

SR: Uvoznik

TR: ithalatgi

RO: Importator

JA: BIAFEE

TH: gudn
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