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GRAVITY SETS WITH 3-WAY STOPCOCK

de Infusionsgerét fir Schwerkraftinfusion, Dreiwegehahn

fr Set de perfusion par gravité, robinet 3 voies

sv Gravitationsaggregat, 3-vdgskran

fi  Painovoimatoiminen infuusiolaite, 3-tiehana

da Gravity Seet, 3-vejshane

no Gravitasjonssett, 3-veiskran

et Infusioonististeem, 3-suunaline kraan

Iv Inflzijas sistéma ar gaisa atveri, 3-ce|u savienotajkrans

It Infuziné sistema, 3 kanaly kranelis

pl Zestaw do infuzji grawitacyjnej, z kranikiem tréjdroznym

ru CucTema nHy3noHHas ¢ doyHKUMeR nocTynnens
BO3/yxa, TPEXXOA0BOMN KpaHUK

es Set de infusién por gravedad, con llave de 3 vias

pt Set de infusdo por gravidade, com torneira de 3 vias
nl Zwaartekracht infuusset met beluchting, 3-wegkraan

REF .(IZIII:S length

10504-01 | 195 10581-01 | 335
10505-01 | 235 10582-02 | 195
10506-01 | 335 10585-02 | 195
10511-01 | 195 10597 195
10512-01 | 235 10705 195
10514-01 | 195 10706 195
10572-01 | 195 10707 195
10577-01 | 195 10708 195
10578-01 | 335 10709 195
10579-01 | 195 10710 195

10580-01 | 195

INFUSION SET ISO 8536-8-ISaP
NEUTRAL CODE NO: OM20000
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Materials Used:

Acrylonitril Butadiene Styrene (ABS), Polyolefin alloy (PVC
Free), Polypropylene (PP), Nylon/ Polytetrafluoroethylene
(PTFE), Polycarbonates (PC), High-density polyethylene
(HDPE), Adhesive -Acrylate.

Intended Purpose:

Gravity sets are single-use devices intended for gravity
infusion of fluids from a fluid container into the vascular
system of a patient through a vascular access.

Intended Users are Healthcare Professionals. There is no
restriction to a specific patient population.

Gravity Sets are sterile and intended for single use.

Gravity Sets principle of operation is to conduct intravenous
fluids through gravity method, by enabling connection to a
fluid container and to an infusion device with vascular access.
Instructions for Use:

1. Ensure aseptic technique is followed at all times

2. Visually inspect the product for any imperfections or
surface deterioration before use.

3. Forsafety reasons, tighten the caps and all disconnectable
fittings before use

4. Move the roller clamp from its position to inspect the
tubing for any abnormalities and verify that the air-vent is
closed in vented devices.

5. Close the roller clamp and remove the spike cover.

6. Place the fluid container on the tabletop and insert the
entire length of the spike into it.

7. Invert the container and hang it on the IV pole or similar.

8. Attached the tube to the tube holder on the roller clamp.

9. Squeeze the drip chamber gentle 3-5 times and allow the

solution to fill half of the drip chamber.

10. Open the roller clamp and fill the tubing with the solution
until all air is gone from the tubing.

1. While priming stopcock, turn the tap using the directional
arrows to desired port position and flush the fluid through
the entire stopcock, repeat for all female ports and
continue flushing until all air is completely removed.

2. Close roller clamp and remove priming cap and connect
the male connector to the vascular access device.

3. If venting is required open the air vent now.

. Set the drop rate with the roller clamp as per facility

protocol.

5. Inspect and secure the connections continuously
throughout the procedure.

16. Recommended to check the drip rate again after about
15-30 minutes and continue every 4-8 hour or according
to local protocol.

17. Use integrated stopcock for intermittent medication.

18. It is recommended to close the female port by using the
directional arrows when not in use and close the open
ports with a sterile cap.

Warning:

e The use of this product is restricted to a qualified doctor
or nurse.

e Read the instructions before use. The device should be
used in accordance with the instructions.

e Do not use for transfusion of blood or blood components.

e The device is guaranteed sterile and pyrogen-free if the
individual package has not been opened or damaged. Do
not use if package is damaged or if protective caps are
loose or missing.

e Do not over-tighten a luer beyond the friction fit as this
may damage both the luer and another connecting
device.

e Do not use any instruments for clamping the tubing or
luer tightening.

e Re-use may lead to infection or other illness/injury.

e Do not leave open ports exposed. Replace sterile caps,
as necessary.

Indication:

Used for venous Infusion of LV. fluids, parenteral nutrition,

and administration of other drugs.

Maintaining hydration and/or correct dehydration in patients

who are unable to take sufficient volume of oral fluids.

Contraindication:

Not to be used in patients with known hypersensitivity to any

—

—

—
S

—

of the materials used.

Transfusion of blood or blood components.

Disposal:

According to local regulations.

Notice:

Serious incident that has occurred in relation to the device
must be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or
patient is established.

These instructions for use were drawn up in English and
have been translated into other languages. In the event of
inconsistencies of interpretations, the English text shall be
determinative.

de

Verwendete Materialien:

Acrylonitril-Butadien-Styrol (ABS), Polyolefin-Legierung (PVC-

frei), Polypropylen (PP), Nylon/ Polytetrafluorethylen (PTFE),

Polycarbonate (PC), Polyethylen hoher Dichte (HDPE),

Acrylat-Klebstoff.

Zweck:

Gravity Sets sind Einmalprodukt, die fur die Schwerkraftinfusion

von Flussigkeiten aus einem FlUssigkeitsbehélter in das

GefaBsystem eines Patienten Uber einen GefaBzugang

bestimmt sind.

Zielgruppen  sind  medizinische  Fachkréfte. Eine

Beschrankung auf eine bestimmte Patientenpopulation liegt

nicht vor.

Gravity Sets sind steril und fir den einmaligen Gebrauch

bestimmt.

Das Prinzip von Gravity Sets besteht darin, mittels

Schwerkraft  FlUssigkeiten intravends einzuleiten sowie

Medikamente vorzubereiten und zu mischen, indem ein

Flussigkeitsbehalter und eine Infusionsvorrichtung mit

GefaBzugang angeschlossen werden.

Gebrauchsanweisung:

1. Stellen Sie sicher, dass jederzeit unter aseptischen
Bedingungen gearbeitet wird.

2. Vor der Verwendung des Produkts ist eine visuelle
Uberprufung auf Méngel oder beschadigte Oberflachen
vorzunehmen.

3. Aus Sicherheitsgrinden sind der Deckel und alle
abnehmbaren Armaturen vor dem Gebrauch fest
anzuziehen.

4. Die Walzenklemme aus ihrer Position bewegen, um
die Schlduche auf Anomalien zu untersuchen und zu
Uberprufen, ob die Entliftung in beltfteten Vorrichtungen
geschlossen ist.

5. Die Walzenklemme schlieBen und die Spitzenschutzkappe
abnehmen.

6. Den Flussigkeitsbehdlter auf der Tischplatte ablegen und
die Spitze in ihrer gesamten Lénge einfuhren.

7. Den Behalter umdrehen und an der IV-Stange oder
dergleichen aufhangen.

8. Den Schlauch an der Rohrhalterung der Walzenklemme
befestigen.

9. Die Tropfkammer vorsichtig 3-5 mal dricken und die
Tropfkammer bis zur Hélfte mit der Lésung fullen.

10. Die Walzenklemme o6ffnen und den Schlauch mit der
Losung beflllen, bis die gesamte Luft aus dem Schlauch
entwichen ist.

11. Den Sperrhahn bei der Ansaugung mit den
Richtungspfeilen in die gewlinschte Anschlussposition
drehen. Danach die Flussigkeit durch den gesamten
Sperrhahn flieBen lassen und diesen Vorgang fur alle
Anschlussbuchsen des Sperrhahns wiederholen. Den

Spulvorgang fortsetzen, bis die gesamte Luft vollstandig

entwichen ist.

Die Walzenklemme schlieBen, die Ansaug-/Fullkappe

entfernen und den Stecker an das Gerat mit vaskuldrem

Zugang anschlieBen.

13. Wenn eine Entluftung erforderlich ist, die Entltftung jetzt
offnen.

4. Die Tropfgeschwindigkeit mit der Walzenklemme gemaB
den hausinternen Vorgaben einstellen.

5. Die Anschlisse sind wahrend des gesamten Ablaufs

stdndig zu prifen und zu sichern.

Es empfiehlt sich, die Tropfrate nach ca. 15-30 Minuten

und alle 4-8 Stunden oder gemédB den hausinternen

Vorgaben zu Uberprufen.

7. Fur intermittierende
Sperrhahn verwenden.

. Es wird empfohlen, die Anschlussbuchse mit Hilfe der
Richtungspfeile zu schlieBen, wenn sie nicht verwendet
wird, und die offenen Anschltisse mit einer sterilen Kappe
zu verschlieBen.

Warnhinweise:

e Dieses Produkt darf nur von qualifizierten Arzten oder

Krankenschwestern verwendet werden.

e Die Anweisungen sind vor der Verwendung sorgfaltig
zu lesen. Das Gerat sollte gemaB den Anweisungen
verwendet werden.

e Es st nicht fur die Transfusion von Blut oder
Blutbestandteilen zu verwenden.

e Das Gerét ist garantiert steril und pyrogenfrei, sofern das
einzelne Paket nicht gedffnet oder beschéadigt wurde.
Bei beschéadigter Verpackung oder bei gelosten oder
fehlenden Schutzkappen verwerfen.

e Drehen Sie einen Luer nicht tiber seinen Anschlag hinaus,
da dies sowohl den Luer als auch ein verbundenes Gerat
beschadigen kann.

e Verwenden Sie keine Instrumente zum Abklemmen der
Schléuche oder zum Anziehen der Luer-Verbindungen.

e Eine Wiederverwendung konnte zu Infektionen oder
anderen Krankheiten/Verletzungen ftihren.

e Lassen Sie offene Anschllisse nicht ungeschitzt. Setzen
Sie die sterilen Kappen gegebenenfalls wieder auf.
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Indikation:

Es ist zur Verwendung bei venosen Infusionen von IV-
Flussigkeiten, parenteraler Erndhrung und Verabreichung
anderer Medikamente vorgesehen.

Zur Aufrechterhaltung des Wasserhaushalts und/oder zur
korrekten Dehydrierung bei Patienten, die nicht in der Lage
sind, gentigend Flussigkeit oral aufzunehmen.
Kontraindikation: )

Nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
eines der verwendeten Materialien einzusetzen.

Transfusion von Blut oder Blutbestandteilen

Entsorgung:

GemaB den ortlichen Bestimmungen.

Hinweis:

Schwerwiegende Vorkommnisse, die sich im Zusammenhang
mit dem Gerat ereignet haben, sind dem Hersteller und
der zustdndigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, zu melden.
Diese Anleitung wurde in englischer Sprache verfasst und
in andere Sprachen Ubersetzt.  Bei widersprichlichen
Auslegungen ist der englische Text maBgeblich.
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Matériaux utilisés :

Acrylonitril Butadiene Styrene (ABS), alliage de polyoléfines

(sans PVC), polypropylene (PP), nylon/polytétrafluoroéthylene

(PTFE) nylon, polycarbonates (PC), polyéthylene haute

densité (HDPE), adhésif -acrylate.

Fins prévues :

Les monosets sont des dispositifs a usage unique destinés

a la perfusion par gravité de fluides a partir d’un récipient

de fluide dans le systeme vasculaire d’un patient grace a un

acces vasculaire.

Destinés a étre utilisés par des professionnels de la santé.

Il n'existe aucune restriction a une population de patients

spécifique.

Les monosets sont stériles et destinés a un usage unique.

Le principe de fonctionnement des monosets est de préparer

et mélanger les médicaments et conduire des fluides

intraveineux par gravité, en permettant la connexion a un
récipient de fluide et a un dispositif de perfusion doté d'un
acces vasculaire.

Notice d’utilisation :

1. Assurez-vous que le processus en milieu aseptique est
appliqué a tout moment

2. Inspectez le produit pour y détecter toute imperfection ou
toute détérioration de la surface avant utilisation.

3. Pour des raisons de sécurité, serrez les bouchons et tous
les raccords déconnectables avant utilisation.

4. Déplacez la molette et le clamp de sa position pour
inspecter la tubulure, vérifiez toute présence d’anomalies,
et vérifiez que la prise d’air soit fermée sur les appareils
ventilés.

5. Fermez la molette et le clamp, puis retirez le couvercle
de la pointe.

6. Placez le récipient de fluide sur la table et y insérez toute
la longueur du spike.

7. Retournez le récipient et suspendez-le au support IV ou
un support similaire.

8. Attachez le tube au support du tube sur la molette.

9. Comprimez légérement la chambre compte-goutte pour
permettre a la solution de remplir la moitié de la chambre
compte-goutte.

10. Quvrez la molette et remplissez le tube avec la solution
jusqu’a ce que tout I'air ait été évacué du tube.

11. Tournez le robinet pendant 'amorcage du robinet d’arrét
a l'aide des fleches directionnelles jusqu’a la position des
connecteurs désirée, puis rincez le fluide a travers tout le
robinet d’arrét, faites de méme pour tous les connecteurs
luer femelles et continuez de rincer jusqu’a ce que l'air
soit completement évacué.

12. Fermez la molette, enlevez le bouchon d’amorcage et
connectez le connecteur luer male nu dispositif d'acces
vasculaire.

13. Si une ventilation s'avere nécessaire, ouvrez la prise d’air
maintenant.

14. Réglez le débit avec la molette en suivant le protocole
du dispositif.

15. Inspectez et sécurisez les connexions en continu tout au
long de la procédure.

16. Il est recommandé de vérifier le débit goutte a goutte a
nouveau apres environ 15-30 minutes, en poursuivant
toutes les 4 a 8 heures ou selon le protocole national.

17. Utilisez le robinet d’arrét intégré pour les médicaments
intermittents.

18. Il est recommandé de fermer le connecteur femelle en
utilisant les fleches directionnelles lorsqu’il n'est pas

utilisé, et de fermer les connecteurs ouverts a l'aide d’un
bouchon stérile.

Avertissements :

e [utilisation de ce produit est réservée a un médecin ou
une infirmiere qualifiée.

e Lisez les instructions avant toute utilisation. L'appareil doit
étre utilisé conformément aux instructions.

e Ne pas utiliser pour les transfusions sanguines ou de
composants sanguins.

e Ce dispositif est garanti stérile et sans pyrogéne a
condition que I'emballage individuel n'ait pas été
ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser si I'emballage
est endommagé ou si les bouchons de protection sont
absents ou mal fixés.

e Ne pas serrer un luer trop fort au-dela de I'ajustement par
friction, car cela pourrait endommager I'embout luer et
les autres dispositifs de raccordement.

e Ne pas utiliser d’instruments pour serrer le tube ou
I'embout luer.

e La réutilisation des ces composants peut entrainer des
infections ou autres maladies/dangers.

¢ Ne pas laisser les orifices d’entrée exposés. Si nécessaire,
remplacer les embouts stériles.

Indications :

Utilisable pour la perfusion intraveineuse de liquides, la

nutrition parentérale et 'administration d’autres médicaments

par voie intraveineuse.

Maintenir I'nydratation et/ou corriger la déshydratation chez

les patients incapables d’absorber suffisamment de liquides

par voie orale.

Contre-indication :

Ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant une

hypersensibilité connue a I'un des matériaux utilisés.

Transfusion de sang ou de composants sanguins.

Elimination :

Conformément a la réglementation locale en vigueur.

Attention :

Tout incident grave survenu dans le cadre de ['utilisation

du dispositif doit étre signalé au fabricant et a l'autorité

compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient est établi.

Ces directives d'utilisation ont été élaborées en anglais et ont

été traduites dans d’autres langues. En cas d'incohérence au

niveau des interprétations, la version anglaise fera foi.
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Material som anvénds:

Akrylonitril - Butadiene  Styren (ABS), Polyolefinlegering
(PVC-fri), Polypropylen (PP), Nylon/Polytetrafluoroetylen

(PTFE), Polykarbonater (PC), Hogdensitetspolyeten (HDPE),
Sjalvhaftande -Akrylat.

Avsett dndamal:

Gravitationsset &r enheter avsedda for gravitationsinfusion av
vatskor fran en vatskebehallare till patientens karlsystem via
en enhet for vaskuldr access.

Avsedda anvandare &r halso- och sjukvardspersonal. Det
finns ingen begransning vad galler patientpopulationer.
Gravitationsseten &r sterila och avsedda for engéngsbruk.
Funktionsprincipen for gravitationsseten ar att med hjélp av
gravitationen leda intravenosa vatskor genom att mojliggora
anslutningtill en vatskebehallare och till en infusionsanordning
med vaskuldr access.

Bruksanvisning:

1. Se till att aseptisk teknik alltid anvénds.

2. Inspektera produkten visuellt med avseende pa eventuella

ojamnheter eller ytférsédmring fore anvandning.

3. Avsidkerhetsskal maste locken och alla frankopplingsbara
kopplingar dras &t fore anvandning.

4. Flytta rullkldmman fran dess lage for att kontrollera
att slangen inte uppvisar nagra awvikelser och for att
kontrollera att luftventilen &r stdngd pa luftade enheter.

5. Stang rullklimman och C-kldamman och ta bort
spikelocket.

6. Placera vatskebehallaren pé bordsskivan och for in hela
spiken i denna.

7. Vand pa behallaren och hang pa den pa IV-stangen eller
liknande.

8. Fast slangen péa slanghallaren pa rullklamman.

9. Klam forsiktigt pa droppkammaren 3-5 ganger och lat
l6sningen fylla halften av droppkammaren.

10. Oppna rullklamman och fyll slangen med I6sningen tills
slangen har témts pa luft.

11. | samband med priming vrider du pa kranen i pilarnas
riktning till dnskad portposition och spolar vatskan genom
hela kranen. Upprepa for alla honkopplingar och fortsatt
spola tills all luft har tomts ut.

12. Stang rullklamman och ta bort primingen/locket och
anslut hankontakten till enheten for vaskular access.

13. Om ventilering kravs, 6ppna luftventilen nu.

14. Stéll in dropphastigheten med rullklamman enligt
anlaggningsprotokollet.

15. Inspektera och sdkra anslutningarna kontinuerligt under
proceduren.

16. Det rekommenderas att du kontrollerar dropphastigheten
igen efter cirka 15-30 minuter och fortséatter var 4:e till var
8:e timme eller enligt lokala protokoll.

17. Anvéand den inbyggda kranen for
medicinering.

18. Det rekommenderas att man stanger honkopplingen i den
riktning som pilarna visar nér denna inte anvands, och att
Oppna kopplingar forsluts med ett sterilt lock.

Varning:

e Anvéandningen av denna produkt ar begransad till
utbildade l&kare och sjukskoterska.

e L&s instruktionerna fore anvandning. Enheten ska
anvandas i enlighet med instruktionerna.

e Anvéand inte for transfusion av blod eller blodkomponenter.

e Enheten ar garanterat steril och pyrogenfri om den
enskilda forpackningen inte har ¢ppnats eller skadats.
Anvand inte om forpackningen &r skadad eller om
skyddslocken sitter 16st eller saknas.

e Dra inte at en luerkoppling utdver friktionspassningen
da det kan skada bade luerkopplingen och andra
kopplingsenheter.

e Anvand inga instrument for fastklamning av slangen eller
atdragning av luer-kontakten.

o Ateranvandning kan leda till infektion eller annan
sjukdom/skada.

* Undvik att 6ppna portar exponeras. Byt ut sterila lock vid
behov.

Indikation:

Anvands for venos infusion av IV-vatskor, parenterala

naringsémnen och administrering av andra lakemedel.

Bibehéllande av hydrering och/eller korrekt dehydrering hos

patienter som inte klarar att ta tillrackliga volymer av orala

vétskor.

Kontraindikation:

Far inte anvandas pa patienter med k&nd 6verkanslighet mot

nagot av de material som anvands.

intermittent

Transfusion av blod eller blodkomponenter.

Kassering:

Enligt lokala foreskrifter.

Observera:

Allvarliga handelser som har intraffat i anslutning till
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller
patienten &r bosatta.

Dessa instruktioner har upprattats pa engelska och har
Oversatts till andra sprak. Vid eventuella inkonsekvenser
mellan en Oversatt version av bruksanvisningen och det
engelska originalet ska den engelska versionen galla.
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Kaytetyt materiaalit:

Akryylinitriilibutadieenistyreeni (ABS), polyolefiiniseos (PVC-

vapaa), polypropeeni (PP), nailon/polytetrafluorieteeni

(PTFE), polykarbonaatit (PC), suurtiheyksinen polyeteeni

(HDPE), akrylaattiliima.

Kayttotarkoitus:

Painovoimaiset laitteet ovat kertakéytto laitteita, jotka on

tarkoitettu nesteiden siirtdmiseen nestesailiostd potilaan

verenkiertojarjestelmaan.

Ne on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.

Kayttod ei ole rajoitettu minkaan potilasryhmén osalta.

Painovoimaiset laitteet ovat steriilejd ja ne on tarkoitettu

kertakayttoon.

Painovoimaisten laitteiden

suonensisdisten nesteiden painovoimainen  siirtdminen.

Ne  mahdollistavat ~ yhteyden  infuusioléhteeseen  ja

infuusiolaitteeseen, josta on verisuoniyhteys.

Kayttoohjeet:

1. Varmista, etta aseptista tekniikkaa noudatetaan jatkuvasti

2. Tarkista ennen kayttoa silmémaéaréisesti, ettei tuotteessa
ole virheita eika sen pinnan laatu ole heikentynyt.

3. Turvallisuussyista korkki ja kaikki irrotettavat liittimet on
kiristettdvéa ennen kayttoa.

4. Siirra rullapuristin paikoiltaan ja tarkista letkun mahdolliset
poikkeavuudet ja ettd ilmattujen laitteiden ilmausventtiili
on suljettu.

5. Sulje rullapuristin ja irrota neulan suojakorkki.

6. Aseta nestesdilio poytalevylle ja tydbnna neula siihen koko
pituudeltaan.

7. Kaanna sailio ylosalaisin ja ripusta se IV-telineeseen tai
vastaavaan.

8. Kiinnita letku letkupidikkeeseen rullapuristimesta.

9. Purista tippakammiota varovasti 3-5 kertaa ja anna
liuoksen tayttaa puolet tippakammiosta.

10. Avaa rullapuristin ja téyta letku liuoksella, kunnes kaikki
ilma on poistunut letkusta.

11. Kaanna tayton yhteydessa sulkuhana suuntanuolien
avulla oikeaan asentoon ja anna nesteen huuhdella koko
sulkuhanan lapi. Toista tdméa kaikille naarasliitannoille
ja jatka huuhtelua, kunnes kaikki ilma on poistettu
kokonaan.

12. Sulje rullapuristin ja irrota tayttokorkki ja liitd urosliitin
laitteeseen, josta on yhteys verisuoniin.

13. Jos ilmanpoisto on tarpeen, avaa ilmausventtiili nyt.

14. Aseta tiputusnopeus rullapuristimella hoitolaitoksen
protokollan mukaisesti.

15. Seuraa ja tarkista liitantoja koko toimenpiteen ajan.

16. Suosittelemme tarkistamaan tiputusnopeuden uudelleen
noin 15-30 minuutin kuluttua ja edelleen 4-8 tunnin
vélein tai paikallisen protokollan mukaisesti.

17. Kaytd yhdysrakenteista sulkuhanaa ajoittaista laakitysta

toimintaperiaatteena on

varten.

18. Kayttdmaton naarasliitintd on suositeltavaa sulkea
kayttdmalla suuntanuolia ja avoimet liitannat steriililla
korkilla.

Varoitukset:

e Taman tuotteen kayttd on rajoitettu laillistetuille laakareille
tai hoitajille.

e Lue ohjeet ennen kayttoa. Laitetta on kaytettava ohjeiden
mukaisesti.

e FEisaa kayttaa veren tai verituotteiden siirtdmiseen.

e Laitteen steriiliys ja pyrogeenittomyys taataan, kun
yksittdinen pakkaus on ehja eik4 sita ole avattu. Ala kayta,
jos pakkaus on vaurioitunut tai jos suojakorkit ovat valjat
tai puuttuvat.

o Alg kirista Luer-liitintd kitkakohdan yli, silld se voi
vaurioittaa seké liitinta ettd yhdistajaa.

o Ald kayta mitaan instrumentteja letkun tai Luer-kiristimen
kiinnittdmiseen.

e Tuotteen kayttdminen uudelleen voi johtaa infektioon tai
muuhun sairauteen/vaurioon.

o Als jata avoimia liitantdja paljaiksi. Vaihda tarvittaessa
steriilit korkit.

Kayttoaiheet:

Nesteiden, ravinteiden ja léékeaineiden suonensisdiseen

annosteluun.

Nestetason ylldpitdminen ja/tai nestehukan hallitseminen

potilailla, jotka eivat pysty ottamaan nestetta riittdvasti suun

kautta.

Vasta-aiheet:

Ei saa kayttaa potilailla, jotka ovat tiettavasti yliherkkia jollekin

kaytetyistd materiaaleista.

Veren tai verituotteiden siirtdminen.

Havittaminen:

Paikallisten maardysten mukaan.

Huomautukset:

Tuotteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava

valmistajalle ja sen jésenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,

jonka alueella kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Nama kayttdohjeet on laadittu englanniksi ja kadnnetty muille

kielille. Jos tulkinnat eroavat toisistaan, englanninkielinen

teksti on ratkaiseva.
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Anvendte materialer:

Akrylonitril-butadien-styrene (ABS), polyolefinlegering (PVC-

fri), polypropylen (PP), nylon/polytetrafluorethylen (PTFE),

polykarbonater (PC), polyethylen med hgj densitet (HDPE),

selvkleebende akrylat.

Tilsigtet brug:

Gravity-seet er enheder, der er beregnet til tyngdekraftsinfusion

af vaesker fra en veeskebeholder i en patients vaskuleere

system gennem en vaskuleer adgang.

De tilsigtede brugere er sundhedspersonale. Produktet er

ikke begraenset til en bestemt patientgruppe.

Gravity-seet er sterile og beregnet til engangsbrug.

Gravity-seettenes driftsprincip er ved hjeelp af tyngdekraften

at lede intravengse veesker ved at muligggre forbindelse til

en vaeskebeholder og til en infusionsanordning med vaskulaer

adgang.

Brugsanvisning:

1. Sgrg for, at aseptisk teknik altid overholdes

2. Sgrg for visuelt at tiekke produktet for eventuelle fejl og
mangler samt overfladeforringelse fgr brug.

3. Af sikkerhedsmaessige arsager skal hatterne og alle
fittings, der kan frakobles, strammes fgr brug.

>

Flyt rulleklemmen fra dens position for at undersgge
slangen for eventuelle abnormiteter og kontroller, at
luftventilen er lukket i Luk rulleklemmen, og fiern
kanylens heette.

5. Luk rulleklemmen, og fiern kanylens heette.

6. Placer vaeskebeholderen pa bordpladen, og indfgr hele
leengden af kanylen i den.

7. Vend beholderen, og heaeng den pé IV-stangen eller
lignende.

. Seet slangen pa slangeholderen pa rulleklemmen.

9. Klem drypkammeret blidt 3-5 gange, og lad oplgsningen
fylde halvdelen af drypkammeret.

10. Abn rulleklemmen, og slangen fyldes med oplgsningen,
indtil al luft er tgmt ud af slangen.

11. Under speaedningen af stophanen, drejes hanen ved
hjeelp af retningsbestemte pile til gnskede portposition og
vaesken flyder gennem hele stophanen. Gentag for alle
stophanens hunporte, og fortsaet med at skylle, indtil al
|uft er helt fiernet.

12. Luk rulleklemmen, og fiern spaedeheetten, og tilslut han-
koblingen til det vaskuleere adgangsudstyr.

13. Huvis der kreeves udluftning, skal luftventilen udluftes nu.

14. Indstil dryphastigheden med rulleklemmen i henhold il
institutionens regler.

15. Undersgg og fastggr forbindelserne kontinuerligt under
hele proceduren.

16. Det anbefales at kontrollere dryphastigheden igen efter
ca. 15-30 minutter og sa igen hver 4.-8. time eller i
henhold til lokale regler.

17. Brug den integrerede stophane til periodisk indgift af
laegemidler.

18. Detanbefales atlukke hunport ved hjeelp af retningspilene,
nar den ikke er i brug, og lukke de dbne porte med en
steril heette.

Advarsler:

e Dette produkt ma kun anvendes af en kvalificeret leege
eller sygeplejerske.

e Laes brugsanvisningen fgr brug. Enheden skal anvendes i
overensstemmelse med anvisningerne.

e M3 ikke anvendes til transfusion af blod eller
blodkomponenter.

e Udstyret er garanteret sterilt og pyrogenfri, hvis den
enkelte pakning ikke er &bnet eller beskadiget. Méa
ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget, eller
beskyttelseshaetterne er Igse eller mangler.

e En luer ma ikke strammes for meget, da bade Lueren og
andre tilslutningsanordninger kan blive beskadiget.

e Brug ikke instrumenter til fastspaending af slangen eller
luer-stramningen.

e Genbrug kan forarsage infektion eller anden sygdom/
skade.

e Undlad at efterlade &bne porte udsatte. Udskift sterile
heetter efter behov.

Indikation:

Anvendt til vengs infusion af intravengse veesker og parenteral

erneering samt administration af andre leegemidler.

Opretholdelse af hydrering og/eller behandling af dehydrering

hos patienter, der ikke er i stand til at indtage tilstreekkelige

maengder veeske oralt.

Kontraindikation:

Ma ikke anvendes til patienter med kendt overfglsomhed over

for nogen af de anvendte materialer.

Transfusion af blod eller blodkomponenter.

Bortskaffelse:
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Meddelelse:

Hvis der sker en alvorlig haendelse ved brug af udstyret, skal
det indberettes til fabrikanten og den kompetente myndighed
i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten befinder

sig.

Disse brugsanvisninger er udarbejdet p& engelsk og er

oversat til andre sprog.

| tilfeelde af uoverensstemmelser i

fortolkningerne er den engelske tekst bestemmende.

no

Materialer:

Akrylnitril-butadien-styren  (ABS),
PVC),

polyolefinlegering  (uten

polypropen (PP), nylon/polytetrafluoreten (PTFE),

polykarbonater (PC), polyeten med hgy tetthet (HDPE),
akrylatlim.

Tiltenkt formal:

Gravitasjonssett er enheter for gravitasjonsinfusjon av veesker
fra en veeskebeholder til pasientens vaskuleere system via
vaskuleer tilgang.

Tiltenkte brukere er helsepersonell. Bruken er ikke begrenset
til en bestemt pasientpopulasjon.

Gravitasjonssett er sterile og skal bare brukes én gang.
Gravitasjonssettene brukes til & overfgre intravengse vaesker
ved hjelp av tyngdekraften ved a kobles til en vaeskebeholder
og til en infusjonsenhet som har vaskuleer tilgang.
Bruksanvisning:

1.

Falg rutiner for aseptikk.

2. Foreta en visuell kontroll av produktet fgr bruk for a
avdekke feil eller skader i overflaten.

3. Av sikkerhetshensyn ma du stramme hettene og alle Igse
koblinger far bruk.

4. Flytt rulleklemmen for & kontrollere slangen for awvik, og
kontroller at luftventilen er lukket pa ventilerte enheter.

5. Lukk rulleklemmen og fiern hetten fra nalen.

6. Plasser vaeskebeholderen pa bordplaten, og stikk hele
nalen inn i den.

7. Snu beholderen og heng den i IV-stativet eller lignende.

8. Fest slangen til slangeholderen pa rulleklemmen.

9. Klem forsiktig pa dryppkammeret 3-5 ganger, og la
Igsningen fylle halve dryppkammeret.

10. Apne rulleklemmen og fyll slangen med opplgsningen til
all luft er borte fra slangen.

11. Apne kranen under fylling ved & vri retningspilene til
gnsket apning, slik at det renner veeske gjennom hele
stoppekranen. Gjenta for alle hunnkoblinger, og fortsett
til all luft er fiernet.

12. Lukk rulleklemmen, fjern grunningshetten, og koble
hanndelen av koblingen til enheten som har vaskuleer
tilgang.

13. Hvis det er behov for ventilasjon, mé& luftventilen dpnes
na.

14. Still inn drypphastigheten med rulleklemmen og i samsvar
med gjeldende retningslinjer.

15. Kontroller og etterstram koblingene kontinuerlig giennom
prosedyren.

16. Det anbefales & kontrollere drypphastigheten igjen etter
15-30 minutter og deretter hver 4.-8. time eller i samsvar
med lokal prosedyre.

17. Bruk den integrerte stoppekranen til  periodisk
medisinering.

18. Det anbefales & Ilukke hunporten ved hjelp av
retningspilene nar den ikke er i bruk, og a lukke de apne
portene med en steril hette.

Advarsler:

Produktet skal brukes av lege eller sykepleier.

Les bruksanvisningen fgr bruk. Enheten skal brukes i
samsvar med instruksjonene.

Ma ikke brukes il overfgring av blod eller blodkomponenter.
Enheten er steril og pyrogenfri hvis forpakningen ikke er
apnet eller skadet. Ma ikke brukes hvis forpakningen er
skadet eller hvis beskyttelseshetter er Igse eller mangler.

Ikke stram koblingen for mye. Det kan skade bade
koblingsdelen og den andre koblingsenheten.

Ikke bruk instrumenter til & klemme pa slangen eller
koblingen.

Gjenbruk kan fgre til infeksjon eller annen sykdom/skade.
Apne porter skal tildekkes. Bytt sterile hetter ved behov.

Indikasjon:

Brukes til vengs infusjon av IV-vaesker, parenteral erngering og
administrering av andre legemidler.

Sikre hydrering eller korrigere dehydrering hos pasienter som
ikke Klarer & drikke tilstrekkelig med vaeske.
Kontraindikasjon:

Skal ikke brukes hos pasienter med kjent overfglsomhet
overfor noen av materialene som brukes.

Overfgring av blod eller blodkomponenter.

Kasseres:

| henhold til lokale forskrifter.

Merk:

Alvorlige hendelser som har forekommet i

il

tilknytning

produktet, mé& rapporteres til produsenten og den

kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/
eller pasienten befinner seg.

Denne bruksanvisningen ble skrevet pa engelsk, og den
har blitt oversatt til andre sprak. Ved uoverensstemmelser i
tolkningen skal den engelske teksten fglges.
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Kasutatud materjalid:
Akrttlnitriil Butadieensttreen (ABS), poltolefiinsulam (PVC-

vaba),

poltproptleen (PP), nailon/polutetrafluoroettileen

(PTFE), poltikarbonaadid (PC), suure tihedusega poltettileen
(HDPE), liim-akrulaat.

Sihtotstarve:

Infusioonististeemid on Uhekordselt kasutatavad seadme,
mis on ette ndhtud vedelike gravitatsiooninfusiooniks

vedelikumahutist

patsiendi  vereringesse  vaskulaarse

juurdepaéasu kaudu.

Toote

sihtgrupp  on  tervishoiutéotajad.  Konkreetse

patsiendirthmaga seotud piirangud puuduvad.
Infusioonististeemid on steriilsed ja ette nahtud thekordseks
kasutamiseks.

Infusioonististeemide t66pohimdte on gravitatsioonimeetodil
juhtida intravenoosseid vedelikke, vdimaldades Uhendust

vedelikumahutiga ja

vaskulaarse juurdepaasuga

infusiooniseadmega.
Kasutusjuhend

1.
2.

3.

Alati tuleb jargida aseptilist meetodit.
Enne kasutamist vaadake toode Ule ja kontrollige, kas sel
esineb mis tahes puudusi vai pinnakahjustusi.

Ohutuse tagamiseks tuleb korgid ja kdik lahtikaivad
litmikud enne kasutamist kindlalt kinnitada.

Liigutage rullklambrit ja oma asendist, et kontrollida
torude vdimalikke korvalekaldeid ja veenduda, et
ohuklapiga seadme 6huava on suletud.

Sulgege rullklamber ja eemaldage orakaitse kork.

Asetage vedelikumahuti lauaplaadile ja sisestage sellesse
ora kogu pikkuses.

Péorake mahuti tagurpidi ja riputage see tilgajala voi muu

sarnase kulge.

8. Kinnitage toru toruhoidja kulge rullklambril.

9. Pigistage tilgakambrit 6rnalt 3-5 korda ja laske lahusel
taita pool tilgakambrist.

10. Avage rullklamber ja taitke toru lahusega, kuni kogu 6hk
on torust kadunud.

11. Korkkraani ette valmistades potrake seda suunanoolte
abil soovitud portasendisse ja loputage vedelikku labi
kogu korkkraani, korrake koigi korkkraani naissoost
porditihenduste puhul ja jatkake loputamist, kuni kogu
ohk on taielikult eemaldatud.

12. Sulgege rullklamber, eemaldage eeltditekork ja thendage
haaratav liitmik veresoonde sisestatud seadmega.

13. Kui vajalik on 6hutamine, avage chuava.

14. Méaérake rullklambriga tilkumise tempo vastavalt asutuse
protokollile.

15. Kontrollige ja kindlustage Uhendusi
protseduuri véltel.

16. Soovitatud on tilkumise tempot uuesti kontrollida umbes
15-30 minuti péarast ja jatkuvalt iga 48 tunni jarel voi
vastavalt kohalikule protokollile.

17. Ravimi vahelduvalt manustamiseks kasutage sisse-
ehitatud stoppkorki.

18. Female tuupi Uhenduspesa on soovitaud noolega
naidatud suunas sulgeda kui seda ei kasutata. Kasutage
sulgemiseks steriilset korki.

Hoiatused

e Toodet on lubatud kasutada ainult kvalifitseeritud arstil voi
meditsiinioel.

e Enne kasutamist lugege juhiseid. Seadet tuleb kasutada
vastavalt juhistele.

* Mitte kasutada
verellekandeks.

e Seadme steriilsus ja mitteplirogeensus on tagatud,
kui Uksikpakendit ei ole avatud ega kahjustatud. Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud voi kaitsekorgid on
lahti vdi puuduvad.

o Arge pingutage Luer-lukku rohkem, kui on vaja
haardekinnituse saavutamiseks, kuna see voib kahjustada
nii Luer-lukku kui ka muud Uhendusseadet.

o Arge kasutage vooliku v6i Luer-litmiku klambriga
kinnitamiseks thtki instrumenti.

e Korduskasutamine vdib pdhjustada infektsiooni voi muu
haiguse/vigastuse.

e Arge jatke avatud porte katmata. Vahetage steriilsed
korgid valja vastavalt vajadusele.

Néidustused

Kasutatakse intravenoossete vedelike, parenteraalsete

toitelahuste ja muude ravimite manustamiseks venoosse

infusiooni teel.

Hudratatsiooni  ja/véi  Gige dehidratsiooni  sailitamine

patsientidel, kes ei suuda votta piisavas koguses suukaudseid

vedelikke.

Vastundidustus

Mitte kasutada, kui patsiendid on Glitundlikud mis tahes

kasutatud materjali suhtes.

Kasutamine vere voi verekomponentide veretllekandeks.

Korvaldamine

Vastavalt kohalikele digusaktidele.

Teatis

Igast seadmega seotud ohujuhtumist tuleb teatada seadme

tootjale ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukohajérgse

likmesriigi padevale asutusele.

Need kasutusjuhised on koostatud inglise keeles ja tolgitud

teistesse keeltesse. Vastuoluliste tolgenduste korral tuleb

pidevalt kogu

vere voi verekomponentide

l&htuda ingliskeelsest tekstist.

Iv

Izmantotie materiali

Akrilnitrila butadiéna  stirens  (ABS), poliolefina
sakauséjums (nesatur PVC), polipropilens (PP), neilons/
politetrafuoretilens  (PTFE), polikarbonati (PC), augsta
blivuma polietilens (HDPE), adhezivs-akrilats.

Paredzetais noliiks

Gravitacijas komplekti ir vienreizéjas lietoSanas iericés,

kas paredzéti Skidruma ievadiSanai no Skidruma tvertnes
pacienta asinsvadu sisttma caur asinsvadu piekluvi ar
gravitacijas metodi.

Paredzétie lietotaji ir vesellbas apripes specialisti.

Nav

ierobezojumu lietoSana kadai konkrétai pacientu kopai.
Gravitacijas komplekti ir sterili un paredzéti vienreizéjai
lietoSanai.

Gravitacijas komplekta darbibas princips ir veikt intravenozu
Skidrumu ievadiSanu, izmantojot gravitacijas metodi, laujot
tos pieslegties Skidruma tvertnei un infGzijas iericei ar
asinsvadu piek|uvi.

LietoSanas noradijumi

1.

2.

Obligati  vienmér
metodem.

Pirms lietoSanas vizuali parbaudiet, vai produktam nav
nepilnibu vai virsmas nodiluma.

rikojieties saskana ar aseptiskam

3. Drodibas noltka pirms lietoSanas pievelciet vacinus un
visus atvienojamos stiprinajumus.

4. Parvietojiet veltna skavu no ta vietas, lai parbaudttu, vai
caurulé nav novirzu, un parbaudiet, vai gaisa ventilacijas
atvere ventilacijas iericés ir aizvérta.

5. Aizveriet veltna skavu un nonemiet smailes aizsargu.

6. Novietojiet Skidruma trauku uz galda virsmas, un
ievietojiet taja visu smaili.

7. Apgrieziet trauku otradi un pakariet to uz IV stativa vai
tamlidziga rika.

8. Pievienojiet cauruli caurules turétajam uz veltna skavas.

9. Saspiediet piléSanas kameru 3-5 reizes un laujiet
Skidumam piepildit pusi no pilienkameras.

10. Atveriet veltna skavu un piepildiet cauruliti ar $kidumu,
[1dz caurulité vairs nav gaisa.

11. kameér stimulejat pamatkranu, pagrieziet spraudni
vélamaja virziena, izmantojot virziena bultinas un
izlaidiet skalo$anas Skidrumu cauri visam noslégkranam,
atkartojiet arm visam sievieSu dalam, un turpiniet skalot,
kamer vairs nav gaisa.

12. Aizveriet veltna skavu un nonemiet pamatnes vacinu, un
pievienojiet viriSko savienojumu pie asinsvadu piekluves
ierices.

13. Ja nepiecieS8ama ventilacija, atveriet ventilacijas atveri
tant.

14. lestatiet pileSanas atrumu ar veltna skavu saskana ar
iestades protokolu.

15. Visas proceddras laika nepartraukti parbaudiet un
nostipriniet savienojumus.

16. leteicams Veélreiz parbaudit pileSanas atrumu péc
apméram 15-30 minGtém un turpinat ik péc 4-8 stundam
vai saskana ar vietéjo protokolu.

17. IntermitéjoSiem medikamentiem izmantojiet integrétu
kranu.

18. leteicams aizvert sievieSu portu, izmantojot virziena
bultinas, kad tas netiek lietotas, un aizvért atvértas
pieslégvietas ar sterilu vacinu.

Bridinajumi

So produktu drikst lietot tikai kvalificéts arsts vai
medmasa.

Pirms lietoSanas izlasiet instrukcijas. lerice jalieto saskana
ar instrukcijam.

Nelietot asins vai asins komponentu parlieSanai.

Ja atseviSkais iepakojums nav atvérts vai bojats, ierice
ir garantéti sterila un bez pirogéniem. Nelietot, ja
iepakojums ir bojats vai ja aizsargvacini ir valigi vai to nav.
Nepievelciet Luera savienojumu, parsniedzot berzes
robezu, jo tadéjadi iesp&jami Luera savienojuma un citu
savienojo$o ieri¢u bojajumi.

Neizmantojiet instrumentus cauruliSu saspieSanai vai
Luera savienojumu pievilksanai.

Atkartota lietoSana var izraist infekciju vai citas slimibas/
traumas.

Neatstajiet atvértus portus.
nomainiet sterilos vacinus.

Péc nepiecieSamibas

Indikacija
Izmanto intravenozo $kidrumu venozai infGzijai, parenteralai
baro$anai un citu zalu ievadisanai.

Hidratacijas un/vai
pacientiem, kuri

pareizas dehidratacijas uzturéSana

nespéj uznemt pietiekamu daudzumu

peroralo Skidrumu.

Kontrindikacija

Nelietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret kadu
no izmantotajiem materialiem.

Asins vai asins komponentu parlie$ana.

Likvidésana

Saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Pazinojums

Par nopietniem incidentiem, kas notikusi saistiba ar So ierici,
ir jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

Sis lieto$anas instrukcijas ir izstradatas anglu valoda un

tulkotas citas valodas.

Interpretacijas nesakritibu gadijuma

noteicoSais ir teksts anglu valoda.
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Naudojamos medzZiagos:
Akrilnitrilo butadieno stirenas (ABS), poliolefino lydinys (be
PVC), polipropilenas (PP), nailonas / politetrafluoretilenas

(PTFE),

polikarbonatai  (PC), didelio tankio polietilenas

(DTPE), lipnusis akrilatas.

Numatoma paskirtis:

Gravitaciniai rinkiniai yra vienkartiniai prietaisuose, skirti
skyscCiy gravitacinei infuzijai i§ skyscio talpykles j paciento
kraujagysliy sistema per kraujagysliy prieiga.

Numatytieji naudotojai yra sveikatos prieZiGros specialistai.
Ribojimai specialioms pacienty populiacijoms netaikomi.

Gravitaciniai

rinkiniai yra sterilis ir skirti vienkartinio

naudojimo reikméms.

Gravitaciniy rinkiniy veikimo principas yra panaudojant
gravitacijos jega sulasinti j vena skyscius skyscio talpykle
sujungiant su infuzijos prietaisu ir prieiga kraujagysléje.
Naudojimo instrukcijos:

1.
2.

3.

Visada uztikrinkite aseptines naudojimo salygas.

Prie§ naudodami apzitrekite, ar gaminys neturi tradkumuy
ir ar nesugadintas pavirsius.

Saugumo sumetimais prie§ naudodami
dangtelius ir visas atjungiamas jungtis.
Perstumkite ritininj spaustuka j kita padetj ir patikrinkite,
ar vamzdeliai nepakite ir ar vedinamuose prietaisuose
uzdarytos oro patekimo angos.

UZdarykite ritininj spaustuka ir paSalinkite smaigalio
apsauga.

priverzkite

6.

7.

10.

11.

12.

13.
14.

15.

Skyscio talpykle padékite ant stalvirSio ir j ja per visa ilgi
idurkite smaigalj.

Apverskite talpykle ir pakabinkite ja ant infuzijos ar
panasaus stovo.

Pritvirtinkite vamzdelj prie vamzdelio laikiklio ant ritininio
spaustuko.

Svelniai 3-5 kartus suspauskite lasineés kamera ir iki
puses ja uzpildykite tirpalo.

Atidarykite ritininj spaustuka ir pripildykite vamzdelius
tirpalo, kol i8 jy pasiSalins visas oras.

UZpildydami pasukite Ciaupa pageidaujamo prievado
rodyklés kryptimi ir skysti iSleiskite per visa Ciaupa,
pakartokite su visomis lizdineémis Ciaupo prievady
jungtimis ir teskite plovima, kol bus paSalintas visas
oras.

UZdarykite ritininj spaustuka, atskirkite pildymo /
apsauginj dangteli ir kiStuking jungti prijunkite prie
kraujagysliy prieigos prietaiso.

Jei reikia védinti, dabar atidarykite oro anga.
Laikydamiesi jstaigos protokolo ritininiu  spaustuku
nustatykite laséjimo dazn.

Per visa procedira reguliariai tikrinkite ir sutvirtinkite
jungtis.

16. Po mazdaug 15-30 minuciy rekomenduojama dar karta
patikrinti laginés greitj ir toliau jj tikrinti kas 4-8 valandas
arba pagal vietos protokola.

17. Naudokite integruota Ciaupa protarpiais vartojamiems
vaistams.

18. Vadovaujantis kryptinémis rodyklémis rekomenduojama
uzdaryti nenaudojamus lizdinius prievadus ir steriliu
dangteliu uzdaryti atvirus prievadus.

Ispéjimai:

§j gaminj gali naudoti tik kvalifikuotas gydytojas arba
slaugytojas.

Prie§ naudodami perskaitykite instrukcijas.
reikia naudoti lakantis instrukcijuy.
Nenaudokite kraujui ar kraujo komponentams perpilti.
Jei individuali pakuoté nebuvo atidaryta ar paZeista,
garantuojama, kad prietaisas yra sterilus ir jo sudétyje
néera pirogeny. Nenaudokite, jei paZeista pakuote arba
apsauginiai dangteliai yra laisvi arba jy néra.
Neperverzkite ,Luer” jungties, nes galite pazeistiir ,Luer”
jungtj ir kita prijungiama prietaisa.

Nenaudokite jokiy instrumenty vamzdeliy suspaudimui
ar ,Luer” jungties priverzimui.

Pakartotinis naudojimas gali sukelti infekcija arba kita liga
ar suZalojima.

Nepalikite atviry prievaduy. Jei reikia, vel prijunkite sterilius
dangtelius.

Prietaisa

Indikacija:

Naudojamas skysc¢iy infuzijai i vena, parenteriniam maitinimui
ir kitiems vaistams su8virksti.

Skysciy tiekimui uztikrinti ir (arba) tinkamam skysciy
kiekiui atkurti pacientams, kurie negali pakankamai vartoti
geriamuyjy skysciy.

Kontraindikacija:

Negalima naudoti pacientams, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas kuriai nors naudojamai medziagai.

Kraujo ar kraujo komponenty perpylimas.

Salinimas:

Atsizvelgiant j vietos nuostatas.

Pastaba:

Apie su prietaisu susijusj rimta incidenta batina pranesti
gamintojui ir valstybés nareés, kurioje yra naudotojas ir (arba)

pacientas, atitinkamai institucijai.
Sios naudojimo instrukcijos buvo parengtos angly kalba

ir iSverstos j kitas kalbas.

Vertimo neatitikimo atveju

vadovaujamasi tekstu angly kalba.
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Uzyte materiaty:

Terpolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy (ABS),

stop

poliolefinowy (niezawierajacy PCW), polipropylen (PP), nylon
/ politetrafluoroetylen (PTFE), poliweglany (PC), polietylen
o duzej gestosci (HDPE), spoiwo — akrylan.

Przeznaczenie:

Zestawy grawitacyjne sa urzadzeniach jednorazowego uzytku
przeznaczonymi do infuzji grawitacyjnej ptynéw z pojemnika
do uktadu krwionosnego pacjenta poprzez dostep naczyniowy.
Docelowa grupa uzytkownikéw sa pracownicy stuzby zdrowia.
Zakres zastosowari nie jest ograniczony do okresSlonej
populacji pacjentéw.

Zestawy grawitacyjne sa sterylne i

przeznaczone do

jednorazowego uzytku.

Dziatanie zestawu grawitacyjnego polega na wykorzystaniu
sity ciazenia do celéw przewodzenia ptynéw infuzyjnych,
umozliwiajacym podtaczenie do pojemnika z ptynem i do
aparatu do infuzji z dostepem naczyniowym.

Instrukcje dotyczace uzycia:

1.
2.

10.

1L

12.

13.

14.

15.

16.

Nieustannie stosowac techniki aseptyczne.

Przed uzyciem nalezy poddac¢ produkt ogledzinom pod
katem ewentualnych niedoskonato$ci lub uszkodzen
powierzchni.

Ze wzgledow bezpieczeristwa przed uzyciem dokreci¢
nasadke i wszystkie dajace sie zdemontowac ztaczki.
Odsuna¢  zacisk rolkowy (regulator  przeptywu)
w celu sprawdzenia, czy przewodu nie dotycza
zadne nieprawidtowosci oraz czy na urzadzeniach
odpowietrzanych zamkniety jest odpowietrznik.

Zamknac zacisk rolkowy i zdja¢ ostong kolca.

Umiesci¢ pojemnik z ptynem na blacie i wsuna¢ do
pojemnika cata dtugos¢ kolca.

Odwréci¢ pojemnik i zawiesi¢ go na stojaku do kropléwki
albo na podobne;j strukturze.

Zamocowa¢ przewdéd w uchwycie przewodu na
rolkowym regulatorze przeptywu.

Ostroznie $cisna¢ komore kroplowa 3 do 5 razy
i odczeka¢, az roztwér wypetni komore kroplowa do
potowy.

Otworzy¢ zacisk rolkowy i napetniac¢ przewdd roztworem
az do usuniecia z przewodu catego powietrza.

Podczas zalewania zaworu stopcock —przekreci¢
strzatkami do zadanej pozycji gniazda i przepusci¢
ptyn przez caty zawér — powtérzy¢ w odniesieniu
do wszystkich Zzenskich potaczen gniazda zaworuy;
dopilnowac, zeby usuniete zostato cate powietrze
— kontynuowac ptukanie az do catkowitego usuniecia
powietrza.

Zamknac¢ zacisk rolkowy, zdja¢ nasadke do zalewania
i podtaczy¢ ztacze meskie do urzadzenia dostepu
naczyniowego.

Gdyby konieczne byto odpowietrzenie,
odpowietrznik w tym momencie.

Postugujac  sie¢ rolkowym regulatorem przeptywu,
wyregulowac¢ tempo kroplenia zgodnie z obowiazujacym
w placéwce protokotem.

Przez caty czas trwania procedury nalezy kontrolowac
i zabezpiecza¢ przytacza.

Zaleca sig powtdrne sprawdzenie tempa kroplenia

otworzy¢

po uptywie okoto 15-30 minut, i w dalszej kolejnosci
sprawdzanie tempa kroplenia co 4-8 godzin badZ
zgodnie z lokalnym protokotem.

17. Do nieciagtego podawania leku uzywac¢ wbudowanego
zaworu stopcock.

18. Zaleca si¢ zamykac¢ gniazdo zenskie na czas jego
nieuzywania, postugujac sie kierunkowymi strzatkami,
oraz zatyka¢ otwarte gniazda sterylna nasadka.

Ostrzezenia:

e Dozwolony uzytek produktu jest ograniczony do grona
wykwalifikowanych lekarzy i pielegniarzy.

e Przed uzyciem nalezy zapozna¢ sie z
Urzadzenia nalezy uzywa¢ w  sposéb
z instrukcjami.

e Nie uzywac do celéw transfuzji krwi ani sktadnikéw krwi.

e Sterylnos¢ produktu i brak wystepowania w nim pirogenéw
gwarantuje sie tylko pod warunkiem, ze nie otwierano
opakowania jednostkowego i ze nie jest ono uszkodzone.
Nie stosowacd, jesli opakowanie jest uszkodzone badz
naktadki ochronne sa poluzowane albo ich brakuje.

e Ztacza Luer nie dokreca¢ mocniej niz do granicy
pasowania ciernego, poniewaz to mogtoby uszkodzi¢
zarbwno ztacze Luer, jak i wspdtpracujacy element
faczacy.

e Do mocowania przewodéw i dokrecania ztacza Luer nie
wolno uzywac zadnych przyrzadéw.

e Ponowne uzycie grozi zakazeniem albo inna choroba
lub obrazeniami.

® Gniazd nie pozostawia¢ odstonietych. Sterylne nasadki
wymienia¢ odpowiednio do potrzeb.

Wskazania:

Infuzja dozylna ptynéw infuzyjnych, karmienie pozajelitowe

oraz podawanie innych lekéw — w warunkach klinicznych.

Utrzymywanie nawodnienia i/lub odpowiedniego

odwodnienia u pacjentéw niezdolnych do przyjmowania

wystarczajacych ilosci ptynéw doustnie.

Przeciwwskazanie:

Nie stosowac u pacjentow ze stwierdzona nadwrazliwoscia na

ktorykolwiek z uzytych materiatow.

Transfuzja krwi oraz sktadnikéw krwi.

Utylizacja:

Postepowac zgodnie z obowiazujacymi przepisami lokalnymi.

Zastrzezenie:

O kazdym powaznym wypadku, do jakiego dochodzi

w zwiazku z uzyciem przyrzadu, zawiadomieni musza

zosta¢ producent oraz wiasciwy organ kraju cztonkowskiego,

w ktérym przebywaja uzytkownik i/lub pacjent.

Zawarte w niniejszym dokumencie wytyczne zostaty

sporzadzone w  jezyku angielskim, a nastepnie

przettumaczone na inne jezyki. W razie interpretacyjnych
niespojnosci wiazace jest brzmienie tekstu anglojezycznego.

instrukcja.
zgodny
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Materiales utilizados:

Acrilonitrilo butadieno estireno (ABS), aleacion de poliolefina
(sin PVC), polipropileno (PP), nailon/politetrafluoroetileno
(PTFE), policarbonatos (PC), polietileno de alta densidad
(HDPE), adhesivo acrilato.

Uso previsto:

Los conjuntos de gravedad son dispositivos de un solo uso
destinados a la infusién por gravedad de fluidos desde un
recipiente de fluidos en el sistema vascular de un paciente a
través de un acceso vascular.

Los usuarios previstos son los profesionales sanitarios. No

hay ninguna restriccién en cuanto a una poblacién especifica
de pacientes.

Los conjuntos de gravedad son estériles y desechables.

El principio de funcionamiento de los conjuntos de gravedad
es conducir fluidos intravenosos, por el método de la
gravedad, permitiendo la conexion a un recipiente de fluidos
y a un dispositivo de infusién con acceso vascular.
Instrucciones de uso:

1.

2.

Aseglrese de adoptar una técnica aséptica en todo
momento.

Inspeccione visualmente el producto para detectar
imperfecciones o deterioro en la superficie antes de su
uso.

Por motivos de seguridad, apriete los tapones y todos los
accesorios desconectables antes de su uso.

Mueva la abrazadera del rodillo de su posicién, para
inspeccionar el tubo en busca de cualquier anomalia y
verifique que la ventilacion esté cerrada en los dispositivos
ventilados.

Cierre la abrazadera del rodillo y la abrazadera C y retire
la cobertura del punzén.

Coloque el recipiente de fluidos en la mesa e inserte toda
la longitud del punzén en él.

Invierta el recipiente y cuélguelo en un portasueros o algo
similar.

Fije el tubo al Velcro en la abrazadera del rodillo.

Apriete suavemente la cdAmara de goteo entre 3y 5 veces,
y deje que la solucién llene la mitad de la camara de
goteo.

. Abra la abrazadera del rodillo y llene los tubos con la

solucién hasta que no quede aire en ellos.

. Durante el cebado de la llave de paso, gire el grifo a la

posicion de puerto deseada, siguiendo las flechas de
direccion, y deje pasar el fluido a través de toda la llave
de paso. Repita el proceso para todos los puertos hembra
y continte lavando hasta que se elimine todo el aire por
completo.

. Cierre la abrazadera del rodillo, retire el tapén de cebado

y conecte el conector macho al dispositivo de acceso
vascular.

. Si se requiere ventilacion, abra la ventilacién ahora.
. Ajuste la velocidad de caida con la abrazadera del rodillo,

segln el protocolo de las instalaciones.

. Inspeccione y asegure las conexiones continuamente

durante todo el procedimiento.

. Se recomienda volver a revisar la velocidad de goteo

después de unos 15-30 minutos y continuar cada 4-8
horas o de acuerdo con el protocolo local.

. Use una llave integrada para medicacion intermitente.
. Se recomienda cerrar el puerto hembra utilizando las

flechas de direccién cuando no se esté utilizando y cerrar
los puertos abiertos con un tapén estéril.

Advertencias:

El uso de este producto esta restringido a un médico
cualificado o a una enfermera.

Lea las instrucciones antes de usarlo. El dispositivo debe
utilizarse de acuerdo con las instrucciones.

No usar para transfusiones de sangre o componentes
sanguineos.

Si el envase individual no se ha abierto ni estd dafiado,
se garantiza que el dispositivo es estéril y estd exento de
pirégenos. No utilizar si el envase esté dafiado o si faltan
los tapones protectores o estan sueltos.

No apretar demasiado un conector Luer mas alléd del
ajuste de friccién, ya que eso puede dafiar tanto al

conector Luer como a otro dispositivo de conexion.

No utilizar ningun instrumento para sujetar el tubo o
apretar los conectores Luer.

La reutilizacién puede provocar infecciones u otras
enfermedades/lesiones.

No dejar expuestos los puertos abiertos. Sustituir los
tapones estériles, seglin sea necesario.

Indicacion:

Se utiliza para la infusion venosa de fluidos 1V, nutricion
parenteral y administracion de otros farmacos.

Mantener la hidratacién o la deshidratacién correcta en
pacientes que no pueden tomar suficiente volumen de
liquidos orales.

Contraindicaciones:

No debe utilizarse en pacientes con hipersensibilidad
conocida a alguno de los materiales utilizados.
Transfusiones de sangre o componentes sanguineos.
Eliminacién:

De acuerdo con la normativa local.

Aviso:

Los incidentes graves que se produzcan en relacion con el
dispositivo deberan notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

Estas instrucciones de uso se elaboraron en inglés y han

sido traducidas a otros idiomas.

En caso de incoherencias

en cuanto a la interpretacion, el texto en inglés seré el que
prevalezca.
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Materiais utilizados:
Acrilonitrilo-butadieno-estireno (ABS), liga poliolefina (sem

PVC),

polipropileno  (PP), nylon, politetrafluoroetileno,

policarbonatos (PC), polietileno de alta densidade (HDPE),
acrilato adesivo.

Objetivo previsto:

Os conjuntos por gravidade sdo dispositivos descartaveis
previstos para infusdo de fluidos por gravidade, desde um
recipiente de fluidos para o sistema vascular de um paciente
através de um acesso vascular.

Destina-se a ser utilizado por profissionais de satde. Nao ha
restricdes para nenhuma populagéo especifica de pacientes.
Os conjuntos de gravidade sdo estéreis e sdo de utilizagdo
Unica.

O principio de funcionamento dos Conjuntos de Gravidade
é a condugao de fluidos intravenosos através do método de
gravidade, permitindo a ligagdo a um recipiente de fluidos e a
um dispositivo de infusdo com acesso vascular.

Instrugoes de utilizagao:

1.

2.

3.

Assegurar que sdo sempre seguidos os principios de
técnicas asséticas

Antes de usar, inspecionar o produto visualmente para
ver se tem imperfei¢coes ou deterioragdo da superficie.
Antes de usar, apertar a tampa e todos os acessorios que
possam desapertar por uma questdo de seguranca.
Afastar o grampo rolo da sua posicéo para verificar se
a tubagem apresenta alguma anormalidade e verificar
também se a abertura de ar esta fechada nos dispositivos
ventilados.

Feche o grampo do rolo e retire a tampa do espigéo.
Colocar o recipiente de fluido na mesa e inserir todo o
comprimento do espigéo no recipiente.

Inverter o recipiente e pendurar no suporte de IV ou
semelhante.

Fixar o tubo ao respetivo suporte no grampo rolo.
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9. Apertar suavemente a camara conta-gotas 3 a 5 vezes;
deixar a solugéo encher metade da camara conta-gotas.

10. Abrir o grampo do rolo e encha o tubo com a solugédo até
todo o ar desaparecer dos tubos.

11. Durante a preparagdo da torneira, rodar a torneira na
direcdo das setas para a posigdo pretendida para passar
o fluido através de toda a torneira. Repita para todas as
portas fémeas e continue a lavar até que todo o ar seja
completamente removido.

12. Feche o grampo do rolo, retire a tampa de preparagdo
e ligue o conector masculino ao dispositivo de acesso
vascular.

13. Se for necessario ventilar agora, abra a ventilagéo.

14. Definir a velocidade do conta-gotas no grampo de rolo,
conforme o protocolo da unidade de saude.

15. Durante todo o procedimento, as ligacdes devem ser
inspecionadas e fixas.

16. Recomendamos que a velocidade das gotas seja
controlada depois de 15-30 minutos e depois a cada 4-8
horas, conforme o protocolo local.

17. Utilize uma torneira de paragem integrada para
medicacdo intermitente.

18. Recomenda-se fechar a porta fémea utilizando as setas
direcionais quando nao estiver em utilizagéo e fechar as
portas abertas com uma tampa estéril.

Adverténcias:

e Este produto s6 pode ser usado por médicos ou
enfermeiros qualificados.

e |eia as instrucdes antes de utilizar. O aparelho devera ser
utilizado de acordo com as instrucdes.

e Nao usar para transfusdes de sangue ou componentes
sanguineos.

e O aparelho tem garantia de esterilizagdo e esta isento
de pirogénicos, se a embalagem individual nédo estiver
nem aberta nem danificada. Ndo usar se embalagem
danificada ou se as tampas de protecdo estiverem soltas
ou em falta.

e Nao apertar demasiado um Luer, para além do encaixe
de friccdo, para ndo danificar nem o Luer nem outros
mecanismos de conexao.

o N&o usar instrumentos para prender os tubos ou o Luer.

e Reutilizar pode resultar em infe¢cdes ou outras doengas/
lesoes.

* Né&o deixe as portas abertas expostas. Substitua as
tampas estéreis, se necessario.

Indicacao:

Utilizado para a infuséo venosa de fluidos intravenosos,

nutricdo parentérica e administragcéo de outros farmacos.

Manter a hidratagéo e/ou a desidratagéo correta em pacientes

incapazes de tomar volume suficiente de fluidos por via oral.

Contraindicacao:

Nao usar em pacientes com hipersensibilidade conhecida a

qualquer um dos materiais usados.

Transfusdes de sangue ou componentes sanguineos.

Eliminagao:

De acordo com os regulamentos locais.

Avisos:

Os incidentes graves que tenham ocorrido e que estejam

associados ao aparelho devem ser reportados ao fabricante

e as autoridades competentes do Estado Membro onde esta

estabelecido o utilizador e/ou onde o paciente reside.

Estas instrucdes de utilizagdo foram elaboradas em inglés e

traduzidas para outras linguas. Em caso de inconsisténcias

de interpretagdes, o texto em inglés deve ser determinante.
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Gebruikte materialen:

Acrylonitril-butadieen-styreen (ABS), polyolefine-laag (PVC

Vrij), polypropyleen (PP), nylon/polytetrafluoreten (PTFE),

polycarbonaten (PC), hoge-dichtheidpolyetheen (HDPE), lijm

-acrylaat.

Beoogd doel:

Toedieningssets zijn sets voor eenmalig gebruik apparaten

die bedoeld zijn voor zwaartekrachtinfusie van vloeistoffen uit

een vloeistofcontainer naar het vasculaire systeem van een
patiént via een vasculaire toegang.

Beoogde gebruikers zijn professionals in de gezondheidszorg.

Er is geen restrictie met betrekking tot een specifieke

patiéntenpopulatie.

Toedieningssets zijn steriel en bedoeld voor eenmalig gebruik.

Het werkingsprincipe van een toedieningsset is om via

zwaartekracht intraveneuze vloeistoffen te geleiden. De

toedieningsset verbindt een vloeistofcontainer met een
infuusapparaat met vasculaire toegang.

Gebruiksaanwijzing:

1. Zorg er altild voor dat de aseptische techniek wordt
gebruikt.

2. Inspecteer het product voorafgaand aan het gebruik
visueel op eventuele onvolkomenheden of verslechtering
van het oppervlak.

3. Vanwege veiligheid moeten de dop en alle afneembare
aansluitingen voor gebruik aangedraaid worden.

4. Verplaats de rolklem van zijn positie om de slang op
eventuele afwijkingen te inspecteren en controleer of de
beluchter op de beluchte apparaten gesloten is.

5. Sluit de rolklem en verwijder de spikebescherming.

6. Plaats de vloeistofcontainer op het tafelblad en steek
spike er over de hele lengte in.

7. Draai de container om en hang deze aan de IV-paal of
iets dergelijks.

8. Bevestig de slang aan de slangenhouder (klittenband) op
de rolklem.

9. Knijp 3-5 keer voorzichtig in de druppelkamer en laat de
oplossing de druppelkamer voor de helft vullen.

10. Open de rolklem en vul de slang met de oplossing totdat
alle lucht uit de slang is verdwenen.

11. Draai tijdens het spoelen van de afsluitkraan, de kraan
met behulp van de richtingspijlen naar de gewenste poort
en laat de vioeistof door de hele afsluitkraan spoelen.
Herhaal dit voor alle female poortaansluitingen en blijft
spoelen totdat alle lucht volledig uit het systeem is.

12. Sluit de rolklem en verwijder de spoeldop en sluit de male
luer connector aan op de vasculaire toegang.

13. Als beluchting nodig is, open dan nu de beluchter.

14. Stel de druppelsnelheid in met de rolklem volgens het
lokale protocol.

15. Inspecteer en borg de aansluitingen voortdurend
gedurende de hele procedure.

16. Het is raadzaam om de druppelsnelheid na ongeveer 15-
30 minuten opnieuw te controleren en verder elke 4-8
uur of volgens het lokale protocol.

17. Gebruik geintegreerde kraan voor intermitterende
toediening van medicatie.

18. Het wordt aanbevolen om de female poort te sluiten, kijk
naar de richtingspijlen, wanneer deze niet in gebruik zijn
en de open poorten af te sluiten met een steriele dop.

Waarschuwingen:

e Het gebruik van dit product is beperkt tot gekwalificeerde
artsen en verplegend personeel.

e |ees de instructies voor gebruik. Het apparaat moet

worden gebruikt in overeenstemming met de instructies.

e Niet gebruiken voor transfusie van bloed of
bloedbestanddelen.

® Het apparaat is gegarandeerd steriel en pyrogeenvrij
indien de individuele verpakking ongeopend of niet
beschadigd is. Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is of als de beschermdopjes los zitten of
ontbreken.

® Draai een luer aan tot de frictie-passing en niet verder,
omdat dit zowel de luer als het andere aan te sluiten
apparaat kan beschadigen.

e Gebruik geen instrumenten voor het klemmen van de
slang of aandraaien van de luer.

e Hergebruik kan leiden tot infectie of andere ziekte/letsel.

e Laat open poorten niet bloot liggen. Vervang indien nodig
de steriele doppen.

Indicatie:

Gebruikt voor veneuze infusie van infuusvloeistoffen,

parenterale  voeding en toediening van  andere

geneesmiddelen.

Het handhaven van hydratatie en/of corrigeren van uitdroging

bij patiénten die niet in staat zijn om voldoende hoeveelheid

vloeistof oraal in te nemen.

Contra-indicatie:

Niet te gebruiken bij patiénten met bekende overgevoeligheid

voor een van de gebruikte materialen.

Transfusie van bloed of bloedbestanddelen.

Afvoeren:

Volgens de lokale regelgeving.

Opmerking:

Ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel

moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde

autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is

gevestigd.

Deze gebruiksaanwijzingen zijn opgesteld in het Engels en

zijn vertaald naar andere talen. In geval van inconsistenties

van interpretaties is de Engelse tekst bepalend.
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Wcnonb3oBaHHble MaTepuanbi:
ABC-nnactunk (akpvnoHWUTpUNGyTaaMeHCTMpPon,

ABS), nonvonedouHoBLIM crinaB (He cogepxuT [1BX),
nonunponuneH  (PP), HelnoH, nonuteTpaddTopaTUNEH
(PTFE) nonukapboHatsl (PC), nonuaTuneH BbICOKOK
nnotHocTv (HDPE), kneit — akpunart.

Ha3sHnauenue uspenus:

[paBUTaLMOHHbIE  HaBopbl  SBMSIOTCA  0AHOPA30BbIMU

YCTPOWCTBaX, NpeaHa3HaYeHHbIMW [ rpaBUTaLMOHHOMO

BNMBaHWUA MUOKOCTWM U3 KOHTEHepa ANA »KMOKOCTel B

COCYAMCTYIO CUCTEMY MauneHTa Yepes3 CoCyanCTbIA AoCTyn.

MpeaHasHaveHbl  ANS  UCMONBb30BaHUS  MeAMUUHCKUM

nepcoHanoM. B oTHOLEHWM rpynn NauMeHTOB OrpaHUYeHui

He yCTaHOBMEHO.

[paBUTaLMOHHbIE Habopbl CTEPWUNbHBI U MpeaHa3HayeHbl

[N 0AHOPa30BOro NCMOMNb30BaHUS.

[MpuHUMN paboTbl rpaBUTaLMOHHBIX HABoPOB 3akNi4YaeTcsa

B MCMOMb30BaHWM CUMbl  TsHKECTW  (camoTeka) anst

npoBeAeHVst BHYTPUBEHHbIX BAVBAHWIA NyTeM NOAKTIOYEHNS

K KOHTERHEPY ONSA MUOKOCTEeN U K cucteme MHADY3NMOHHOM

Tepanuu ¢ CoCyanCTbIM [OCTYMOM.

WHCTpYKLMM NO MCMONb30BaHMUIO:

1. Bcerpa cobniofaiTe npasuna acenTuku.

2. lepen wcnonb3oBaHWEM BHWMATENbHO OCMOTPUTE
n3genune, 4tobbl yoeamTbea B OTCYTCTBUMM KakMx-nmbo
NOBPEXAEHUA W yXyALUEHWss COCTOsHWMA  (M3HOca)
NMOBEPXHOCTY.

3. B uenax 6esonacHoCcTM nepeq  MCNONb30BaHWEM
3aTAHWUTE KOMMayvkn v BCe 0TCOeAMHAEMbIE COUTUHTU.

4. TlepeMecTuTe POMMKOBBLIN 3aXXMM M3 €ero MOMOXKEHUS,
4YTO6bl NPOBEPWUTHL TPYOKM Ha MNpPeaMET BO3MOMHbIX
HemcnpaBHOCTeN 1 y6eanTbCs, YTO BO3AYLUHbLIN KnanaH
B BEHTU/IMPYEMbIX YCTPOMCTBAX 3aKPbIT.

5. 3akpoWTe POMMKOBBLIA 3aXUM W yaanute C UMbl
3aLLUMTHBINA KOMMaYoK.

6. [locTaBbTe KOHTEMHep [ANSA >KWMOKOCTER Ha CTON U
BBEAWTE B HETO WMy Ha ee NOMHYI0 ANHY.

7. [lepeBepHUTE KOHTENHEP M NOABECLTE €ro Ha LTaTvB
[ANS1 BHYTPUBEHHbLIX BNVBAHWIA MK YTO-TO aHanormyHoe.

8. [pwukpenwuTe TPyOKy K Aep>xaTento TPyOKM Ha POTIMKOBOM
3aXnUMe.

9. OCTOpPOXXHO CXaB kKanenbHyilo kamepy 3-5 pas,
3amnoHUTE KanenbHULY PpacTBOPOM A0 MOMOBUHbI.

10. OTKpOWNTE POMKOBBIA 3aXKMM WU 3aNONHANTE CUCTEMY
pacTBOPOM A0 MOSHOTO BbIXOAa M3 Hee BO3AayXa.

11. Bo BpeMsi NePBMYHOIO 3aMoNHEHUS KpaHa NnoBepHUTe
KPaHWK, OPUEHTUPYACb MO CTpenkam, B Tpebyemoe
NonoXeHWe MopTa W MNPOMOMTE »KWOKOCTbIO BeCb
KpaH. [NoBTOpWTE AR BCEX MOPTOB C OXBaTbIBAIOLLMMM
pasbemMamn U NpodorxanTe npomblBaTb 4O Tex nop,
noka He 6yaeT NOMHOCTbIO yaaneH BeCb BO3AyX.

12. 3aKponTe POMUKOBLIA 3aXMM, CHUMUTE KOMMa4oK
nepBUYHOro 3anonHeHns n noacoeanHnTe
OXBaTblBAaEMbI Pa3beM K YCTPOMCTBY COCYAMCTOrO
focTyna.

13. Ecnn  TpebyeTca npoayBka, OTKPOWTE BO3AYLUHbIRA
Knanat.

14. OTperynupyinTe 4acToTy Kaneb C MOMOLLbIO POIMKOBOrO
3a)KMMa B COOTBETCTBMM C MPOTOKONOM MEAMLIMHCKOTO
yupexaeHust.

15. Ha npoTsbkeHun  Bcelt  npouedypbl  MOCTOSIHHO
npoBepsanTe 1 MKCUPYIATE COeANHEHNS.

16. PekomeHoyem CcHoBa MpoBepuTb  YacToTy Kanenb
npuMmepHo uyepe3 15-30 MUHYT ¥ 3aTeM Kakable
4-8 4YacoB WM B COOTBETCTBMM C MPOTOKO/IOM
MEAMLIMHCKOTO YUPEXXAEHNS.

17. [1nsa npepbIBUCTOrO BBEAEHUS Npenaparta UCnonb3ynTe
BCTPOEHHbLIN KpaH.

18. Korga nopt ¢ oxBaTbiBalOWMMKM pa3beMamu He
MCMONb3YIOTCA,  PEKOMEHOYeTCs  3akpblBaTb  €ro,
OPUEHTUPYACL MO CTpefkaMm, a TakXe 3akpbliBaTb
OTKPbITBIE MOPThHI CTEPUNBHBIMU KOMMaYykamu.

BHumaHue!

e [IpuMeHeHne  gaHHOrO n3penuns paspeLlaeTca
TONBbKO KBanMUMUMPOBAHHLIM Bpavam W cpeaHemy
MEAMLIMHCKOMY nepcoHany.

o [lepen wcnonb3oBaHWEM MpoYMTaTE  WHCTPYKLMUW.
YCTPONCTBO [OMKHO MCMOMb30BaTbCA B COOTBETCTBUM
C VHCTPYKLMSAMMU.

e He vcnonb3yinTe Habop ANs NepenvMBaHUs KPoOBKU MK
KOMMOHEHTOB KPOBW.

o CTepunnbHOCTb W annporeHHoCTb Habopa rapaHTUpyeTcs
TONbKO B TOM CNy4ae, eCv nHAMBMAyanbHas ynakoBka
He BCKpbITa ¥ He noBpexaeHa. He wucnonb3yinte
YCTPOWCTBO, EC/IN YNakoBKa NOBPEXAEHA, a TakKe npw
ocnabneHnn Uan OTCYTCTBUM 3aLLUMTHBIX KOMMaYKoB.

o He 3aTArvBaniTe HAKOHEYHWK CIULLIKOM CU/TBbHO, Tak Kak
npu 9TOM MOXHO MOBPeauTb Kak camy Tpyoky, Tak
NOAK/I0YAEMOE K HeW YCTPOMCTBO.

e He nCNoNb3yihTe HUKAKUX MHCTPYMEHTOB A1 3aXMMa
TPYOKWN W 3aTATMBAHWA HAKOHEYHWKA.

* [loBTOpHOE ncnonb3oBaHne MOXET  MpUBECTY
K MHCpeKUUM Mnn Apyrim 3a6onesBaHusiM U TpaBMam.

e He ocTaBnsinte nopTbl  OTKPbITbIMM. B cnyyae
Heo6X0AMMOCTMN 3aMEHNTE CTEPUNbHBbIE KOMMaYKu.

MokasaHnA K NpUMeHeHUIo:

MpuMeHsieTcs Anst BHYTPUBEHHOMO BBEOEHWST »KUAKOCTEW,

napeHTepanbHOrO MUTaHUST U BBEAEHWs] NIEKaPCTBEHHBIX

npenapaTos.

Mopnepkanne  rmapataumm v (MAKM)  NpaBWUibHOe

06e3B0OXKMBaHWE Y MaLMEHTOB, KOTOPblE He B COCTOSIHWUM

NpUHUMaTb  [OOCTAaTOMHOE  KOMMMYECTBO  XKUAKOCTEW

nepopansHo.

MpoTuBonokasaHue:

He wucnonb3oBaTb y  MauMeHToB C  M3BECTHOM

rMNepYyBCTBUTENBHOCTLIO K M0GOMY U3 UCMONb3yeMblX

mMaTepwvarnos.

MepenuBaHue KPoBW UM KOMMOHEHTOB KPOBM.

YTunusauus:

CornacHo MecTHOMY 3aKOHOAATeNbCTBY.

Ocobble NpUMeYaHus:

O nioBblXx  Cepbe3HbIX  MHUMAEHTaX,  CBSA3aHHbIX

C  WCMNONb30BaHWeM [aHHOTO  W3aenwvsi,  HeoBXoauMO

coobLaTb MPOM3BOAMTENI0O U KOMMETEHTHBIM OpraHam

CTpaHbl, B KOTOPOW HaxoguTCs nonb3oBaTenb w (Unn)

NauneHT.

3T WHCTPYKUMWM MO MPUMEHEHUI0 COCTaBneHbl Ha

aHIMWICKOM S3blke U MepeBedeHbl Ha apyrne Asblikn. B

cnyyae pacxo4eHWit B TOMKOBaHWWM MPenMyLLEeCTBEHHYIO

CUY UMEET TEKCT Ha aHIMNCKOM SI3bIKe.
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en Single sterile barrier system
de Einfaches steriles Barrieresystem
fr Systeme de barriere stérile unique
sv Sterilbarriarsystem for engdngsbruk
fi Yksinkertainen steriili suojajarjestelma
da Enkelt sterilt barrieresystem
no Sterilt system med enkel barriere til engangsbruk
et Uhekordne steriilne tokkeststeem
v Vienas sterilas barjeras sistema
It Vieno sterilaus sluoksnio sistema
pl System pojedynczej bariery sterylnej
ru OpgHopasoBas cTepunbHas 6apbepHast cuctema
pt Sistema de barreira Unica estéril
Sistema de barrera estéril tnico
Enkellaags steriel barrieresysteem

S o
= wn

)

@)

en Healthcare professional use

de Fur medizinische Fachkrafte

fr Utilisation réservée aux professionnels de santé

sv For anvandning av sjukvardspersonal

fi Terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon

da Til brug af sundhedspersonale

no For bruk av helsepersonell

et Ette ndhtud kasutamiseks tervishoiutdétajatele

Iv Paredzéts lietoSanai profesionala veselibas apriipée

It Skirta naudoti sveikatos priezitros specialistams

pl Do uzytku profesjonalnego w stuzbie zdrowia

ru [podheccuoHanbHoe UCNoNb3oBaHve B
MEaVUMHCKMX Liensax

pt Para uso de profissionais de satde

es Para uso de profesionales sanitarios

nl Healthcare professioneel gebruik

G

en Safe for use with pressure infusion equipment.

de Geeignet fur die sichere Verwendung mit
Druckinfusionsgeraten.

fr Utilisation avec des appareils de perfusion sous pression
sans danger.

sv Saker att anvanda med tryckinfusion.

fi Turvallinen kayttaa infuusiopumpun kanssa.

Sikkert at bruge med tryk-infusionsudstyr.

no Trygt for bruk med trykk-infusjonsutstyr.

et Vo6ib kasutada ka rohkinfusiooni vahenditega.

Iv Dross lietoSanai ar spiediena infizijas iekartam.

It Saugu naudoti su slegine infuzijos jranga.

pl Do uzytku z urzadzeniami do infuzji ciSnieniowej.

ru besonacHo Ans cnonb3oBaHUst ¢ 060pyaoBaHMeM Anst

BNMBaHWI Nof faBNeHVeM.

Utilizagdo segura com equipamentos de infusao por

presséo.

es Su uso resulta seguro con equipos de infusion a presion.

nl Mag met drukinfuusapparatuur gebruikt worden.
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Needle-free connector
Nadelloser Verbinder
Connecteur sans aiguille
Injektionsmembran
Neulaton liitin

Nél-fri konnektor

Nal-fri ventil

Noelavaba konnektor
Bez adatas konektors
Beadatinis konektorius
Port bezigtowy
besbironbHbIn KOHHEKTOP
Conector sem agulha
Conector sin aguja
Naaldloze connector

4@197

en 3-way stopcock

de Dreiwegehahn

fr Robinet 3 voies

sv 3-vagskran

fi 3-tiehana

da 3-vejshane

no 3-veisskran

et Kolmesuunaline kraan
v Triscelu inflzijas sistému savienotajkrans
It 3 kanaly kranelis

pl Kranik trojdrozny

ru TpoiHoi KpaH

pt Torneira de trés passos
es Llave de tres pasos

nl Naaldloze connector

PVC

en PVC-free product
de PVC-freies Produkt
fr Produit sans PVC
sv PVC-fri produkt

Ei sisélla PVC:ta
da PVC-frit produkt
no PVC-fritt produkt
et Toode ei sisalda PVC-d
Iv Produkts bez PVC
It Produktas be PVC
pl Nie zawiera PCW
ru He copgepxwT MBX
pt Produto sem PVC
es Producto sin PVC
PVC-vrij product
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Luer lock
Luer-Lock

QL —

en Tube length
de Schlauchlénge

Raccord Luer Lock fr Longueur de tube

Luer-Lock
Luer-lock
Luer lock
Luer lock

sv Slanglangd

fi Letkun pituus
da Slangeleengde
no Slange-lengde

Luer lock thendus et Vooliku pikkus

Luer lock

Iv Caurules garums

Luer Lock jungtis It Vamzdelio ilgis

Luer Lock

pl Dtugosc¢ drenu

HakoHeuHwk Miospa ru [inviHa Tpyoku

Luer-lock

pt Comprimento do tubo

Cierre tipo Luer es Longitud del tubo

Luer-lock

nl Lengte slang
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