bara med set eller sprutor forsedda med luerkoppling. Aseptisk teknik skall alltid anvédndas néar set/
sprutor kopplas till injektionsporten. Kontrollera att luerkopplingen ar ordentligt fastsatt.
« Farinteanvandas med hogtrycks- eller kontrastinjektorer. Tryck 6ver 45 psi kan leda till skada och lackage.
« Folj géllande rutiner for infektionskontroll enligt specifikationer fran CDC (USA) eller lokal
motsvarighet.

Anvéand aseptisk teknik. Se bilderna for forberedelse och anviandning av denna anordning.

1. Forbered hudomradet 6ver injektionsporten for inférande av steril nal 0.

2. Spola setet 0.

3. Avldgsna ndlskyddet. Fatta tag i ndlens grepp och fér ndlen genom huden och portseptum i 90° vinkel
mot septum. Losgor nalens grepp © och kassera det.

4. Tack 6ver nalen med en lamplig sarfilm, s& att en yta pa minst 4 cm kring basen tacks (4]

5. Avlédgsna nalen fran porten: placera fingrarna pa varje sida av basen; lyft sakerhetsarmen rakt upp
till 1ast position TILLS DET KLICKAR ("Klick"”) O Kassera anvinda nalar i behallare for vassa instrument,
i enlighet med riktlinjer fran CDC (USA) och/eller din institutions program for blodburna patogener.

Ytterligare bruksanvisningar kan skrivas ut fran www.smiths-medical.com

GRIPPER, GRIPPER PLUS och Deltec designmérke och Smiths Medical designmarke dr varumarken som

tillhér Smiths Medical. ®-symbolen indikerar att varumarket registrerats hos amerikanska patent- och

registreringsverket samtivissa 6vriga lander. Allaandra namn och marken som omnamns ér handelsnamn,

varumadrken eller servicemdrken som tillhor respektive dgare. ©2002, 2019 Smiths Medical. Med ensamrtt.

(B Dansk Ikke-coring nal

Dette produkt er beregnet til administration i eller udtreek af veaesker fra implanterede porte. Den er
fremstillet med henblik pa at beskytte mod eksponering for blodbarne patogener forarsaget af utilsigtede
ndlestikskader. Produktet beskytter ikke mod andre overforselsveje for blodbérne patogener. Dette produkt
skal udskiftes i overensstemmelse med CDC-retningslinjer eller hospitalets regningslinjer. Anvend ikke dette
produkt, hvis det ser ud til at veere beskadiget, eller hvis pakningen har vaeret dbnet eller er beskadiget.
Dette produkt indeholder en ikke-ventileret beskyttelseshaette.

Ma ikke genanvendes: Medicinsk udstyr kraever specifikke materialeegenskaber for at fungere som
tilsigtet. Disse egenskaber er kun kontrolleret til engangsbrug. Ethvert forseg pa at behandle udstyret
til efterfelgende genbrug kan pavirke perfekt tilstand af udstyret negativt eller medfere forringet
funktionsevne.

ADVARSEL:

+ Dette er et engangsprodukt. £ndring af eller forseg pa at genindfere nalen kan resultere i et nalestik
med en forurenet nal.

- Dette produkt yder ikke beskyttelse mod udslip af forurenede vaesker.

« Hvis sikkerhedsarmen ikke anvendes korrekt (dvs. sikkerhedsarmen er loftet lige op, indtil den klikker i
lasepositionen) ved udtagning af ndlen fra portalstedet, kan dette resultere i, at ndlespidsen atter kommer
frem fra basen, hvilket kan resultere i et nalestik med en forurenet nal. Et nalestik med en forurenet nal
kan medfgre en infektionssygdom.

« Bekreeftatkanylensleengde er korrekt for porten/patienten. Hvis den er for lang, kan kanylen eller porten
blive beskadiget ved indsaettelse. Hvis den er for kort, er det muligt, at kanylen ikke gennemtraenger
portmembranen helt, og leegemidlet leveres maske til omkringliggende vaev, og/eller kanylen blokeres.

+ Y-site septum: hvis korrekt udstyr ikke paseettes, efter flernelse af injektionshaetten, kan dette medfere
luftembolier.

FORSIGTIG:

« Anvend ikke néle eller andre skarpe genstande sammen med det luer-aktiveret, nalefrie injektionssted.
Injektionsstedet ma kun bruges sammen med administrationsseet eller injektionssprojter med luer-
tilslutning. Aseptisk teknik skal altid anvendes ved tilslutning af administrationssaet/injektions-sprgjter
til y-injektionsstedet. Kontrollér, at luer-tilslutningen er forsvarligt fastsat.

+ Ma ikke anvendes med hgjtryksinjektorer eller maskininjektorer. Tryk over 45 psi kan forarsage skade
og lekage.

« Folg retningslinierne for standard infektionskontrol, som specificeret af CDC (USA) eller
tilsvarende lokale regulativer.

Brug aseptisk teknik. Se illustrationerne ved forberedelse og anvendelse af denne enhed.

1. Forbered portstedet til indsaetning af steril nal 0.

2. Skyl seettet 0.

3. Fjern nélens beskyttelseshaette. Hold i GRIPPER PLUS®-handtaget og stik nalen igennem huden og
portalmembranen i en 90° graders vinkel i forhold til membranen. Fjern herefter nalens greb © og
kasser den.

4. Daknalens overflade af med en semi-permeabel forbinding, saledes at et omrade pa min. 4 cm omkring
overfladen er daekket @.

5. Fjernelse af portalenheden: placer fingre pa begge sider af basen; loft sikkerhedsarmen lige tilbage
til 1ast position INDTIL DEN KLIKKER (5) Leaeg brugte néle i en beholder til skarpt affald, i henhold til
CDC-retningslinierne (USA) og eller dit hospitals retningslinjer for hindring af spredning af blodbarne
patogener.

Yderligere brugsanvisninger kan hentes pa www.smiths-medical.com

GRIPPER, GRIPPER PLUS und designmaerkerne Deltec og Smiths Medical er varemaerker tilhgrende Smiths

Medical. Symbolet ® angiver, at varemaerket er registreret hos det amerikanske patent- og varemaerkekontor

og i visse andre lande. Alle andre navne og maerker, som er naevnt, er handelsnavne, varemaerker eller

servicemaerker tilherende de respektive ejere. ©2002, 2019 Smiths Medical. Alle rettigheder forbeholdes.

() Norsk lkke Borende sikkerhetsnal

Dette produktet er indikert for administrasjon eller aspirering av veeske fra implanterte porter. Den er
utviklet for & beskytte mot blodbarne patogener forarsaket av ndlestikkskader. Det beskytter ikke mot
andre overfgringsmater av blodbarne patogener. Dette produktet skal skiftes ut i overensstemmelse med
CDC-retningslinjene eller sykehusets retningslinjer. Benytt ikke dette produktet hvis det ser ut til & veere
skadet eller hvis pakningen har vaert dpnet eller er skadet. Dette produktet inneholder en ikke ventilert
beskyttelseshette.

Tilengangsbruk: Medisinsk utstyr krever saerskilte materialegenskaper for a fungere etter hensikten. Disse
egenskapene er kun verifisert for engangsbruk. Eventuelle forsgk pa a gjenprosessere utstyret for gjentatt
bruk vil kunne ha negativ eff ekt pa utstyret eller fore til at funksjonsevnen forringes.

ADVARSEL!

- Dette produktet er for engangsbruk. A manipulere med eller forseke a koble nalen til p& nytt kan fore
til stikkskader med kontaminert nal.

- Dette produktet gir ikke beskyttelse mot lekkasje av kontaminert vaeske.

« Hvis man ikke bruker sikkerhetsarmen korrekt (loft sikkerhetsarmen rett bakover til lasestillingen til
den klikker i 1&s) ndr man tar ut ndlen fra portalen, kan dette fore til at ndlespissen kommer ut igjen fra
basen, noe som kan fagre til man stikker seg med en kontaminert nal. Et nalestikk med en kontaminert
nél kan fore til infeksjonssykdommer.

« Kontroller at det brukes riktig nallengde til den aktuelle porten/pasienten. Hvis nalen er for lang, kan
bade nalen og porten bli edelagt under innsetting. Hvis nalen derimot er for kort, er det mulig at den
ikke gar helt gjennom septum i porten, slik at medikamentet kun tilferes det omkringliggende vev, og/
eller at ndlen blir blokkert.

« Y-settets septum: Dersom man ikke kobler til aktuell nalefri enhet etter at injeksjonshetten er fjernet,
kan det oppsta luftemboli.

FORSIKTIG:

« Ikke bruk ndler eller andre skarpe gjenstander med det Luer-aktiverte, nalefrie injiseringsstedet. Brukes
kun med infusjonssetteller sprayter som har Luerkobling. Brukalltid aseptisk teknikk nar settet/sprgyten
koples til Y-stedet. Serg for at luerkoplingen er godt festet.

« Skal ikke brukes med hgytrykks- eller kraftdrevne injektorer. Trykk over 45 psi kan forarsake skade og
lekkasje.

« Folg standard forholdsregler for infeksjonskontroll, som angitt av CDC (USA) eller tilsvarende
lokale bestemmelser.

Bruk aseptisk teknikk. Henwvis til illustrasjonene ved forberedelse og bruk av enheten.

1. Klargjer porten for steril ndlinnsetting 0.

2. Skyll settet (2]

3. Fjern nélbeskyttelsen. Ta tak i GRIPPER PLUS® holderen og stikk nélen gjennom huden og porten med
en vinkel pa 90 ° i forhold til septum. Fjern GRIPPER PLUS® fliken (3] og kast den.

4. Leggpaensemi-permeabel bandasje over GRIPPER PLUS®-basen, og serg for at bandasjen dekker minst
4 cm av omradet rundt @.

IN-BX21-2766-24.0

5. Fjerning fra portalinnretningen: plasser fingrene pa hver side av basen, loft sikkerhetsarmen rett
bakover til lasestillingen TIL DEN KLIKKER PA PLASS («Click») O Kast brukte naler i beholder for skarpe
gjenstander, i samsvar med retningslinjene fra CDC (USA) og/eller din institusjons rettningslinjer for
blodbarne patogener

Ekstra bruksanvisning kan skrives ut fra www.smiths-medical.com

GRIPPER, GRIPPER PLUS og designmerket Deltec og designmerket Smiths Medical er varemerker som tilhgrer

Smiths Medical. Symbolet ® angir at varemerket er registrert ved U.S. Patent and Trademark Office og i

visse andre land. Alle andre navn og merker som er nevnt, er varemerker, handelsnavn og servicemerker

som tilhgrer de respektive eiere. ©2002, 2019 Smiths Medical. Med enerett.

[ suomi Ei-leikkaava turvaneula

Tama tuote on tarkoitettu nesteiden antamiseen jaimemiseen implantoiduista porteista. Sen tarkoituksena
on estda tahattomien neulanpistojen aiheuttamia, veren kautta tapahtuvia tartuntoja. Se ei suojaa muita
kautta siirtyviltd patageeneilta. On suositeltavaa, ettd tuote vaihdetaan CDC:n (Centers for Disease Control
/U.S.) tai kansalliste tai sairaalan ohjeiden mukaisesti. Tatd tuotetta ei saa kdyttaa, jos pakkaus on aiemmin
avattu tai vaurioitunut tai tuote on vaurioitunut. Tassa tuotteessa on venttiiliton tulppa.

Eisaakdyttdd uudelleen: Ladkinndlliset tarvikkeet vaativat materiaalin erityisominaisuuksia toimiakseen
halutulla tavalla. Néama ominaisuudet on vahvistettu vain yhta kdyttokertaa varten. Yritykset kasitelld tarvike
uudelleenkdyttda varten voi vaurioittaa tarviketta tai johtaa toiminnon huonontumiseen.

VAROITUKSET:

« Tamad on kertakdyttotuote. Sen muuntaminen tai neulan uudelleen pistéminen voi aiheuttaa tahattoman
piston kontaminoituneella neulalla.

« Tama tuote ei suojaa kontaminoituneiden nesteiden vuodolta.

- Jossuojavartta ei kdytetd oikein (nosta suojavarsi suoraan taaksepain lukittuun asentoon, kunnes se naksahtaa),
kun neula vedetdan pois portista, neulan kérki voi paasta uudelleen esiin. Tasta voi aiheutua tahaton pisto
kontaminoituneella neulalla. Kontaminoituneen neulan pisto voi aiheuttaa tulehdussairauden.

-+ Varmista, ettd neulan pituus on oikea porttiin/potilaaseen nahden. Jos se on liian pitkd, neula ja/tai
portti voivat vaurioitua piston aikana. Jos se on liian lyhyt, neula ei ehka taysin lapaise portin kalvoa ja
lddke voi vuotaa ympadroivdaan kudokseen ja/tai neula voi tukkeutua.

+ Y-kohdan viliseina: Jos sopivaa neulatonta laitetta ei kiinniteta injektiotulpan poistamisen jalkeen, se
voi aiheuttaa ilmaembolian.

VAROTOIMENPITEET:

+ Luerkayttoisen, neulattoman injektioaseman kanssa ei saa kdyttaa neuloja tai muita teravia valineita.
Kayta ainoastaan luer-liittimella varustettuja infuusioletkuja tai ruiskuja. Kdyta aina aseptista tekniikkaa
kiinnittdaessasi infusioletkuja tai -ruiskuja. Varmista, etta luer-liitin on kunnolla kiinni.

- Eisaa kayttaa suurpaine- tai suurtehoinjektoreiden kanssa. Yli 3 baarin paine voi aiheuttaa vaurioita tai
vuotoja.

« Noudata CDC:n (USA) tai paikallisia infektiovarotoimia.

Kayta aseptista tekniikkaa. Katso kuvia, kun valmistelet ja kdytat laitetta.

1. Valmistele portti steriilin neulan sisdanvientia varten @.

2. Huuhtele setti @.

3. Poista neulansuojus. Tartu GRIPPER PLUS® -kielekkeeseen ja pistd neula ihon ja portin septumin lapi
90° kulmassa septumiin nahden. Irrota neulan pidike Oja héavita se.

4. Asetapuolildpaiseva side GRIPPER PLUS®-kannan paalle varmistaen, ettd vahintaan 4 cm:n alue kannan
ymparilla peittyy 0.

5. Neulan poistaminen portista: aseta sormet kannan molemmille puolille ja nosta suojavarsi
suoraan taaksepain lukittuun asentoon, KUNNES SE NAKSAHTAA (“Click”) O, Havits kaytetyt neulat
terdvajatesailioon CDC:n (USA:ssa) tai sairaalan veriperdisia patogeeneja koskevien ohjeiden mukaisesti.

Lisakayttoohjeet voidaan tulostaa osoitteesta www.smiths-medical.com

GRIPPER, GRIPPER PLUS ja Deltec designmerkki ja Smiths Medical designmerkki ovat Smiths Medical‘in

tavaramerkkeja. ®- merkki tarkoittaa, ettd tavaramerkki on rekisteroity Yhdysvaltain patentti- ja

tavaramerkkivirastossa seka erdissa muissa maissa. Kaikki muut mainitut nimet ja merkit ovat omistajiensa
tavaranimid, tavaramerkkeja tai palvelumerkkeja. ©2002, 2019 Smiths Medical. Kaikki oikeudet pidatetaan.

B EAAnvika Mn SiatpnTikn BeAdva ac@alsiag

AuTO TO TIPOIdV evdeikvUTaL Yla Xopriynon i a@aipeon uypwv amod eUQUTEVHEVEG BEoelg el00dou. Eival
oxedlaopévn yia va fonBd otnv mpooTtacia amd €KOEoN O€ HETAPEPOUEVA HECW TOU aipatog maboydva,
TTOU TIPOKAAEITAL AOYW TUXAIWV TPAUHATIOUWY amod vUEN He BeAova. Aev mpooTatelel amd Tn petddoon,
Héow AAMWV 08wV, TaBoydvVwV PETAPEPOUEVWV S1a TOU AiATOC. ZUVICTOUUE VA aANAETE AUTO TO TIPOIOV
oUUPWVA PE TIGKaTeLBUVTHPLEG 0ONYies TwV KévTpwy EAéyxou AcBeveiwv Twv HIMA (CDC) yia o€T xopriynong,
TIG AVTIOTOIKEG 0ONYIEG TWV APHOSIWY APXWV TNG XWPAG OAG, TA EMAYYEAMATIKA TPOTUTIA TTPAKTIKAG f/Kat
TNV TTOAITIKI) TOU VOGOKOHEIOKOU 0ag ISpUHATOG. Mn XPNOILOTIOOETE AUTO TO TTPOIOV AV QAiVETAL VA EXEL
urooTel {NUId | av n cuckevaaoia Tou €xel avolyTei A €xel umooTei {nuid. AuTo To MPOoIdv cuvodeleTal and
€va pn agpt{OpeVo KAAUpUA.

Mnv emavaypnoiuomolgite: To l0TPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA AMAITOUV CUYKEKPIUEVA XOPAKTNPIOTIKA UKWV
ylava éxouv tnv mpoRAendpevn amodoon. Ta xapakTnPIoTIKA auTd €xouv eMAaAnBeVTE yia pia povo xprion.
Omoladnmote anomelpa MAVeNeCEPYATiag TOU 0pYAVOU yia EMAKOAoUON emavaypnolpomoinon Umopeiva
EMNPEACEL APVNTIKA TNV AKEPALOTNTA TOU 0pydvou f va 0dnynoel o€ umoBaduion Tng amddoong.

MPOEIAONO’IHZH:

+ Auto To mpoidv mpoopileTal yia pia povo xprion. Mnv anomnelpabeite va emavatomnoBeTioeTe Tn feAova
yloTi KATI TETOLO UIMOPEI VA YIVEL AUTiO TOIMITAUATOC WE TN PoAUopéVN BeAova.

+ AuTo To IPOIdV dev apéxel MpooTacia amod SlapPOor LOAUCHEVWY LYPWV.

« Av dev xpnolponolrioete owoTd To Bpayiova ac@aleiag (avaonkwoTe To payiova acpaleiog kateuBeiav
miow oTn B€on ac@AANong £wg 6Tou akouaoTei éva “KAIK”) 6tav agalpeite Tn BeAdva amd tn Béon elodSov,
Umopei To dkpo TnG BeNovag va avaPyei amod tn FAon Kal va yivel attio TOIUITAKATOC UE TN MOAUOUEVN
BeNdva. To toipmnua Pe poAuopévn BeAdva umopei va TpoKaAéoel Noipwén.

« BeBawwBeite 611 To prikog TG BeAovag givatl KatdAAnAo yia tn Béon €10660u Kal Tov acBevry. Av To
prikog TnG BeAdvag eival moAy peydAo, n Behova fi/kai n Béon el0d6Sou pmopei va umooTei {nuid katd
™V eloaywyn. Av gival oAU PiKpO, n BeAova umopei va pnv Tpunioct evieAwc to Sidgpaypa tng 6éong
£10060U PE ATTOTENECHA TO PAPHAKO va SlaxuBei oToug yupw 16ToUG fi/Kat n BeAdva va amo@paydei.

« Aldgaypa pe Béon oxAuaTog Y: Av Sev TPOOAPTAHOETE Pia KATAAANAN CUOKELN XWPIG BEAOVA HETA TNV
a@aipeon TNG KAAUTITPAG £yXUong, Umopei va mpokAnBei epfoln aépa.

MPOXOXH:

+ Mn xpnotporoleite BEAOVEG 1) AN alXpUNPA AVTIKEIUEVA OTNV TTEPLOXH €YXUONG TIOU EVEPYOTIOLEITAL
ue luer kat Sev mepiéxel BENOVEC. XPNOIUOTIOINOTE TN UOVO UE OET XOPHYNONG Il CUPLYYES TTOU £XOUV
OUVOECHOUG AOUEP. XPNOIUOTIOLEITE TAVTOTE AONTITN TEXVIKH OTAV CUVOEETE TA OET/TIG CUPLYYEG HE TNV
TEPLOXN ME OXNHA Y. ZtyoUupeuTEiTe OTL 0 CUVEEOHOG NoUEP €XEl A0PANIOTEl 0TABEPA.

+ Napn xpnotpomoleitat pe uPnAr Tieon 1 evetnpeg LoxVog. MNieon dvw Twv 45 psi evoéxeTal va TPOKANEDEL
{nuid kat Stappon.

« Tnpeite TI¢ YeVIKEG MPOPUAAEELG EAEéy)Xou holpwEewv omwg mpoadiopilovtal anmd ta Kévtpa
EAéyxou AcBeveiwv Twv HMA (CDC) i Tig appodieg apxEéG TNE XWpPag oag.

Xpnotponotjote aonmtn teXVIKN. Katd tnv mpoetoipacia Kat tTn Xpion autng TnG CUGKEVNG,

GUMPBOUAEVECTE TIG EIKOVEG.

1. Mpoetolpdote tn B€on €10680v yla anooTelpwpévn eloaywyr BeAovag 0.

2. ExkmAOvete 10 0T ©.

3. AQaIpE0TE TO TPOOTATEUTIKO KANUMA TNG BeNovac. Mdote Tn y\wTtTida GRIPPER PLUS® kat elcaydyete
N BeNdva Slapéoou Tou SEPHATOC Kat Tou Sla@payuatog tng Béong e1005ou umod ywvia 90° o€ oxéon
pe 1o Sidppayua. AGAIPEZTE TH FTAQTTIAA GRIPPER PLUS® O ka netare V.

4, TomoBetoTe évav nuiSlanepato emideopo mavw amo ) Brion GRIPPER PLUS® kat BeBaiwbeite ot €xel
KaAu@Oei pia meptoyr TouAdxiotov 4 cm yUpw amo tn Bdon &

5. Na va apaipécete Tn BeAOva amd Tn GUOKEVN €10080u: anod To miow pépog Tou GRIPPER PLUS®
POWER P.A.C. mdote tn Bdon pe ta SAKTUAA 0a¢ Kal avaonKkwoTe To Bpayiova acpaleiag kateuBeiav
niiow otn 6éon acgaiiong EQY OTOY AKOYXTEI ENA “KAIK” (“Click”) €. Metd&te TI¢ XpNnoOtomotinuéveg
BeNoveg oTo 181K SOXKEIO YO AIXUNPA AVTIKEIUEVA CUPPWVA E TIG KATELBUVTHPLEG 0SNYieg Twv KEvTpwvy
EAéyyxou AcBeveiwv Twv HMA (CDC) i/kat Tig avTioTolxeg 0dnyieg TwV appOSIwV apxwy TNG XWPAG 0ag.

EmmAéov Odnyieg xpriong umopouv va ektunwBouv otnv nAekTpovikn StebBuvon www.smiths-medical.com

GRIPPER, GRIPPER PLUS 10 orjpa oxedtacpou Deltec kat to orjpa oxediacpou Smiths Medical eival epmopikd

onuata tng Smiths Medical. To cupBoAo ® uToSNAWVEL OTI TO EUTTOPIKO O €XEL KATATEDEL 0TO ypa@eio

SUTAWPATWY EVPEDITEXVIAG KA EUTTOPLIKWY ONUATWV TwV H.M.A. Kat oplopévwy AAwv xwpwv. Oha ta dAAa

ovOpaTa Kal Cripata Tou avag@EéPovTal £ival EUTTOPIKEG EMWVUHIEG, EUMTOPIKA OAMATA ) OAMATA UTTNPECiag

TWV avTioTOoIKWV ISIOKTNTWV Toug. ©2002, 2019 Smiths Medical. Me Tnv em@uAagn OAwV Twv SIKAIWUATWV.
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@ [ Not made with natural rubber latex [[3 Fabriqué sans latex naturel (caoutchouc)
[@ Nicht mit Latex aus Naturkautschuk hergestellt [f§ rodotto senza lattice di gomma
naturale [ Fabricado sin latex de caucho natural [l Nio fabricado com ltex de borracha
natural [} Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex [ Inte gjord med naturgummilatex
(B 1kke fremstillet af naturgummilatex [ Tkke fremstilt med naturgummilateks
[ Ei valmistettu luonnonkumilateksista [ Aev kataokevaletal ue hate§ and guokod
€AAOTIKO KOpLUL

[ Caution: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician. [[J Attention : La législation fédérale américaine nautorise la vente de ce
produit que sur prescription médicale. [l Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach
den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf drztliche Verschreibung
abgegeben werden. [l Attenzione - La legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo
dispositivo ai medici o su prescrizione medica. B Precaucion: Las leyes federales de
EE.UU. restringen la venta de este dispositivo a un médico o por prescripcion facultativa.
[ Precaucio: A lei federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo a médicos

ou mediante receita médica. ] Let op: Krachtens de nationale wetgeving (van de

V.S.) mag dit product uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

B0 Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna produkt endast siljas av
eller p order av likare. (B Forsigtig: Ifalge amerikansk lov ma dette produkt kun selges
af eller pa ordination af en lzege. [l] Forsiktighet: Etter amerikansk lovgivning kan dette
utstyret kun selges eller bestilles av en lege. [}l Huomautus: Yhdysvaltain lain mukaan
timén vilineen saa myydi vain ladkiri tai ladkirin masriyksesta. [ lipocoxn: H
opoamovdiakr vopobeoia (twv H.ILA.) meplopilet Tnv mdAnon avtng tng 6LOKELVHG HOVOV
and tatpoig 1 KATOTLY EVTOANG LATPOD.

ﬁ @ Quantity [ Quantit¢ [ Menge [ Quantita [ Cantidad [§ Quantidade [J] Aantal
B Kvantitet (B Antal @ Antall [l Maars @) TocotnTa

[ EC [REP] [ Authorized Representative in the European Community [l Mandataire dans la
Communauté européenne [ Bevollmichtigter in der Europiischen Gemeinschaft
[ Mandatario per la Comunita Europea [ Representante autorizado en la Comunidad
Europea [} Mandatario na Comunidade Europeia [} Gemachtigde in de Europese
Gemeenschap m Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen m Repraesentant
i det Europeiske Feellesskab [ Representant i Europa [l Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossé a E€ovaiodotnuévog avtimpoownog otny Evpwmnaiki Kowvotnta

X
ONLY

@ [ Do not use if package is damaged [l Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé
[B Inhalt bei beschidigter Verpackung nicht verwenden [ Non utilizzare se la
confezione & danneggiata [ No utilizar si el envase esta danado [l Ndo utilizar se a
embalagem estiver danificada [} Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is
B Far inte anviindas om forpackningen ar skadad [ M3 ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget [ M4 ikke brukes hvis emballasjen er odelagt [l Ei saa kiytti, jos
pakkaus on vahingoittunut el Mnyv To XpNOLHOTIOLEITE EAV 1) CLOKEVATIA EXEL VTTOOTEL
(i

};( @ Non-pyrogenic @ Non pyrogene @ Pyrogenfrei  prodotto apirogeno

Apirégeno [ Apirogénico [ Niet-pyrogeen ] Icke-pyrogen [ Ikke pyrogen
[@ 1kke-pyrogen [l Pyrogeeniton [l Mn mupetoyévog

@~ @ Priming volume @ volume d'amorcage (@ vorfillvolumen [ Volume
di riempimento [ Volumen de cebado [} Volume de preenchimento
[ Priming volume & Fyllnadsvolym da] Fyldningsvolumen
[@ Pafyllingsvolum [l Tayttotilavuus B Nepiexouevoc dykoc:
20 cm 0.3 mL
8in.)
v
V N

@ Priming volume @ volume d'amorcage [ vorfillvolumen [{§ Volume
di riempimento [ Volumen de cebado [ Volume de preenchimento

[ Priming volume B Fylinadsvolym B Fyldningsvolumen

@ rafyllingsvolum [l Tayttotilavuus B Nepiexdpevoc dykoc:

(8in.)
v
Y [ Priming volume [@ Volume d’amorcage [ Vorfiillvolumen [l Volume

di riempimento [ Volumen de cebado [ Volume de preenchimento
0 Priming volume B Fylinadsvolym [ Fyldningsvolumen
m Pafyllingsvolum o Tayttotilavuus el Mepilexdpevog Oykog:
20em 0.8 mL
(8in.)
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&l English Non-Coring Safety Needle

This product is indicated for the administration into or withdrawal of fluids from implanted ports. It is
designed to help protect against exposure to bloodborne pathogens caused by accidental needlestick
injuries. It does not protect against other routes of bloodborne pathogen transmission. Itis recommended
that this product be changed in accordance with U.S. Centers for Disease Control (CDC) guidelines for
administration sets, local or country specific guidelines, professional standards of practice, and/or according
to your institution’s policy. Do not use this product if it appears damaged or if the package has been
previously opened or damaged. This product contains a nonvented cap.

Do Not Reuse: Medical devices require specific material characteristics to perform as intended. These
characteristics have been verified for single use only. Any attempt to reprocess the device for subsequent
re-use may adversely affect the integrity of the device or lead to deterioration in performance.

WARNINGS:

« This is a single-use product. Tampering with or attempting to re-engage the needle could result in
accidental needlestick with a contaminated needle.

« This product does not provide protection against leakage of contaminated fluids.

- Failure to use safety arm correctly (lift safety arm straight back to the lock position until it clicks) when
removing needle from portal site could result in the needle tip re-emerging from the base, resulting
in accidental needlestick with a contaminated needle. A needlestick with a contaminated needle may
cause infectious disease.

« Verify needle length is correct for portal/patient; if too long, needle and/or portal may be damaged at
insertion; if too short, needle may not completely pierce portal septum, and medication may be delivered
into surrounding tissue and/or needle may be blocked.

« Y-site septum: Failure to attach an appropriate needleless device after removing the injection cap can
result in air embolism.

CAUTIONS:

- Do not use needles or other sharps with the luer activated needleless injection site. Use only with
administration sets or syringes which have luer connectors. Always use aseptic technique when
connecting sets/syringes to the Y-site. Make sure the luer connector is securely attached.

« Do not use with high pressure or with power injectors. Pressure above 45 psi may cause damage and
leakage.

« Follow standard infection control precautions as specified by the CDC (USA) or local equivalent.

Use aseptic technique. Refer to the illustrations when preparing and using this device.

1. Prepare the portal site for sterile needle insertion @.

2. Flush the set @.

3. Remove the needle guard. Grasp the GRIPPER PLUS® tab and insert the needle through the skin and
portal septum at a 90° angle to the septum. REMOVE THE GRIPPER PLUS® TAB © and discard it.

4. Apply a semi-permeable dressing over the GRIPPER PLUS® base, ensuring that a minimum 4 cm area
surrounding the base is covered @.

5. Toremove from portal device: from back of GRIPPER PLUS®, place fingers on each side of base; lift the
safety arm straight back to the lock position UNTIL IT CLICKS (5] Dispose of used needles in a sharps
container, in accordance with CDC guidelines (USA) and/or your institution’s bloodborne pathogens
program.

Additional Instructions for Use can be printed at www.smiths-medical.com

GRIPPER, GRIPPER PLUS and the Deltec and Smiths Medical design marks are trademarks of Smiths Medical.

The symbol ® indicates the trademark is registered in the U.S. Patent and Trademark Office and certain

other countries. All other names and marks mentioned are the trade names, trademarks or service marks

of their respective owners. ©2002, 2019 Smiths Medical. All rights reserved.

[ Francais Aiguille Atraumatique

Ce produit estindiqué pour l'administration ou le prélevement de fluides a partir de chambres implantables.
Elle est concue pour aider a protéger contre I'exposition a des pathogénes a diffusion hématogene résultant
de blessures accidentelles par pigtre d‘aiguille. Il ne fournit pas de protection contre les autres voies de
transmission d'agents pathogenes a diffusion hématogene. Il est recommandé de remplacer ce produit
conformément aux recommandations du Centre de lutte contre les maladies (CDC - USA) ou a la politique
en vigueur dans votre établissement. Ne pas utiliser le produit s'il apparait endommagé ou si 'emballage
a été initialement ouvert ou endommagé. Ce produit est doté d'un bouchon non ventilé.

Ne pas réutiliser: Les dispositifs médicaux requiérent des caractéristiques matérielles spécifiques pour
étre utilisés comme prévu. Ces caractéristiques ont été avérées uniquement en cas d'usage unique. Toute
tentative de retraitement du dispositif en vue d’'une réutilisation peut gravement compromettre son
intégrité ou ses performances.

AVERTISSEMENT :

« Ceproduitestausage unique. L'altération ou la tentative de ré-introduction de l'aiguille pourrait entrainer
une piqlre accidentelle avec une aiguille contaminée.

« Ce produit ne fournit pas de protection contre la fuite de liquides contaminés.

- Lefaitde ne pas utiliser correctement le bras de sécurité (c’est-a-dire en relevant celui-ci tout droit vers
I'arriére dans sa position de verrouillage jusqu’au déclic), lors du retrait de I'aiguille du site d'acces, peut
faire que la pointe de l'aiguille ressorte de la base et cause une piqure accidentelle avec une aiguille
contaminée. Une piqure faite par une aiguille contaminée peut causer une maladie infectieuse.

- Vérifier que la longueur de l'aiguille est correcte pour la chambre d’accés/le patient ; si elle est trop
longue, l'aiguille ou la chambre d'acces peut étre endommagée lors de I'insertion ; si elle est trop courte,
I'aiguille peut ne pas percer completement le septum de la chambre et la solution médicamenteuse
peut étre administrée dans les tissus environnants et/ou l'aiguille peut étre obturée.

« Y-site septum : Une mauvaise connexion entre le dispositif et le luer apres le retrait du capuchon
d’injection peut entrainer des risques d’embolie.

ATTENTION :

« Ne pas se servir d'aiguilles ou d'autres objets pointus ou tranchants sur le site d'injection sans aiguille
a activation luer. N'utiliser que des sets de perfusion ou des seringues qui possedent des raccords Luer.
Toujours utiliser une technique aseptique lors des branchements des sets/seringues a un site en V.
S'assurer que le raccord Luer est bien installé.

« Ne pas utiliser en haute pression ou avec des injecteurs a pression. Toute pression supérieure a 45 psi
risque de provoquer des dommages ou une fuite.

« Prendre les précautions d’'usage contre lI'infection conformément aux directives du Centre de
lutte contre les maladies (CDC - USA) ou aux réglementations locales.

Procéder de maniére aseptique. Se référer aux illustrations lors de la préparation du dispositif ou

de son utilisation.

1. Préparer la peau selon le protocole en vigueur pour l'insertion de l'aiguille stérile 0.

2. Rincerleset @.

3. EnleverI'embout protecteur. Saisir la pince du GRIPPER PLUS® et insérer l'aiguille a travers la peau et le
septum de la chambre de maniére perpendiculaire ; elle doit impérativement former un angle de 90°
par rapport au septum. RETIRER LA PINCE «GRIPPER PLUS®» © et la mettre au rebut.

4. Recouvrirle « GRIPPER PLUS® » avec un pansement occlusif aéré sur un périmétre d’au moins 4 cm autour
du « GRIPPER® » @.

5. Pour le retrait de la chambre d’accés : Placer les doigts de part et d'autre de la base ; relever le bras
de sécurité tout droit vers |'arriére dans sa position de verrouillage JUSQU'AU DECLIC («Click») O. Jeter
les aiguilles dans un collecteur pour objets tranchants, en conformité avec les directives du Centre
de lutte contre les maladies (CDC - USA) et/ou au programme de votre établissement concernant les
pathogénes a diffusion hématogene.

Des Modes d’'emploi supplémentaires peuvent étre imprimés a partir du site Web www.smiths-medical.com

GRIPPER, GRIPPER PLUS et les dessins de marque Deltec et Smiths Medical sont des marques déposées de

=

IN-BX21-2766-24.0

Smiths Medical. Le symbole ® indique que cette marque est enregistrée aupres du Bureau des brevets
et marques de commerce des Etats-Unis ainsi que dans certains autres pays. Les autres noms et marques
mentionnés sontles noms de commerce, marques de commerce ou marques de service de leurs détenteurs
respectifs. ©2002, 2019 Smiths Medical. Tous droits réservés.

Nicht-stanzende Sicherheitsnadel

Dieses Produkt dient zur Verabreichung von Flussigkeiten und zur Blutentnahme tiber einen implantierten
Port. Sie dient dem zuséatzlichen Schutz gegen eine Exposition mit durch Blut Gbertragbaren
Krankheitserregern durch unbeabsichtigte Nadelstichverletzungen. Sie schiitzt jedoch nicht vor anderen
hdmatogenen Ubertragungsméglickeiten. Es wird empfohlen, diese Nadel gemé&R den geltenden
Hygienevorschriften auszuwechseln. Beschadigte oder bereits getffnete Verpackungen bzw. Nadeln dirfen
nicht verwendet werden. Dieses Produkt ist mit einer unbeltifteten Endkappe versehen.

Nicht zur Wiederverwendung: Medizinische Produkte erfordern bestimmte Materialeigenschaften,
um ihre vorgesehene Funktion erfiillen zu kénnen. Diese Eigenschaften wurden nur fiir eine einmalige
Anwendung validiert. Jeder Versuch der Wiederaufbereitung fiir weitere Anwendungen kann die Integritat
des Produktes beeintrachtigen oder zu einer schlechteren Funktion fiihren.

[ Deutsch

WARNHINWEIS:

- Dieses Produktist nurzum Einmalgebrauch bestimmt. UnsachgemaBe Handhabung sowie der erneute
Einsatz der Nadel kann zu Stichverletzungen und Kontamination fiihren.

- Das Austreten von Flissigkeiten kann nicht durch dieses Produkt verhindert werden.

+ Eine falsche Handhabung des Sicherheitsarmes beim Herausziehen der Nadel aus dem Port,
verhindert womoglich die Verankerung der Nadel in der Schutzvorrichtung und kann somit zu einer
Nadelstichverletzung flihren. Korrekte Gebrauchsanweisung: Ziehen Sie den Sicherheitsarm bis zum
horbaren Einrasten der Nadel (Klick) gerade heraus.

+ Achten Sie auf die richtige Nadellange fiir den Port bzw. den Patienten. Eine zu lange Nadel kann beim
Einfuhren die Nadel oder den Port beschadigen. Eine zu kurze Nadel kann die Portmembran nicht vollig
durchdringen; dadurch ist entweder die Nadel blockiert oder das Medikament wird in das umliegende
Gewebe injiziert.

+ Y-site Septum: Nach dem Entfernen des Injektionsstopfens muss ein passender Verschluss fest angebracht
werden, um eine Luftembolie zu verhindern.

ACHTUNG:

- Verwenden Sie weder Nadeln noch andere spitze Gegenstdande an der Luer-aktivierten nadellosen
Einstichstelle. Nur zusammen mit Infusions-Sets oder Spritzen mit Luer-Anschluss verwenden! Beim
Verbinden der Sets/Spritzen mit dem Y-Konnektor stets aseptisch arbeiten! Sicherstellen, dass der
Luer-Konnektor sicher befestigt ist!

+ Nicht mit Hochdruckinjektoren verwenden. Ein Druck Gber 45 psi kann zu Schaden und Undichtigkeit
fihren.

« Dieallgemeinen HygienemaBnahmen und -vorschriften zur Infektionskontrolle sind einzuhalten.

Aufaseptische Vorgehensweiseistzuachten. Beider Vorbereitung und Verwendung dieses Produkts

beachten Sie bitte die Abbildungen.

1. Desinfizieren Sie vor der Punktion das Hautareal iiber dem Port @.

2. Spiulen Sie das Set 0.

3. Entfernen Sie die Schutzhlle von der Nadel. Die GRIPPER PLUS® am Halteclip fassen und die Nadel
rechtwinklig (90) zum Septum durch Haut und Portseptum einfiihren. AnschlieBend entfernen Sie
den Halteclip von der GRIPPER PLUS® © und entsorgen Sie ihn.

4. gi’e GRIPPER PLUS® Nadel wird mit einem semipermeablen Verband (mindestens 4 x 4 cm) abgedeckt

5. Zur Entfernung der GRIPPER PLUS®: Fixieren Sie die Basis der Nadel mit zwei Fingern. Ziehen Sie
den Sicherheitsarm bis zum horbaren Einrasten der Nadel gerade heraus (“Klick”) @. Entsorgen Sie
die gebrauchte Nadel unter Einhaltung der geltenden Hygienevorschriften.

Weitere Gebrauchsanweisungen kénnen im Internet unter www.smiths-medical.com ausgedruckt werden

GRIPPER, GRIPPER PLUS und das Deltec-Logo und Smiths Medical-Logo sind Marken von Smiths Medical. Das

Symbol ® bedeutet, dass die Marke beim Patent- und Warenzeichenamt der USA und einiger anderer Lander

eingetragen ist. Alle anderen erwdhnten Namen und Marken sind Handelsnamen, geschiitzte Marken oder

Dienstleistungsmarken ihrer jeweiligen Eigentiimer. ©2002, 2019 Smiths Medical. Alle Rechte vorbehalten.

[ 1taliano

Questo prodotto & indicato per lasomministrazione o peril prelievo difluidi da port impiantati. E progettato
per aiutare a proteggere contro I'esposizione a patogeni ematici causata da ferite accidentali da puntura
di ago. Non protegge da altre vie di trasmissione di patogeni ematici. Si raccomanda di cambiare questo
prodotto secondo le linee guida sui set di somminstrazione dei CDC (Centers for Desease Control), USA,
oppure in ottemperanza a specifiche linee guida locali, standard professionali di utilizzo o protocolliin uso
presso la struttura. Non usare questo prodotto se appare danneggiato o se la confezione é stata aperta o
danneggiata in precedenza. Questo prodotto contiene un tappo senza sfiato.

Non riutilizzare: Per funzionare correttamente, i dispositivi medici devono rispondere a caratteristiche
specifiche del materiale. Queste caratteristiche sono state verificate esclusivamente nel caso di singolo
utilizzo del dispositivo. Qualsiasi tentativo di riprocessare il dispositivo per il riutilizzo successivo puo alterare
in maniera avversa l'integrita del dispositivo stesso o condurre a un deterioramento delle prestazioni.

Ago di sicurezza non carotante

AVVERTENZE:

- Sitratta di un prodotto monouso. La manomissione o il tentativo di ripristinare I'ago puo causare una
puntura accidentale con un ago contaminato.

- Questo prodotto non protegge contro perdite di fluidi contaminati.

« Seil braccio disicurezza non viene usato correttamente (va sollevato e portato all'indietro in posizione
diblocco finoaquando nonsiavverteil click), al momento dell’estrazione dell’ago dal port la punta puo
ancora emergere dalla base, con il conseguente pericolo di puntura accidentale con ago contaminato.
La puntura con un ago contaminato puo causare malattie infettive.

« Verificare che la lunghezza dell’ago sia corretta per port/paziente; se & troppo lungo, I'ago e/o il port
possono subire danni all'inserimento; se & troppo corto, 'ago puod non perforare completamente il setto
del port, con conseguente possibile stravaso di farmaco nel tessuto circostante e/o blocco dell’ago stesso.

- Setto della seconda via: Il mancato collegamento con un dispositivo needleless dopo la rimozione del
cappuccio d'iniezione puo provocare embolia gassosa.

PRECAUZIONI:

« Non usare aghi o altri dispositivi acuminati con la connessione Luer needleless. Usare solo con i set di
somministrazione o le siringhe dotati di connettori Luer. Usare sempre una tecnica asettica quando si
collegano set/siringhe alla seconda via. Assicurarsi che il connettore Luer sia ben stretto.

- Non utilizzare con pressione elevata o iniettori automatici. Pressioni superiori ai 45 psi possono causare
danni e fuoriuscite di liquido.

« Seguire le precauzioni standard per il controllo delle infezioni specificate dai CDC (USA) o la
normativa locale equivalente.

Adottare una tecnica asettic. Seguire le illustrazioni per la preparazione e l'uso del dispositivo.

1. Preparare il sito del port per I'inserimento sterile dell'ago 0.

2. Lavareil set @.

3. Rimuovere la protezione dell'ago. Afferrare le alette del GRIPPER PLUS® e inserire I'ago attraverso la
cute e il setto del port con un angolo di 90° rispetto al setto. Rimuovere I'aletta del GRIPPER PLUS®

e gettarla.

4. Applicare una medicazione semi-permeabile sulla base del GRIPPER PLUS®, assicurandosi che sia coperta
un‘area circostante dialmeno 4 cm @.

5. Per rimuovere dal port - Posizionare le dita su entrambi i lati della base, portare indietro il braccio

o

di sicurezza nella posizione di blocco e VERIFICARE CHE SCATTI (con un “CLICK") ©. smaltire gliaghi
usati nei contenitori per oggetti affilati sequendo le istruzioni raccomandate dai CDC (USA) e/o nel
programma relativo ai patogeni ematici del proprio istituto.
Ulteriori istruzioni per I'uso sono disponibili per la stampa all'indirizzo www.smiths-medical.com
GRIPPER, GRIPPER PLUS e i loghi Deltec e Smiths Medical sono marchi di fabbrica di Smiths Medical. Il
simbolo ® indica che il marchio di fabbrica & depositato presso I'ufficio brevetti e marchi degli Stati Uniti
d’America e di altri Paesi. Tutti gli altri nomi e marchi citati sono nomi commerciali, marchi di fabbrica o
marchi di servizio dei rispettivi titolari. ©2002, 2019 Smiths Medical. Tutti i diritti sono riservati.

) Espaiiol Aguja de Seguridad Huber

Este producto esta indicado para la inyeccién o extraccion de liquidos de puertos implantados. Se ha
diseflado para proteger contra la exposicidn a los patégenos de transmisién hematica provocada por
lesiones accidentales producidas por puncién con agujas. No protege contra la transmision de agentes
patédgenos en la sangre que lleguen por otras vias. Se recomienda cambiar este producto de acuerdo con
las pautas del CDC (Centro para el Control de Enfermedades) o los estandares de practica profesional, y/o
de acuerdo a la normativa de su institucion. No utilizar este producto si aparece dafiado o el envase ha
sido previamente abierto o danado. Este producto contiene un tapn sin orificio.

No reutilizar: El material de los dispositivos médicos debe reunir caracteristicas especificas para funcionar
como es debido. Dichas caracteristicas Unicamente se han verificado para un solo uso. Cualquier intento
de reprocesar el dispositivo para su ulterior reutilizacion puede afectar negativamente a la integridad del
mismo o dar lugar a fallos en su funcionamiento.

ADVERTENCIA:

« Este producto es para un solo uso. La alteracién de la aguja o el intento de reconectarla podria resultar
en la puncién accidental con una aguja contaminada.

« Este producto no provee proteccién contra la fuga de liquidos contaminados.

« Sino se usa el brazo de seguridad correctamente (levante el brazo de seguridad en linea recta hacia
atras a la posicion de trabado hasta que se escuche un clic) al sacar la aguja del sitio del portal, podria
ocurrir que la punta de la aguja re-emerja de la base y cause una puncién accidental con una aguja
contaminada. Una puncion con una aguja contaminada puede causar infecciones.

- Verifique que la longitud sea correcta para el portal y el paciente; si es demasiado larga, la aguja y/o el
portal pueden dafarse en la insercidn; si es demasiado corta, la aguja puede no perforar el septum del
portal, y el medicamento puede ir al tejido circundante y/o puede bloquearse la aguja.

« Y-site septum: Un fallo al conectar un dispositivo sin agujas apropiado después de retirar el tapén puede
producir un embolismo aéreo.

PRECAUCION:

« No use agujas u otros instrumentos puntiagudos en el sitio de inyeccion sin agujas activado por el
luer. Utilicela inicamente con jeringas o equipos de administracion dotados de conectores Luer-Lock.
Emplee siempre una técnica aséptica al conectar equipos o jeringas a la bifurcacién en Y. Verifique que
el conector Luer-Lock quede firmemente afianzado.

+ Nodebe utilizarse coninyectores de alta presién o potencia. Una presién superior a 45 psi podria provocar
danosy fugas.

« Tome las precauciones normales de control de infecciones segtin las especificaciones de la CDC
(EE.UU.) o el organismo local equivalente.

Utilice técnicas asépticas. Consulte las ilustraciones para preparar y utilizar este dispositivo.

1. Prepare lazona del portal para la insercién de la aguja estéril @.

2. Enjuague el equipo 0.

3. Retirar la proteccion de la aguja. Sujete la lenglieta GRIPPER PLUS® e introduzca la aguja a través de la
piel y del septum del portal formando un dngulo de 90° con respecto al septum. Retirar la pinza @'y
desecharla.

4. Aplicar un apoésito semipermeable sobre la base de la GRIPPER PLUS® POWER P.A.C., asegurdndose de
que quede cubierta un drea minima de 4 cm alrededor de la base @.

5. Retirada del dispositivo del portal: coloque los dedos sobre los lados de la base; levante el brazo de
seguridad en linea recta hacia atras a la posicion de trabado HASTA QUE SE ESCUCHE UN CLIC (“Click”) (5]
Deseche las agujas usadas en un recipiente para objetos cortantes, en cumplimiento con las directivas
de la CDC (EE.UU.) o las del programa de manejo de agentes patégenos en la sangre establecido por
su institucion.

Se pueden imprimir Instrucciones de uso adicionales desde www.smiths-medical.com

GRIPPER, GRIPPER PLUS y la marca de disefio Deltec y la marca de diseio Smiths Medical son marcas

comerciales de Smiths Medical. El simbolo ® indica que la marca comercial esta registrada en la Oficina

de Patentes y Marcas de EE.UU.y en ciertos otros paises. Todos los demas nombres y marcas mencionados
son nombres comerciales, marcas comerciales o marcas de servicio de sus respectivos propietarios. ©2002,

2019 Smiths Medical. Reservados todos los derechos.

[ Portugués Agulha de Seguranca Sem Niicleo

Este produto esta indicado para a administracdo ou remocao de liquidos em portas implantadas. E
concebida para ajudar a proteger contra a exposicdo a agentes patogénicos do sangue causada por
ferimentos acidentais por picada de agulhas. Nao protege contra outras vias de transmissdo de agentes
patogénicos transmissiveis pelo sangue. Recomenda-se que este produto seja substituido de acordo com
as directivas do CDC ou em conformidade com a politica da sua instituicdo. Nao usar este produto caso
pareca estar danificado ou a embalagem tenha sido previamente aberta ou se encontre danificada. Este
produto contém uma tampa nao ventilada.

Nao reutilizar: E necessério que determinadas caracteristicas do material de dispositivos médicos tenham o
desempenho pretendido. Estas caracteristicas foram validadas para uma utilizacdo Unica. Qualquer tentativa
de reprocessar o dispositivo para subsequente reutilizagdo pode afectar adversamente a integridade do
dispositivo ou levar a alteracdo do seu desempenho.

AVISOS:

« Este produto destina-se a uma Unica utilizacdo. A adulteracdo ou tentativa de reutilizacdo da agulha
podera originar picada acidental com uma agulha contaminada.

« Este produto ndo confere proteccdo contra o derramamento de liquidos contaminados.

« A néo utilizagdo correcta do braco de seguranca (levantar o brago directamente para tras, no sentido
da posicdo de trancagem, até que faca um clique) quando se procede a remocédo da agulha no local
do portal podera fazer com que a ponta da agulha volte a emergir pela base, originando uma picada
acidental com uma agulha contaminada. Uma picada com uma agulha contaminada podera provocar
doencas infecciosas.

+ Confirmar se o comprimento da agulha é correcto para o portal/doente; caso seja demasiado grande, a
agulha e/ou portal podem danificar-se no momento da introdugao; caso seja demasiado curto, aagulha
podera nao perfurar completamente o septo do portal, e os farmacos poderdo ser administrados no
tecido circundante e/ou a agulha podera ficar bloqueada.

« Septo dolocal em Y: A falha na fixacdo de um dispositivo sem agulha adequado depois da remocao da
tampa de injeccdo poderd provocar embolia gasosa.

PRECAUGOE:

« Nao utilizar agulhas ou outros cortantes com o luer activado no local de injeccao sem agulha. Utilizar
apenas conjuntos de administracdo ou seringas com conectores luer. Utilizar sempre técnica asséptica
ao conectar seringas/conjuntos ao local Y. Certificar-se que o conector luer se encontra conectado com
seguranca.

« Naéo utilize com injectores eléctricos ou de alta pressdo. Pressdo acima de 45 psi pode causar dano e
fuga.

« Seguir as precaucdes padrao para controlo de infeccao, conforme especificado pelo CDC (EUA)
ou equivalente local.

Utilizar técnica asséptica. Consultar as figuras para preparar e utilizar este dispositivo.

1. Preparar o local portal para introducao de agulha estéril @.

2. Irrigar o conjunto .

3. Retirar a proteccao da agulha. Agarre na patilha GRIPPER PLUS® e insira a agulha através da pele e do
septo do cateter a um angulo de 90° com o septo. Retirar a aba GRIPPER PLUS® O proceder ao
seu descarte.

4. Aplicarum penso semi-permeével por cima da base do GRIPPER PLUS®, garantindo a cobertura de uma
4rea minima de 4 cm circundante & base @.

5. Para remover o dispositivo do portal: colocar os dedos nos lados da base; levantar o braco de
seguranca directamente para tras, no sentido da posicao de trancagem, ATE QUE FACA UM CLIQUE
O . Descartar as agulhas utilizadas num recipiente para objectos cortantes, em, conformidade com as
normas do CDC (EUA) e/ou do programa referente a agentes patogénicos transmissiveis pelo sangue
da sua instituicdo.

Instrugdes de Utilizacdo adicionais poderao ser impressas em www.smiths-medical.com

GRIPPER, GRIPPER PLUS e as marcas de desenho Deltec e Smiths Medical sdo marcas registadas da Smiths

Medical. O simbolo ® indica que é uma marca registada na Reparti¢do de Registo de Patentes dos E.U.A. e

noutros paises. Todos os outros nomes e marcas mencionadas sdo nomes comerciais, marcas registadas ou

marcas de servico dos respectivos proprietérios. ©2002, 2019 Smiths Medical. Todos os direitos reservados.

1] Nederlands Niet-Borende veiligheidsnaald

Dit product is geindiceerd voor de toediening of afnemen van vloeistoffen uit geimplanteerde poorten. Hij
is ontwikkeld voor bescherming aan blootstelling van bloed overgedragen pathogenen, veroorzaakt door
prikongevallen. Het beschermt niet tegen andere manieren van overbrenging door bloed aangevoerde
pathogenen. Het verdient aanbeveling dit product te vervangen overeenkomstig de richtlijnen van het
Centers for Disease Control (CDC) of overeenkomstig het beleid in uw instelling. Dit produkt mag niet
gebruikt worden indien het beschadigd lijkt of de verpakking beschadigd of geopend is. Dit product bevat
een afsluiting zonder beluchtingsgaatje.

Niet opnieuw gebruiken: Voor een beoogde werking moeten medische hulpmiddelen over specifieke
materiaaleigenschappen beschikken. Deze eigenschappen zijn na verificatie alleen voor eenmalig gebruik
geschikt verklaard. Probeer niet het hulpmiddel opnieuw te bewerken met hergebruik als doel. Zulke
pogingen kunnen een ongunstige invloed op de integriteit van het hulpmiddel hebben of kunnen een
verslechterde werking van het hulpmiddel veroorzaken.

WAARSCHUWING:

- Dit product is voor eenmalig gebruik. Als men knoeit met de naald of probeert opnieuw te activeren
kan dit leiden tot accidentele prikongevallen met een besmette naald.

- Dit product biedt geen bescherming tegen lekkage van besmette vloeistoffen.

- Als men de veiligheidsarm niet correct gebruikt (hef veiligheidsarm recht omhoog uit de
vergrendelingspositie totdat deze klikt) wanneer u de naald verwijdert uit de poort, kan dit de naaldtip uit
de basis doen steken en accidentele naaldprikken met een besmette naald veroorzaken. Een prikongeval
met een besmette naald kan besmettelijke ziekten veroorzaken.

+ Controleer of de naald de juiste lengte heeft voor de poort/patiént. Als de naald te lang is kunnen naald
en/of poort beschadigd worden bij het prikken; als de naald te kort is, kan deze het septum in de poort
niet volledig doorprikken en de medicatie wordt dan afgegeven aan het omgevende weefsel en/of de
naald kan geblokkeerd worden.

- Y-site septum: Het niet bevestigen van geschikte naaldloze apparatuur na het verwijderen van het
injectiekapje kan leiden tot luchtembolie.

LET OP:

+ Gebruik geen naalden of andere scherpe voorwerpen bij het naaldloze luerinjectiesysteem. Gebruik
dit systeem alleen met infusiesets of spuiten die een luer-aansluiting hebben. Pas altijd een aseptische
techniek toe wanneer u sets/spuiten aansluit op de Y-injectieplaats. Zorg ervoor dat de luer-ansluiting
stevig is bevestigd.

+ Nietgebruiken met hogedruk- of powerinjectors. Druk boven de 45 psi kan schade en lekken veroorzaken.

« Volg de standaard voorzorgsmaatregelen ter preventie van infecties zoals gespecificeerd door
de CDC (USA) of een plaatselijk equivalent.

Gebruik een aseptische techniek. Raadpleeg de illustraties bij het klaarmaken en gebruik van dit

apparaat.

1. Reinig de aanprikplaats boven het septum voor steriele injectie 0.

2. Spoel de setdoor 0.

3. Verwijder de naaldbeveiligingskap. Pak de GRIPPER PLUS®-naald vast aan het klemmetje en voer de
naald door de huid en het poortseptum onder een hoek van 90° op het septum. Verwijder het GRIPPER
PLUS® klemmetje Oen gooi het weg.

4. Plak de basis van de GRIPPER PLUS® naald af met een semi-doorlaatbare dressing, zodanig dat minimaal
4 cm oppervlakte rondom de basis is bedekt €.

5. Om uit de poort te verwijderen: plaats de vingers aan één zijde van de basis; hef de veiligheidsarm
recht uit de vergrendelingspositie TOTDAT DEZE KLIKT (“Click”) 0. Gooi de gebruikte naalden weg in
een container voor scherpe instrumenten volgens de CDC-richtlijnen (USA) en/of het programma voor
door bloed aangevoerde pathogenen van uw instituut.

Bijkomende gebruiksaanwijzingen kunnen afgedrukt worden van www.smiths-medical.com

GRIPPER, GRIPPER PLUS en de logo’s Deltec en Smiths Medical zijn handelsmerken van Smiths Medical. Het

symbool ® geeft aan dat het handelsmerk bij het Amerikaanse patenten- en handelsmerkenbureau en in

bepaalde andere landen gedeponeerd is. Alle andere genoemde namen en merken zijn de handelsnamen,
handelsmerken of dienstmerken van de respectievelijke eigenaren. ©2002, 2019 Smiths Medical. Alle
rechten voorbehouden.

Bl svenska

Icke stansande infusionsnal med nalskydd

Denna produkt ar avsedd for administrering av vatskor i eller aspiration fran implanterade portar. Den
ar avsedd att hjalpa till att skydda mot exponering for blodburna patogener via oavsiktliga nalstick. Den
skyddar inte mot 6verféring av blodburna patogener via andra spridningsvagar. Ndlen med denintegrerade
forlangningsslangen bor bytas i enlighet med institutionens lokala rutiner. Anvand inte denna produkt
om den verkar vara skadad eller om forpackningen tidigare har 6ppnats eller skadats. Denna produkt
innefattar en icke ventilerad skyddshatta.

Fadr inte ateranvdndas: Medicintekniska utrustningar kraver specifika egenskaper hos materialet for att
de ska fungera sasom avsett. Dessa egenskaper har endast verifierats for engangsbruk. Varje forsok att
upparbeta utrustningen for efterféljande ateranvandning kan férorsaka skador pa utrustningen eller leda
till forsamrad funktion.

VARNING!

- Denna produkt drendast avsedd fér engangsbruk. Manipulering eller forsok att dteranvanda nalen kan
leda till oavsiktligt nalstick med en kontaminerad nal.

- Denna produkt ger inget skydd mot lackage av kontaminerade vatskor.

+ Om nalens sakerhetsarm inte anvands korrekt (sakerhetsarmen lyfts rakt upp tills den klickar fast
i [ast position), kan detta leda till att nalen ater exponeras, med risk for oavsiktligt nalstick med en
kontaminerad nal. Nalstick med en kontaminerad nal kan fororsaka infektionssjukdomar.

+ Kontrollera att néllangden &r den ratta for porten/patienten. Om nalen ar for Iang kan nalen och/eller
porten skadas vid insattningen, om nalen &r for kort finns det risk for att nalen inte tranger igenom
portseptum helt, vilket kan medféra lakemedelstillforsel i intilliggande vavnad och/eller att nalen
blockeras.

+ Y-site septum: Om lamplig nalfri anordning inte ansluts efter att injektionshylsan avlagsnats, kan detta
orsaka luftemboli.

FORSIKTIGHET:
« Anvand inte nalar eller andra vassa foremal vid det luer-aktiverade nallosa injektionsstallet. Anvands
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English
Administration Set
Directions for Use

For use with SAPPHIRE INFUSION PUMP.

This administration set may be used by gravity if set has a roller clamp and
does not have a pressure activated valve (PAV).

A PAV is a back check valve located on the main fluid path below the
administration cassette.

WARNING:

« Do not use set if end caps are missing or misplaced

« Sapphire sets allow accurate delivery for 96 hours. Make sure you replace set
on time

« Biological contamination can result from reusing disposable items or failure to
follow aseptic techniques. Discard disposable items properly after use

* An air embolism can cause death or serious injury. Do not connect a
patient until all trapped air has been cleared from the fluid path. Puncturing set
components may cause an air embolism

* Do not use a damaged set, set components or packaging

* Do not connect the set to the patient while priming

« Do not use force when connecting set to patient

« Do not apply pressure or pressurized air to any outlet or tubing connected to
the pump

« Do not pull or stretch tubing in any section of the set when pump is in use, nor
apply pressure to the reservoir container

* PAV accuracy ~ (- 6%)

* Yellow-marked administration sets are intended for epidural infusion.

» Epidural administration sets with a NRFit® connector must be used only with a

suitable NRFit® catheter

Verify that the set components are positioned correctly:

* Unroll the administration set

« When administration cassette is present, verify that the arrow on the
administration cassette points toward the direction of the flow (from
the container towards the patient)

« When using a filter, verify that the arrow on the filter points toward the direction

of the flow, and maintain the filter level below the vascular access site
Prior to use:
« Always read and follow instructions in User Manual
» Refer to the label of the set for the specific intended use
* Remove protective cover
< |If present, insert spike into solution container

Frangais
Nécessaire a perfusion
Mode d’emploi

A utiliser avec la POMPE A PERFUSION SAPPHRE.
Le nécessaire a perfusion peut étre utilisé pour les perfusions par gravité

si

une pince a roulette est présente et n’a pas de valve actionnée par la

pression. Une valve actionnée par pression est une valve anti-retour située

sui

r la tubulure principale, sous la cassette de perfusion.

AVERTISSEMENT:

Ne pas utiliser si les capuchons de protection sont mal positionnés ou man
quants

Les nécessaires a perfusion de Sapphire assurent une perfusion précise
pendant 96 heures. Veiller a remplacer le nécessaire a perfusion

dans les délais impartis

La réutilisation de dispositifs jetables ou le non-respect des techniques
aseptiques peuvent entrainer une contamination biologique. Mettre les
dispositifs j etables au rebut aprés leur utilisation

Une embolie gazeuse peut entrainer des |ésions graves voire mortelles. Ne
pas brancher le patient au nécessaire a perfusion si la totalité de

I'air n’a pas été évacuée de la tubulure. La perforation des composants du
nécessaire a perfusion peut provoquer une embolie gazeuse

Ne pas utiliser le nécessaire de perfusion s'il est endommagé ou si son
emballage ou ses composants sont abimés

Ne pas brancher le patient au nécessaire a perfusion pendant ’'amorgage
Ne pas forcer le nécessaire a perfusion lors du branchement au patient

Ne pas connecter d’air comprimé a une sortie ou une tubulure reliée a la
pompe ni y exercer de pression

Ne tirer sur aucune tubulure pendant que la pompe fonctionne et n’exercer
aucune pression sur le réservoir

Précision de la vannée actionnée par la pression ~ (- 6 %)

Les kits de perfusion marqués en jaune sont destinés aux perfusions
péridurales.

Les kits de perfusion péridurale munis d’un connecteur de NRFit® ne doivent
étre utilisés qu’avec un cathéter de NRFit® adapté

Vérifier que les composants du nécessaire a perfusion sont correctement

po

sitionnés:

Déclamper le nécessaire a perfusion

Veérifier que la fleche figurant sur la cassette de perfusion (lorsque celle-ci est
présente) est dirigée dans le sens de I'écoulement

Deutsch
Verabreichungsset
Bedienungsanleitung

Zur Verwendung mit SAPPHIRE-INFUSIONSPUMPE.

Dieses Verabreichungsset kann mit Schwerkraft verwendet werden, wenn
das Set eine Rollklemme und kein Druckbegrenzungsventil (DBV) aufweist.
Ein PAV ist ein Riickschlagventil, das sich an der Hauptfliissigkeitsleitung
unterhalb der Verabreichungskassette befindet.

WARNUNG:
« Das Set nicht verwenden, wenn die Endkappen fehlen oder falsch platziert sind

« Die Sets von Sapphire ermdglichen eine akkurate Verabreichung iber einen
Zeitraum von 96 Stunden. Darauf achten, das Set rechtzeitig auszuwechseln

« Die Wiederverwendung von Einwegartikeln oder das Nichtbefolgen aseptischer

Methoden kann zu einer biologischen Kontamination fiihren. Einwegartikel
nach der Verwendung entsorgen

« Eine Luftembolie kann zum Tode oder zu schweren Verletzungen fiihren. Den
Patienten erst anschlielen, wenn alle Lufteinschliisse vollstandig aus der
Flussigkeitsleitung entfernt wurden. Ein Durchstechen der Setkomponenten
kann zu einer Luftembolie fiihren

« Das Set nicht verwenden, wenn das Set, eine Setkomponente oder die
Verpackung beschadigt ist

« Das Set nicht wahrend der Vorbefiillung an den Patienten anschliefen

« Beim AnschlieBen des Sets an den Patienten keine GibermaRige Kraft
anwenden

« Keinen Druck und keine Druckluft auf an die Pumpe angeschlossene
Leitungen oder Schlduche anwenden

+ In keinem Bereich des Sets am Schlauch ziehen oder diesen dehnen, wenn
die Pumpe in Verwendung ist, und keinen Druck auf den Behalter anwenden

« DBV-Genauigkeit ~ (- 6 %)

« Gelb gekennzeichnete Verabreichungssets sind fiir die epidurale Infusion
vorgesehen.

< Epidurale Verabreichungssets mit einem NRFit®-Anschluss diirfen

ausschlieflich mit einem entsprechenden NRFit®-Katheter verwendet werden.

Sicherstellen, dass die Setkomponenten korrekt positioniert sind:

« Das Verabreichungsset ausbreiten

« st eine Verabreichungskassette vorhanden, stellen Sie sicher, dass die Pfeile
auf der Verabreichungskassette und dem Filter in die FlieRrichtung der
Flissigkeit zeigen (vom Behalter zum Patienten)

« Bei der Verwendung eines Filters sicherstellen, dass der Pfeil auf dem Filter
in die FlieRrichtung zeigt; und den Fiillstand des Filters unterhalb der

Italiano
Set di somministrazione
Istruzioni per 'uso

Indicato per le POMPE INFUSIONALI SAPPHIRE.

Il set di somministrazione puo essere utilizzato per gravita se é dotato di
morsetto a scorrimento e non dispone di una valvola a pressione (PAV).
La valvola PAV é una valvola di non ritorno situata nel percorso principale
del liquido, sotto la cassetta di somministrazione.

AVVERTENZE:

« Non utilizzare il set se i cappucci delle estremita sono mancanti o posizionati
in modo anomalo

« | set Sapphire consentono una somministrazione accurata per 96 ore.
Accertarsi di sostituirli per tempo

I riutilizzo di componenti monouso o la mancata osservanza delle indicazioni
di utilizzo di tecniche asettiche puo risultare in contaminazioni biologiche.
Smaltire i componenti monouso in modo corretto

* Un’embolia gassosa pud provocare morte o gravi lesioni. Non collegare un
paziente finché tutta I'aria intrappolata non & fuoriuscita dal percorso
del liquido. | componenti del set per puntura possono provocare un’embolia
gassosa

« Non utilizzare set, componenti o confezioni danneggiati

* Non collegare il set al paziente durante il priming

+ Collegare il set al paziente senza forzare

« Non esercitare pressione né applicare aria pressurizzata su porte o tubi
collegati alla pompa

« Non tirare né distendere segmenti del tubo del set quando la pompa € in
funzione e non esercitare pressione sul contenitore del serbatoio

» Precisione valvola PAV ~ (- 6%)

+ Set di somministrazione contrassegnati in giallo sono destinati alle infusioni
epidurali.

+ | set di somministrazione epidurali con connettore NRFit® devono essere
utilizzati esclusivamente con catetere NRFit® adatto.

Verificare che i componenti del set siano posizionati correttamente:

« Srotolare il set di somministrazione

+ Quando é disponibile una cassetta di somministrazione, verificare che la
freccia presente su di essa sia rivolta nella direzione del flusso (dal contenitore
verso il paziente)

* Quando si utilizza un filtro, verificare che la freccia presente sul filtro sia rivolta
nella direzione del flusso e mantenere il livello del filtro sotto quello del sito di
accesso vascolare

Espariol
Set de administracion
Instrucciones de uso

Para uso con la BOMBA DE INFUSION SAPPHIRE.

Este juego de administracion se puede utilizar por gravedad si cuenta con
una abrazadera de rodillo y no dispone de una valvula activada por presiéon
(PAV). Una PAV es una valvula antirretorno ubicada en la trayectoria
principal de los liquidos, debajo del casete de administracion.

ADVERTENCIA:

» No utilice el juego si los tapones de los extremos no estan o se encuentran
mal colocados

* Los juegos de Sapphire permiten administrar infusiones con precisiéon durante
96 horas. Asegurese de sustituir el juego a tiempo

« Puede producirse contaminacion bioldgica si se reutilizan articulos desecha
bles o no se siguen las técnicas asépticas. Deshagase de los articu
los desechables adecuadamente tras el uso

« Las embolias gaseosas pueden provocar la muerte o lesiones graves. No

conecte al paciente hasta que todo el aire atrapado se haya eliminado de la

trayectoria de los liquidos. Un pinchazo en cualquier componente del

juego puede provocar una embolia gaseosa

No utilice juegos dafiados ni componentes o embalajes del juego que pre

senten dafos

* No conecte el juego al paciente durante el purgado

* No ejerza fuerza para conectar el juego al paciente

« No aplique presion ni aire presurizado en ninguna salida o tubo conectado a la
bomba

* No tire del tubo ni lo estire por ninguna parte del juego cuando la bomba esté
en uso, ni presione la bolsa reservorio

*  Precision PAV ~ (- 6 %)

* Los juegos de administracién marcados en amarillo se utilizan para infusiones
epidurales.

+ Los juegos de administracién epidural con un conector NRFit® solo se pueden
utilizar exclusivamente con una sonda NRFit®

Compruebe que los componentes del juego se han colocado correctamente:

« Desenrolle el juego de administracion

« Sidispone de un casette de administracion, compruebe que la flecha que
figura en él apunta hacia la direccion del flujo (de la bolsa al paciente)

« Al utilizar un filtro, compruebe que la flecha que figura en él apunta hacia la
direccion del flujo y mantenga el nivel del filtro por debajo del punto de acceso
vascular.

Nederlands
Toedieningsset
Gebruiksaanwijzingen

Voor gebruik met de SAPPHIRE-INFUUSPOMP.

Deze toedieningsset kan worden gebruikt met zwaartekracht als de set een
rolregelklem heeft en geen drukgeactiveerde klep heeft (Pressure Activated
Valve - PAV). Een PAV is een terugslagklep die zich bevindt op het
hoofdvloeistofpad onder de toedieningscassette.

WAARSCHUWING:

« Gebruik de set niet als de doppen aan de uiteinden ontbreken of verkeerd zijn
geplaatst

* Met de Sapphire-sets is een nauwkeurige toediening tijdens 96 uur mogelijk.
Zorg ervoor dat de set op tijd wordt vervangen

« Biologische besmetting kan ontstaan als wegwerpitems worden hergebruikt of
aseptische technieken niet worden toegepast. Wegwerpitems moeten na
gebruik op de juiste manier worden weggegooid

+ Een luchtembolie kan leiden tot de dood of tot ernstig letsel. Sluit een patiént
pas aan als alle lucht uit het vioeistoftraject is verwijderd. Onderdelen van de
set doorprikken kan leiden tot een luchtembolie

« Gebruik geen beschadigde set, setonderdelen of verpakking

« Sluit de set niet aan op de patiént tijdens het primen

« Oefen geen kracht uit bij de aansluiting van de set op de patiént

» Oefen geen druk uit en sluit geen perslucht aan op een uitlaat of lijn die op de
pomp is aangesloten

« Trek nergens in de set aan de lijn en rek deze niet uit bij gebruik van de pomp.
Oefen ook geen druk uit op reservoirzak

* Nauwkeurigheid PAV ~ (-6%)

« Toedieningssets met gele markering zijn bedoeld voor epidurale infusie.

« Epidurale toedieningssets met een NRFit®-connector mogen alleen worden
gebruikt met een geschikte NRFit®-katheter

Controleer of de setonderdelen goed zijn geplaatst:

« Pak de toedieningsset uit

* Wanneer de toedieningscassette aanwezig is, moet u nagaan of de pijl op de
infusiecassette in de richting van de flow wijst (van de houder naar de patiént)

« Controleer bij gebruik van een filter of de pijl op de filter in de richting van de
flow wijst en houd de filter recht onder de locatie voor vasculaire toegang

Voor gebruik:

« Lees en volg steeds de instructies in de gebruikershandleiding

» Raadpleeg het etiket van de set voor het beoogde gebruik

+ Verwijder de beschermhuls

Tirkge
Uygulama Seti
Kullanim Talimatlari

SAPPHIRE iINFUZYON POMPASI ile kullanim igindir.

Bu uygulama seti, bir halka klempe sahipse ve basingla etkinlestirilen valfe
(PAV) sahip degilse yercekimiyle kullanilabilir.

PAV, ana sivi yolu lizerinde uygulama kasetinin asagisinda bulunan bir geri
akig kontrol valfidir.

UYARI:

Ug kapaklar eksik veya yanlis yerlestirimisse kullanmayin

Sapphire setleri 96 saat hatasiz uygulamaya olanak saglar. Seti zamaninda
degistirdiginizden emin olun

Tek kullanimlik pargalarin yeniden kullanilmasi veya aseptik tekniklerin izlen
memesi biyolojik kontaminasyona neden olabilir. Kullandiktan sonra

tek kullanimlik pargalari uygun sekilde atin

Hava embolisi 6lim veya ciddi yaralanmaya neden olabilir. Hapsedilmis tim
hava sivi yolundan temizlenene kadar hastayi baglamayin. Set bilesenlerinin
delinmesi hava embolisine neden olabilir

Hasarli bir seti, set bilegenlerini veya ambalaji kullanmayin

Dolum esnasinda seti hastaya baglamayin

Seti hastaya baglarken gu¢ kullanmayin

Pompaya bagli herhangi bir ¢ikis agzina veya hortuma basing veya basingl
hava uygulamayin

Pompa kullanimdayken setin herhangi bir bolimiindeki hortumu gekmeyin
veya germeyin ve rezervuar kabina basing uygulamayin

PAV dogrulugu ~ (- %6)

Sari isaretli uygulama setleri epidural inflizyona yoneliktir.

NRFit® konektdre sahip epidural uygulama setleri yalniz uygun bir NRFit®
kateter ile kullanilmaldir

Set bilesenlerinin dogru yerlestirildiginden emin olun:

Uygulama setini agin

inflizyon kaseti mevcut oldugunda infiizyon kaseti (izerindeki okun akis yéniini
(kaptan hastaya dogru) isaret ettiginden emin olun

Filtre kullanirken, filtre Gizerindeki okun akis yoniini isaret ettiginden emin olun
ve filtre seviyesinin vaskdiler erisim alaninin altinda kalmasini saglayin

Kullanim éncesinde:

.

Kullanim Kilavuzunda verilen talimatlari her zaman okuyun ve uygulayin
Ozel kullanim amaci igin setin etiketine bakin

Koruyucu kapag gikarin

Varsa spayki sollisyon kabina sokun

EAAnvikd
ZET X0prynong
Odnyieg xpriong

Mo xprion pe Tnv ANTAIA EFXYZHZ SAPPHIRE.

To Tapov OET Xopriynong HTropei va Xpnoigotroinsi péow tng
BapuTnTag, £V S100£TEI CPIYKTHPA KUAIONG KOl Sev SlaBétel BaABida Tou
gvepyoTrolgital péow tieong (PAV).

H PAV givai pia BaABida eAéyxou avTioTpo@ng pong Tou BpiokeTal oTnv
KUpla dladpour uypou KATW atrd TNV KaoETa Xoprynonsg.

OPOEIAOMOIHZH:

* Mn XpNnOIPOTIOIEITE TO OET, GV TA KAAUPPATA TWV AKPWV AEITTOUV 1 gival
TOTTOBETNPEVA PE ETPAAUEVO TPOTTO

+ Ta oet Sapphire emTpéTTOUV X0opriynon pe akpiBeia yia 96 wpeg. PpovtioTe va
QAVTIKATOOTAOETE £YKAIPA TO OET

«  Mmopei va TpokUyel BloAoyikn eIHOAUVON aTTd TNV ETTAVAXPNCIPOTIOINON
€IdWV piag xpriong f Tnv aduvayia THPNONG TwV AoNTITWYV TEXVIKWV. MeTd
TN XPrion, aTTOPPITITETE TA €i0N Hiag Xpiong OUNPWVA PE TOUG IOXUOVTEG
KAvovIopoug

* H epPBoAn aépa ptropei va TrpokaAécel Bavdoiuo rj coBapd TpaupaTiopd. Mn
OUVOEETE TOV 00BeVH, Ewg GTOU aTTOPaKPUVBET GAOG O TrayIBEUPEVOG
aépag atré 1 diadpopr) uypou. HAIATPNoN Twy £EaPTNUATWY TOU OET EVOEXETAI
va TTPoKOAEoE! EPBOAR aépa

*  Mn XpnoipoTIOIEITE OET, £EAPTAHATA OET I} CUOKEUQTIEG TTOU £XOUV UTTOOTET
pBopég

¢ Mn ouvdéeTe To O€T OTOV AGBEVA KATA TNV TTAPWON

*  Mnv aokeite dUvapn Katd T oUVOEDN TOU OET OTOV A0BEVH

*  Mnv epapudleTe Tiean A TIETTIEOPEVO aépa O€ OTTOIAdATIOTE £€000 N
owArvwaon Trou gival guvdedepévn otV avtAia

*  Mnv TpaBATe 1) TEVIWVETE TN CWARVWON O€ OTIOIODATIOTE TURHA TOU OET OTAV N
avTAia XpNOIPOTIOIEITAI KOl UNV £QaPHOJETE TTiETN OTO SOXEIO ATTOBENATOG

* AxpiBeia PAV ~ (- 6%)

« Ta O€T XOprynong He Kitpivn orfjpavan mpoopidovTal yia eTTIoKANpidia éyxuan.

« Ta o€t opriynong emokAnpidiag £yxuong pe ouvdeopo NRFit® mpémer va
XpnoigotrolouvTal pévo pe katdAAnho kaBetrpa NRFit®

ETraAnBeUoTe OTI Ta OTOIXEID TOU OET £XOUV TOTTOBETNOE CWOTA:

* ZEeTUNISTE TO OET XOprynong

« Orav ugioTaTal KaoETa Xopriynong, ETaANBeUoTE OTI To BEAOG OTNV KATETA
XopAynong deixvel TTPog TNV KaTelBuvan TNG Porg (aTTé To doXEIO TTPOG
Tov 00BevH)

«  Karda n xprion @iAtpou, eTaAnBelaTe 611 TO BEAOG OTO QiATPO el Vel TTPOG THV

Use: (du contenant vers le patient) vaskuldren Zugangsstelle halten Prima dell'uso: Antes de usar: +  Plaats de spike, indien aanwezig, in de zak met oplossing Kullanim: KaTeUBuvon TG POAG Kal SIATNPAGTE TO ETTITTESO TOU GIATPOU KETW TG TO
; it : + En cas d'utilisation d’un filtre, vérifier que la fleche figurant sur le filtre est Vor dem ersten Gebrauch: » Leggere e seguire sempre le istruzioni fornite nel Manuale dell’'utente « Lea el Manual de usuario y siga las instrucciones en todo momento Gebruik: . -, onueio ayyelakng TTPéoBacng
A. For Sets with A(_imln_lstratlon Cass.ette dirigée dans le sens de I'écoulement et maintenir le niveau du filtre sous le site  * Lesen und beachten Sie stets die Anweisungen im Benutzerhandbuch + Fare riferimento all'etichetta del set per I'uso previsto specifico + Consulte la etiqueta del juego para ver el uso especifico previsto A. Uygulama Kaset.' M.s?“er icin Opiv amé 1 Xprion:
A.1. Use of Administration Set by Gravity acce ; . i i i ) . Ri i : ; . ! . A.1. Uygulama Setini Yergekimiyle Kullanma . ; . ] ) .
Attention: Sets with a pressure activated valve (PAV) cannot be used d'acceés vasculaire Informationen zum Verwendungszweck sind auf dem Etikett des Sets zu finden Rimuovere il coperchio protettivo . . + No quite la cubierta protectora A.  Voor sets met toedieningscassette Dikkat: Basingla etkinlestirilen valfe (PAV) sahip setler yercekimiyle MNavrote va dlaBagete kal va TpEiTe TIg 08nyieg Tou Eyxeipidiou xpriong
for infusion by gravity and cannot be primed manually Avant utilisation: + Schutzabdeckung entfernen . ) . ) + Se presente, inserire lo spike nel contenitore della soluzione +  Sidispone de un conector, introdtizcalo en la bolsa de solucion A.1. Gebruik van toedieningsset met zwaartekracht infiizy;)n igin kullanilamaz ve manuel olarak doldurulamaz « Tia T ouyKeKkpIPEVN TIPOOPIZOHEVN XPACN, AVOTPESTE OTNV ETIKETA TOU OET
. To perf 7 inf b X f . + Veillez a toujours lire et respecter les instructions du manuel d'utilisation « Falls vorhanden, den Dorn in den Behalter mit der Lésung einstechen Uso: Utilizacién: Opgelet: Sets met een drukgeactiveerde klep (PAV) kunnen niet T v, . . . *  AQaipéoTe TO TTPOOTATEUTIKO KAAUHUO
perform prime or infuse by gravity refer to the Sapphire User Manual - C lter I'étiquette du né ire & perfusi itre I’ é Verwendung: i i i i * Yergekimi ile dolum veya inflizyon gergeklestirmek igin Sapphire « Ed&v ugioTaral, eilgayayeTe TNV akida oo doxeio SiaAupaTo!
+ To OPEN the line, press the anti-free flow valve as illustrated by arrows R"?S” Ier e:qutg € du necessaire a periusion pour connaitre fusage prevu : A.  Per set con cassetta di somministrazione A.  Parajuegos con cassette de administracion worden gebruikt voor infusie met zwaartekracht en kunnen niet Kullanim Kilavuzuna bakin Xofian: it » Eloayayerem X Harog
1and 2 in Figure 1. After priming, push it to CLOSE the line (arrow 3) o eurer Ia pron‘ec ‘on dans | de solution | sché ) . ) A.1. Uso del set di somministrazione per gravita A.1. Uso del juego de administracion por gravedad handmatig worden geprimed A o * Hatti ACMAK igin serbest olmayan akis valfini Sekil 1:de ok 1 ve 2ile * 1Mk . .
) — Uﬂ'ns?rer' e perforateur dans le contenant de solution le cas échéant A.  Bei Sets mit Verabreichungskassette Attenzione: i set con una valvola a pressione (PAV) non possono Atencion: Los juegos con vélvula activada por presion (PAV) no se + Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Sapphire om priming of infusie gbsterilen sekilde bastirin. Dolum sonrasinda iterek hatti KAPATIN (ok 3) A.  Ta O€T UE kao£Ta X0prynong ) )
Figure 1 —Hisation: A.1. Verwendung des Verabreichungssets mit Schwerkraft . essere utilizzati per infusioni per gravita né é possibile eseguirvi il pueden utilizar para la infusion por gravedad y no se pueden cebar met zwaartekracht uit te voeren " A.1. XpnoIHOTIOINTTE TO OET XOpryNaNng péow g Baputnrag
_ Achtung: Sets mit einem Druckbegrenzungsventil (DBV) kénnen fiir priming manuale manualmente « Beweeg het anti-vrijeflowklepje om de lijn te OPENEN zoals Sekil 1 Mpoooxn: Asv gival SuvaTh N XPRoN TwV CET TTou S1aBEéTouv BaABiSa
_ ' A.  Pour les nécessaires a perfusion avec cassette de perfusion die In__f::smnddurch Schwerkraft nicht verwendet und manuell nicht « Per eseguire il priming o infusione per gravita, fare riferimento al « Sidesea llevar a cabo el cebado o la infusién por gravedad consulte el weerge‘jg;exl{.entd?l_r&llll_é;n ?'I"; afbeelding 1. Druk er na het primen Trou evepyoTToieital péow Tieong (PAV) yia éyxuon péow Baputntag
\ A.1. Utilisation du nécessaire & perfusion pour une perfusion par gravité gespult werden ; o . Manuale delbutente di Sapphire Manual del usuario de Sapphire opomdelijnte (pijl 3) - kat Sev eivar Suvari n pn autépar TARPWOT Toug )
3 Attention : Les nécessaires avec vanne actionnée par la pression ne * Informationen zum SW'gn oder zur |?fUSI0n mit Schwerkraft sind im « PerAPRIRE la linea, premere la valvola anti-flusso libero come indicato + Para ABRIR la linea, presione la valvula antiflujo libre como muestran Afbeelding 1 B + Na My mpayparotroinon mhpwong A Ty éyxuon péow Bapimra,
/ peuvent pas étre utilisés dans le cadre d’une perfusion par gravité et Benutzerhandbuch des Sapphire zu finden. o ) dalle frecce 1 e 2 nella figura 1. Dopo il priming, premerla per las flechas 1y 2 en la figura 1. Después del cebado, empujela para eelding avaTpé€Te oTo Eyxeipidio xpriong Sapphire
ne peuvent pas étre amorcés manuellement * Zum OFFNEN der Leitung auf das Anti-Freistromventil driicken, wie CHIUDERE la linea (freccia 3) CERRAR la linea (flecha 3) + Mo va ANOIZETE Tn ypauuR, TéoTe Tn BaABida Trapeutodiong
«+ Pour effectuer un amorgage ou une perfusion par gravité, consulter le unter Pfeil 1 und 2 in Abbildung 1 dargestellt. Das Ventil nach dem / €AeUBepNG porig 6TTwg uTTodeIkvUOLY Ta BEAN 1 kai 2 aTnv Eikéva 1.
manuel d'utilisation Sapphire ) Spiulen zuschieben, um die Leitung zu SCHLIESSEN (Pfeil 3) Figura 1 Figura 1 ‘ \ \/,7 MeTé aTré TV TTAfpWoN, TESTE T yia va KAEIZEI 1 ypapur (BEAog 3)
. . . . . « Pour ouvrir la tubulure, enfoncer la valve anti-écoulement libre comme Abbildung 1 e . - L
ﬁitza;cﬂfneezfttgfet::?;?Ismuon Set with the Sapphire Infusion Pump illustré par les fleches 1 et 2 a la figure 1. Aprés I'amorgage, appuyer . ~ ,
*+ Open the safety door (Figure 2) dessus afin de fermer la tubulure (fiéche 3) A.2. Uygulama Setinin Sapphire infiizyon Pompasi ile Kullanimi Endva 1
. Setin takilmasi
Figure 2 Figure 1 *  Guvenlik kapagini agin (Sekil 2)
ekil 2
E A.2. Gebruik van de Toedieningsset met de Sapphire infusiepomp s
\ Bevestiging van de set N
2 | + Open het veiligheidsdeksel (afbeelding 2) (@ )
( : A.2. Uso del set di somministrazione con la pompa infusionale Sapphire A.2. Uso del juego de administracién con la bomba de infusion Sapphire
A.2. Verwendung des Verabreichungssets mit der Sapphire-Infusionspumpe Collegamento del set Conexién del juego = =
Anschluss des Sets *  Aprire lo sportello di sicurezza (figura 2) «  Abra la puerta de seguridad (figura 2) Afbeelding 2
*  Die Sicherheitstiir ffnen (Abbildung 2) ) ) A.2. Xprion Tou O€T xopAynong pe TV avTAia éyxuong Sapphire
‘ Figura 2 ) { ) MpoodpTnon Tou oeT
h A.2. Utilisation du nécessaire a perfusion avec la pompe & perfusion Abbildung 2 D Figura 2 \\ | / «+ Avoi€te T BUpa acpaeiag (Eikéva 2)
Sapphire Installation du nécessaire a perfusion (@ N (@ ) (@ R Eikéva 2
* Ouvrirla porte de sécurité (Figure 2) ) ) » Gegerli seti Sekil 3>te gosterilen sekilde kaset yuvasini (“3A”) banttaki
Fi 2 Y baglantiya (“3B”) takarak yerlestirin N
igure \ . A ; P
« Insert the valid set as shown in Figure 3, by attaching the cassette’s 9 Kasetin diger tarafini dolaba lipsleyin ("3C”) r@ )
saddle (“3A”) to the anchor (“3B”) in the track . FIfmslnA govdef 3D") ICINDEAoIdugAur)dan emin olun
« Clip the other side of the cassette into the locker (“3C”) ( ) 3 h ) ) _ + Guvenlik kapagl_n_l kapatln_(kllk sesini duyun) . _
« Verify the flange is positioned WITHIN the housing (“3D”) - Plaats de geldige set zoals getoond in Afbeelding 3 door de beugel van + Dolum yapmak igin Sapphire Kullanim Kilavuzuna bakin; pompa ile
« Close (hear the click) the safety door - I ! de cassette (“3A”) te bevestigen aan het anker (“3B”) in de behuizing dolum &nerilir
* To prime refer to Sapphire User Manual; priming with the pump is « Inserire il set valido come indicato nella figura 3 collegando il collare . g“k delande;zkaﬂm Mgl dﬁ;ﬁﬁ;ﬁ:\?(;n ?:e Elgm (HSbCY)' dt (“3D” Sekil 3 3A 3D )
recommended o i _ dell tta (“3A%) all 0 (38" 9 L di 't'g « Introduzca el juego valido como se muestra en la figura 3, conectando ontroleer of de flens zich E de behuizing bevindt (*3D°)
) * Das zugelassene Set, wie in Abbildung 3 dargestellt, einsetzen, ella cassetta (*3A") all'ancoraggio (*38") el dispositivo el punto de unién del cassette (“3A”) al anclaje (“3B”) de la guia + Sluit (u hoort een 'klik'-geluid) het veiligheidsdeksel 2
Figure 3 A\ indem Sie den Sattel der Kassette (‘3A”) am Anker (“38”) in der Schiene * Agganciare l'altra estremitd della cassetta al fermo (“3C") + Introduzca otro lado del cassette en el enganche (*3C") + Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Sapphire voor
befestigen * Verificare che la flangia sia posizionata ALL'INTERNO . c b | tan tra DENTRO de | w3 priminginstructies; priming met de pomp wordt aanbevolen . . i ) i .
L L o/ - Die andere Seite der Kassette in die Halterung klemmen (3C”) dell'alloggiamento (“3D") ompruebe que 'a pesiana se encuentra ) de la carcasa ( ) . Elocxvuvsrls TO Kum)\)\n)\p OET X0PAYNONG OTIWG @aiveTal oTNV Eikéva 3
« Insérer le nécessaire a perfusion valide comme illustré a la figure 3, en + Sicherstellen, dass der Flansch INNERHALB des Gehauses positioniert + Chiudere (far scattare in posizione) lo sportello di sicurezza : (S:'Ied"e 2 ’I)Iuerta ’ sbegulndal;j ((;188ta eSICtUChlal\FAe| dlcl)d | io d Afbeelding 3 3A Topg s ToV GUKEVETTRG KAGETaS (9AY g0 dywoteo (387 e
P g ' ist (“3D") ' « Per eseguire il priming, fare riferimento al Manuale dell’'utente di ! desea flevar a cano el cebado consulte el Manual def usuario de 3D ToHng

fixant I'encoche de la cassette (“3A”) a la piéce d’ancrage (“3B”) dans le
rail

« Fixer l'autre coté de la cassette dans le mousqueton (“3C”)

< Vérifier que la bride se trouve DANS le boitier (“3D")

« Fermer la porte de sécurité (un clic se fait entendre)

« Pour amorcer le nécessaire a perfusion, consulter le manuel d'utilisation

» Die Sicherheitstir schlieRen (bis Klickgerdusch ertont)
+ Informationen zum Spiilen finden Sie im Benutzerhandbuch des
Sapphire; das Spilen mit der Pumpe wird empfohlen

Abbildung 3

Sapphire; si consiglia di eseguire il priming con la pompa

Figura 3 3A 3D

Sapphire; se recomienda hacerlo con la bomba

3A 3D

Figura 3 _

«  KouptmwaTe TNV GAAn TTAEUpd TnG KaoéTtag oTn didtagn acedhiong (“3C")

« EmaAnBevoTe 611 n pAavda Bpioketal ENTOZ Tou mrepiAfpatog (“3D”)

« KAeioTe Tn BUpa acpaAgiag (va akouaTei 0 AX0G KAIK)

« Ta v Tpayparotoinan TAfpwong, avatpétte ato Eyxeipidio xpriong
Sapphire. ZuvioTtaral n TARPWON PE XPron TNG avTAiag

Sapphire. Un amorgage avec la pompe est recommandé Eikéva 3 3A 3D
Figure 3 3C 3B
B. Diger setler icin
 Seti birincil uygulama setine baglayin
+ Seti doldurun
3C 3B . iy -
Atik Uzaklastirma: Ambalaji ve uygulama setlerini gevreyle ilgili kanunlara uygun
B. For other Sets 3C 3B olarak atiniz. Uygun atik uzaklastirma yéntemini 6grenmek igin yerel yetkililere
« Connect set to primary administration set basvurunuz. Uygulama setleri, setin i¢inde kalmis olabilecek sivi kalintisi ihtimali
« Prime the set 3B B.  Voor m sets o o g6z dniinde bulundurularak hastanenin atik uzaklastirma prosedurlerine uygun
. . 3C . . Sll_m de set aan op de primaire toedieningsset olarak atilmahdir.
Waste Disposal: Take care to dispose of the packaging and the administration B. Per gli M_set " L . : . B. Para MJ‘?egos . . .. . + Prime de set Ciddi Olay Raporlama: Cihazla ilgili meydana gelen tiim ciddi olaylar
sets in accordance with applicable environmental laws. Contact your local 3B (E:olleg'arellll setal Sit ?' szt)mmmnstrazmne primario + Conecte el juego al juego de administracion principal complaints@eitanmedical.com adresine ve yerel yetkili makama bildirilmelidir.
authority to determine the proper method of disposal. Administration sets should S 3C seguire il priming del se! * Purgue el juego Afvalverwijdering: Voer de verpakking en de toedieningssets af in Onemli Uyari: Sapphire pompanin ev kullanicilari, sertifikali bir evde saglik 3B
i i ideri i i B. Andere Sets . e . — X e overeenstemming met de geldende milieuwetgeving. Neem contact op met de i i sag ini g 3C
Sen};ous Incident Reporting: Any serious incideﬁt that h‘;s chmred in relation 3B « Das Set spiilen somministrazione in conformita con le leggi ambientali in vigore. Contattare administracion de acuerdo con las leyes medioambientales aplicables. Pongase  sqort restvloeistof dat nog in de toedieningssets aanwezig kan zijn, moeten deze ’ B.  TNa dMa oet
A - i N A . le autorita locali per stabilire il metodo corretto di smaltimento. Le unita di en contacto con su autoridad local para determinar cual es el método adecuado oo de juiste wiize worden afgevoerd. i ereenstemming met heti;) leid van het o SUVOEOTE TO OET OTO KUPIO OET YOPRYNO
to the device should be reported to complaints@eitanmedical.com and the local B. Pour les autres kits somministrazione devono essere smalite in modo appropriato, considerando la para desecharlos. Los conjuntos de administracion deben desecharse de forma zsekeerfﬁlljis. wijze wor 'gevoerd, in over ing eleid van ~ TpoBene ot mhfpwon Tpou o xopnynong

competent authority.
Important Notice: Home users of the Sapphire pump should be instructed by a
certified home healthcare provider or clinician on the proper use of this pump.

« Connecter le nécessaire a perfusion au nécessaire a perfusion principal
« Amorcer le nécessaire a perfusion

Abfallentsorgung: Die Verpackung, die Verabreichungssets, der Akku und
alle anderen elektronischen Komponenten sind gemaR den entsprechenden
Umweltvorschriften zu entsorgen. Informationen zur korrekten Entsorgung
erhalten Sie von |hrer drtlichen Behorde. Die Verabreichungssets sind

natura del fluido residuo contenuto, in conformita con le pratiche di smaltimento
ospedalie
Segnalazione di incidenti gravi: Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione

adecuada, teniendo en cuenta el tipo de liquido residual que puedan contener, de
acuerdo con las practicas de eliminacion de desechos del hospital.
Notificacion de incidentes graves: Cualquier incidente grave que haya ocurrido

Melden van ernstige incidenten: Elk ernstige incident dat optreedt als gevolg
van het gebruik van het hulpmiddel moet worden gemeld aan
complaints@eitanmedical.com en de lokale bevoegde instantie.

Alaxeipion amoppIpdTwy: AWCTE TTPOCOXH OTO VA ATTOPPIYETE T CUCKEUATIA
Kal Ta O€T Xoprynong cUH@wVa PE Toug IoXUOVTEG TTEPIBAAAOVTIKOUG VOHOUG.

Mise au rebut des déchets: Prenez soin de mettre au rebut I'emballage et les
dispositifs de transfusion conformément aux lois environnementales en vigueur.
Contactez les autorités locales pour déterminer la méthode de mise au rebut
adéquate. Les dispositifs de transfusion doivent étre jetés de maniere adéquate,

al dispositivo devono essere segnalati a complaints@eitanmedical.com e alle
autorita locali competenti.

Avviso importante: Gli utilizzatori domestici della pompa Sapphire devono
essere istruiti a domicilio da un operatore sanitario certificato o da un medico

en relacion con el producto debe notificarse a complaints@eitanmedical.com y a
la autoridad local competente.

Aviso importante: Los usuarios domésticos de la bomba Sapphire deben recibir
formacién sobre el uso adecuado de esta bomba por parte de un profesional

ETTIKOIVWVACTE PE TNV TOTTIKK 0AG apXr YIa Vo TTPOoadIopioeTe TN owoTh péBodo
amoppIYnG. Ta OET XOPrynong TIPETTEI VA ATTOPPITITOVTAI JE TOV KATEAANAO
TPOTIO, AapBdavovTag uTréyn Tn GUOCT TOU UTTOAEITTOPEVOU UYPOU TTOU PTTOPET Va
TIEPIEXETAI PEOT, OUPPWVA PE TIG TTIPAKTIKEG ATTOPPIYNG TOU VOTOKOUEIOU.

Belangrijke mededeling: Mensen die de Sapphire-pomp thuis gebruiken,
moeten door een gecertificeerde thuiszorgverlener of arts worden geinstrueerd
over het juiste gebruik van de pomp.

ordnungsgemaf unter Beachtung der ggf. enthaltenen Restflissigkeit und
entsprechend den Richtlinien des Krankenhauses zu entsorgen.

Meldung schwerwiegender Vorfille: Jeder schwerwiegende Vorfall, der in
Zusammenhang mit dem Gerét aufgetreten ist, ist an

étant donné la nature du fluide résiduel qu’ils peuvent contenir, en accord avec les
pratiques de mise au rebut en vigueur au sein de 'hdpital.
Signalement d’incidents sérieux: Tout incident sérieux s’étant produit dans le

ca
et

dre d'utilisation du dispositif doit étre signalé a complaints@eitanmedical.com
a l'autorité locale compétente.

Avis important: Les utilisateurs a domicile de la pompe Sapphire doivent étre
formés a I'utilisation de celle-ci par un prestataire de soins de santé ou un par
médecin certifié.

complaints@eitanmedical.com und die ortlich zustandige Behorde zu melden.
Wichtiger Hinweis: Heimanwender der Sapphire Pumpe sollten von einem
zertifizierten Anbieter hauslicher Krankenpflege oder einem Arzt in die
ordnungsgemafie Anwendung der Pumpe eingewiesen werden.

sull’'uso della pompa.

clinico o prestador de asistencia sanitaria a domicilio certificado.

Symbols - Symboles - Symbole - Simboli - Simbolos - Symbolen - Semboller - ZOpBoAa - Simbolos - Symbolit - Symboler - Symboler

Avag@opd coBapwVv TTEPICTATIKWYV: To oTroI0drTToTE goBapd cupPav TTou
£x€l OUPBEI o€ OXEon WE TN OUOKEUR Ba TTPETTEl va avagépeTal oTn dielBuvon
complaints@eitanmedical.com kai 0TV TOTTIKA appodia apxr.

ZnuavTiki eidotroinon: O1 olkiakoi XProTeg TNG avTAiag Sapphire Ba TrpéTel
va AdBouv odnyieg ard évav TOTOTTOINPEVO TIAPOXO OIKIAKNG UYEIOVOUIKAG
TePIBaAYNG 1y 1aTPO OXETIKA PE TN OWAOTH XPHoN QUTAG TNG aVTAIaG.

Portug ués Suomi Svenska Norsk Sets are for single patient use only Use by date: MM-YYYY \%// Keep away from sunlight Drops per milliliter
COnJuntO de ad m | nlstragéo Antosarja Admlnlstrerlngsset Admlnlstrerlngssett ® Les perfuseurs sont a usage unique Date de péremption AAAA-MM j/.l\t Protéger des rayons du soleil Goutte par millilitre

Instrucdes de utilizacao
Para utilizar com BOMBA DE INFUSAO SAPPHIRE.

Podera ser utilizado por gravidade se o conjunto tiver um grampo deslizavel

e se ndo tiver uma valvula activada por pressao (PAV).
Uma PAV é uma valvula de retengao localizada no percurso principal do
fluido debaixo da cassete de administragao.

AVISO:

« Nao utilizar o conjunto caso as tampas de extremidade estejam em falta ou
mal colocadas

» Os conjuntos Sapphire permitem administragao precisa durante 96 horas.
Certifique-se de que o conjunto é substituido atempadamente

» Areutilizagédo de artigos descartaveis ou o ndo cumprimentos de técnicas
asséptcas pode provocar contaminagao biolégica. Elimine os artigos
descartaveis de forma correcta ap6s a utilizagdo

+ Uma embolia gasosa pode causar ferimentos graves ou a morte. N&o ligue a
um paciente até que todo o ar contido no percurso do fluido tenha sido
removido. Perfurar componentes do conjunto pode causar embolia gasosa

» Nao utilize conjuntos, componentes de conjuntos ou embalagens de conjuntos

que estejam danificados

* Nao ligue o conjunto ao paciente durante o priming (purga)

» Nao utilize forga para ligar o conjunto ao doente

+ Nao aplique pressdo nem ar pressurizado em qualquer saida ou tubagem
ligada & bomba

» Na&o puxe nem estire a tubagem em nenhuma das secgdes do conjunto
quando a bomba se encontra em utilizagdo, nem aplique pressao
no recipiente do depdsito

* Precisao PAV ~ (- 6%)

+ Os conjuntos de administragdo marcados a amarelo destinam-se a infusdes

Kayttdohjeet

Kaytettavaksi SAPPHIRE-INFUUSIOPUMPUN kanssa.

Téata antosarjaa voi kayttaa painovoimalla, jos siina on rullasuljin eika siina
ole paineesta aktivoituvaa venttiilia (PAV).

PAV on antokasetin alla, paanestereitissa sijaitseva takaiskuventtiili.

VAROITUS:

« Ala kayta sarjaa, jos suojukset puuttuvat tai ovat vaarissa kohdissa

« Sapphire -sarjat mahdollistavat tarkan infuusion 96 tunnin ajan. Varmista, etta
vaihdat sarjan ajoissa

« Jos kertakayttoisia tarvikkeita kaytetaan uudelleen tai aseptisia tekniikoita ei
noudateta, seurauksena voi olla biologinen kontaminaatio. Havita
kertakayttoiset tarvikkeet asianmukaisesti kayton jalkeen

« limaembolia voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan vamman. Al liita potilasta,
ennen kuin nestereitiltd on poistettu kaikki ilma. Sarjan komponenttien
puhkeaminen voi aiheuttaa iimaembolian

«  Ala kdyta vaurioitunutta sarjaa, komponentteja tai pakkausta

« Al4 liita sarjaa potilaaseen tdyton aikana

- Al3 k3yta voimaa liittiessési sarjaa potilaaseen

« Valta aiheuttamasta painetta tai paineilmaa pumppuun liitetyissa lahtéliitan
noissa tai letkuissa

« Ala veda tai venyté letkuja sarjan missaan osassa pumpun ollessa kaytéssa
alaka aiheuta painetta laakesailioon

* PAV-tarkkuus ~ (- 6 %)

« Keltaisella merkityt antosarjat on tarkoitettu epiduraali-infuusioon.

« Epiduraaliantosarjoja, joissa on NRFit®-liitin, saa kayttaa vain yhdessa
soveltuvan van NRFit®-katetrin kanssa

Varmista, etta sarjan komponentit on sijoitettu oikein:

« Avaa antosarja

Bruksanvisning

For anvandning med SAPPHIRE INFUSIONSPUMP.

Detta administreringsset kan anvédndas med gravitation om setet har en
rullkldmma och inte har en tryckaktiverad ventil (PAV).

En PAV-enhet &r en backventil som sitter pa den huvudsakliga
vatskebanan under administreringskassetten.

VARNING:

* Anvéand inte om andlocken saknas eller har kommit bort

« Sapphire administreringsset ger en exakt tillférsel under 96 timmar. Se till
att byta ut setet i tid

« Biologisk kontaminering kan resultera av ateranvandning av
engangsartiklar eller underlatenhet att folja aseptiska tekniker. Kassera
engangsartiklar pa korrekt satt efter anvandningen

« En luftemboli kan orsaka dddsfall eller allvarlig personskada. Anslut inte
en patient tills all instangd luft har témts ur vatskebanan. Punktering av
setets komponenter kan orsaka luftemboli

+ Om setet, en del av setet eller forpackningen har skadats far det inte
anvandas

« Setet far inte anslutas till patienten under primingen

« Setet far inte tvingas in nar det ansluts till patienten

« Tryck eller tryckluft far inte anvandas pa utlopp eller slangar som &r
anslutna till pumpen

« Slangarna i setet far inte dras eller strackas medan pumpen anvands och
behal laren far inte utséattas for tryck

« Noggrannhet fér PAV ca. (- 6%)

« Gulmarkta administreringsset ska anvandas for epidurala infusioner.

« Epidurala administreringsset med NRFit®-kontakt far endast anvandas med
lamplig NRFit®-kateter

Bruksanvisning

For bruk med SAPPHIRE INFUSJONSPUMPE.

Dette administrasjonssettet kan brukes med tyngdekraft hvis settet har en
rulleklemme og ikke har noen trykkaktivert ventil (PAV).

En PAV er en tilbakeslagsventil som sitter pa hovedvaskebanen nedenfor
administrasjonskassetten.

ADVARSEL:
« lkke bruk settet hvis endedekslene mangler eller ikke sitter slik de skal

« Sapphire-sett muliggjer neyaktig levering i 96 timer. Serg for at settet byttes ut

i tide

« Hvis engangsartikler brukes flere ganger eller det unnlates a folge aseptiske
teknikker, kan det fore til biologisk kontaminering. Serg for at engangsartikler
kasseres pa riktig mate etter bruk

« Luftemboli kan medfere ded eller alvorlig skade. |kke koble til pasienten for all
luft er fiernet fra veeskebanen. Hvis komponenter i settet punkteres, kan det
fore til luftemboli

« Ikke bruk settet hvis noen av komponentene, hele settet eller emballasjen er
adelagt

+ Ikke koble settet til pasienten under priming

« Ikke brukt makt nar du kobler settet til pasienten

« |kke pafer trykk eller sett luften under trykk ved noen uttak eller slanger som
er koblet til pumpen

« Ikke strekk eller dra i slangene i noen del av settet nar pumpen er i bruk. lkke
pafer trykk pa reservoarbeholderen

* PAV-ngyaktighet ~ (- 6 %)

« Administrasjonssett med gule merker er beregnet pa epidural infusjon.

« Epidurale administrasjonssett med NRFit®-kontakt skal bare brukes med et
egnet NRFit®-kateter

Die Sets sind nur fiir den Einmalgebrauch vorgesehen

| set sono esclusivamente monouso

Los equipos son para un solo uso

Sets mogen slechts eenmaal bij patiénten worden gebruikt
Setler yalnizca tek hastada kullanim igindir

Ta o€t TTpoopilovTal yia Xprion o€ évav pudvo acBevry

Os conjuntos destinam-se a uma Unica utilizagdo por um doente
Sarjat ovat potilaskohtaiseen kayttéon

Setet ar endast for enpatientsbruk

Sett skal bare brukes pa én pasient

Non-DEHP tubing
Tubulure non DEHP
Schlauche ohne DEHP
Tubi privi di DEHP

Tubo sin DEHP

Verfallsdatum: JJJJ-MM

Data di scadenza: AAAA-MM
Fecha de caducidad: AAAA-MM
Te gebruiken voor: JJJJ-MM

Son kullanma tarihi: YYYY-AA
Huepopnvia Aii¢ng: EEEE-MM
Data de validade: AAAA-MM
Viimeinen kayttopaiva: VVVV-KK
Anvénds fére: AAAA-MM

Utlepsdato: AAAA-MM

Batch code

Numeéro de lot
Chargenbezeichnung
Numero di lotto

Cadigo de lote

Keinem direkten Sonnenlicht aussetzen

Non esporre mai I'apparecchio alla luce solare
Mantener alejado de la luz solar

Beschermen tegen zonlicht

Gines 1s1gindan uzak tutun

AlatnpeiTe T0 HakpId atrd nAiakr akTivoBoAia
Proteger da luz do sol

Al4 altista dialysaattoria auringonvalolle

Far inte forvaras i solljus

Ikke utsett enheten for sollys

Consult instructions for use

Se reporter au manuel d'utilisation
Gebrauchsanleitung lesen
Consultare le istruzioni per 'uso

Consulte las instrucciones de uso

Tropfen pro Milliliter

Gocce per millilitro

Gotas por milimetro
Druppels per millimeter
Mililitredeki damla sayisi
Zrayoveg avé XINooTONTpa
Gotas por mililitro
Pisaraa/millimetri

Droppar per milliliter

Draper per milliliter

| Storage temperature limit

| Limite de température de conservation
Lagertemperaturgrenze

Limite della temperatura di conservazione

Limite de temperatura de almacenamiento

epidurais. « Kun antokasetti on paikallaan, varmista, ett& sen nuoli osoittaa virtauksen Se till att setets delar sitter som de ska: Kontroller at komponentene i settet er plassert pa riktig mate: Niet-DEHP lijnen Lotnummer Zie de instructies voor gebruik Temperatuurgrens bij bewaren
» Os conjuntos para administragdo epidural com conector NRFit® s6 deverdo suuntaan (sailiésta potilaaseen) « Rulla upp administreringssetet + Pakk ut administrasjonssettet
ser utilizados com um cateter NRFit® adequado + Kun kéytetaan suodatinta, varmista, ettd sen nuoli osoittaa virtauksen suun +  Nar administreringssetets kassett finns pa plats, kontrollera att pilen pa +  Huvis settet inneholder en administrasjonskassett, ma du kontrollere at pilen pa DEHP igermeyen hortum Lot kodu Kullanim talimatlarina bakin Saklama Sicakligi Limiti
Certifique-se de que os componentes do conjunto estdo posicionados taan, ja pida suodattimen taso verisuoniyhteyskohtaa alemmalla tasolla administreringskassetten pekar i flédets riktning (fran behallaren mot administrasjonskassetten peker i samme retning som vaeskestremmen (fra SO . . . . . " . .
wAAvwon xwpic DEHP Kwdikdg Taptidag ZUPBOUAEUTEITE TIG 0dNYiEG XPriong ‘Opio Beppokpaaciag armobrikeuong

correctamente:
+ Desenrole o conjunto de administragao

+ Quando a cassete de administragdo esta presente, certifique-se de que a seta

Ennen kayttéa:
« Kayttboppaan ohjeet on aina luettava ja niitd on noudatettava
« Lue erityinen kaytttarkoitus sarjan merkinnasta

patienten)
« Nar ett filter anvands, kontrollera att pilen pa filtret pekar i flodets riktning
och hall filtrets niva under platsen for karlatkomst

beholderen mot pasienten)
« Ved bruk av filter ma du kontrollere at pilen pa filteret peker i samme retning
som vaeskestrammen, og holde filternivaet under det vaskuleere

Tubagem nao-DEHP

Cadigo do lote

Consulte as instrugdes de utilizagao

Limite de temperatura de armazenamento

na cassete de administragao aponta na direcgéo do fluxo (do recipiente para o + Poista suojus Fore anvandning: tilgangsstedet DEHP:ton letku Eranumero Katso kayttoohjeita Varastointilampétilan raja
paciente) + Jos sarjassa on piikki, tyonna se ladkesailioon * Lés och fdlj anvisningarna | anvandarmanualen For bruk: Slangar utan DEHP Batchkod Se bruksanvisningen Grans for forvaringstemperatur

« Ao utilizar um filtro, certifique-se de que a seta no filtro aponta na direcgéo do Kéaytto: « Den specifikt avsedda anvandningen anges pa setets etikett « Alltid les og fglg instruksjonene i brukerhandboken 9 9 9 i
fluxo mantendo o nivel do filtro abaixo do local de acesso vascular * Ta bort skyddet « Se pa etiketten pa settet for informasjon om tiltenkt bruk DEHP-frie slanger Batchnummer Se bruksanvisningen Temperaturgrense for oppbevaring

Antes de utilizar:

» Leia e siga sempre as instru¢des do Manual do Utilizador

» Consulte o rétulo do conjunto para obter informagées sobre a utilizagao
especifica pretendida

Retire a tampa de protecgao

Se existir, insira o spike no recipiente de solugado

A. Sarjoille, joissa on antokasetti
A.1. Antosarjan kayttaminen painovoimalla
Huomio: Paineesta aktivoituvalla venttiililla (PAV) varustettuja sarjoja
ei voida kayttaa infuusioon painovoimalla eika niita voi tayttaa
manuaalisesti
» Lisatietoja taytosta tai painovoimaisesta infuusiosta on Sapphire-

« Om det finns en spike, for in den i I6sningsbehallaren

Anvéndning:

A.  For set med administreringskassett
A.1. Anvandning av administreringsset med gravitation
Obs! Set med tryckaktiverad ventil (PAV) kan inte anvandas till
infusion med gravitation och kan inte spolas manuellt

« Fjern beskyttelsesdekselet
« Hvis det er aktuelt, setter du taggen inn i beholderen med lgsningen
Bruk:

A.  For sett med administrasjonskassett
A.1. Bruk av administrasjonssett med tyngdekraft

Utilizar: KayttSoppaassa + Information om spolning och infusion med gravitation finns i Merk: Sett med trykkaktivert ventil (PAV) kan ikke brukes til infusjon Latex free _—— Sterilized using ethylene oxide Non-pyrogenic Liquid filter with pore size

A.  Para conjuntos com cassete de administragdo + AVAA letku painamalla vapaavirtauksetonta venttiilia kuvan 1 nuolten anvandarhandboken till Sapphire med tyngdekraft og ikke primes manuelt . ((STERILE[EQD o — _ 15 ) o o
A.1. Utilizaggo do conjunto de administragao por gravidade 1ja 2 osoittamalla tavalla. Taytsn jalkeen-SULJE letku tydntamallé sits + For att OPPNA slangen, tryck pa den flédesbegrénsande ventilen . S(fa i brukerhf?dbo:es f?tr Sapphire hvis du vil utfere priming eller Sans latex — Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne Apyrogéne pm| Filtre de liquide avec dimension des pores
Al o: j alvul i o (PAV) na i 7 enligt pilarna 1 och 2 i figur 1. Efter spolning, tryck pa den for att Infusere med tyngaexra ) v ) o . - L ) R
p:zl‘}r:%tg;a%%nsll:)';tlgspce(:fr:‘.lsvéaov:oar Egur::\lvletlgz&':tt;ro':’::laflsrrslIar:)g((pur)g';)a?]éo Kuva 1 (nuoli 3) / STEN%A slangen (pil 3)g P o ke « For a APNE slangen trykker du pa ventilen mot fri stremning som vist Latexfrei Mit Ethylenoxid sterilisiert Nicht pyrogen Flussigkeitsfilter mit PorengréRe
pode ser efectuado manualmente TN Figur 1 med pilene 1 og 2 i Figur 1. Etter primingen trykker du p4 ventilen for & Privo di lattice Sterilizzato con ossido di etilene Apirogeno Filtro per liquidi con dimensione poro

« Para efectuar o priming (purga) ou perfusdo por gravidade, consulte o
Manual do Utilizador Sapphire

« Para ABRIR a linha, pressione a valvula antifluxo livre como ilustrado
pelas setas 1 e 2 na Figura 1. Apds o priming (purga), empurre para
FECHAR a linha (seta 3)

LUKKE slangen (pil 3)

Figur 1

No contiene latex
Latexvrij

Lateks icermez

Esterilizado con éxido de etileno
Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Etilen oksit ile sterilize edilmistir

No pirogénico
Niet-pyrogeen

Pirojenik degildir

Filtro de liquido con tamario de poros
Vloeistoffilter met poriénformaat

Swvi filtresi gdzenek boyutu

Figura 1
g | Xwpig AaTég ATmooTeIpwuévo e 0&eidio Tou aiBuAeviou Mn Trupoyevég DiATPO UYPWIV pE PEYEBOG TTOPWV
Sem latex Esterilizado com 6xido de etileno Nao-pirogénico Filtro de liquidos com tamanho de poro
A.2. Antosarjan kayttdminenSapphire-infuusiopumpun kanssa Sarjan Lateksiton Steriloitu eteenioksidilla Pyrogeeniton Nestesuodatin, jonka hiukkaskoko
littdminen
+  Avaa turvaluukku (kuva 2) A.2. Anvandning av administreringssetet med Sapphire infusionspump Utan latex Steriliserad med etylenoxid Pyrogenfri Vatskefilter med porstorlek
Fastséattning av setet
. 5 5 2 A.2. Bruk av administrasjonssettet med Sapphire Infusjonspumpe Lateksfri Sterilisert med etylenoksid Pyrogenfri Veeskefilter med poresterrelse
ppna sakerhetsdorren (figur 2) Yl yrog P
Figur 2 Tilkobling av settet
Kuva 2 «  Apne sikkerhetsderen (Figur 2
P! g
Figur 2
N gl
A.2. Utilizagao do conjunto de administragdo com a bomba de infusdo (@
Sapphire Ligagdo ao conjunto ) RN
*  Abra a porta de seguranca (Figura 2) i )
B
Caution Do not use if package is damaged One-way valve Filling and Storage Volume
. >
Figura 2 (@ A \ Attention Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé Valve unidirectionnelle Volume de remplissage et volume de stockage
\ . —>
) | v A . N\ Vorsicht Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist Einseitiges Ventil Fiill- und Aufbewahrungsvolumen
« Aseta sopiva sarja kuvan 3 mukaisesti liittdmalla kasetin kiinnike (“3A”) R\
kiskon ankkuriin (“38”) o Attenzione Non utilizzare se la confezione & danneggiata Valvola a una via Volume di riempimento e di stoccaggio
in toi i lukitsi “30” « Sattidet giltiga setet enligt figur 3 genom att satta fast kassettens
@ * Naps_aUta kaﬁet'_n toinen puoli 'Uk'ts'!?”eeﬂ (3C7) “ q, ge . : g % » g N Precaucion No utilizar si el envase esta dafiado Valvula unidireccional Volumen de almacenamiento y llenado
+ Varmista, etta laippa on kotelon SISALLA (“3D") sadel (“3A") pa forankringen (“3B”) i sparet : ) R N
A\ . ’ + Tryck fast kassettens andra sida pa fastet (“3C”) « Sett inn det gyldige settet som vist i Figur 3, ved a feste kassettens X o . e
+ Sulje turvaluukku (kuuluu napsahdus) Y __ " P \ 9 . te (“3A) til ankeret (38" i t Let op Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is Terugslagklep Vul- en opslagvolume
+ Liséatietoja taytdsta on Sapphire-kayttdoppaassa, Tayttdéa pumpulla + Kontrollera att flansen &r placerad INUTI hdljet (“3D") sete ("3A") fil ankeret ("3B") i spore i wn
A suositellaan %A 3 « Stang sakerhetsluckan (ett klick hérs) + Klem den andre siden av kassetten ne(’i i lasen (“3C”) Dikkat Ambalaj hasar gérmiigse kullanmayin Tek yonlii valf Dolum Hacmi ve Depolama Hacmi
+ Information om spolning finns i anvandarhandboken till Sapphire. + Kontroller at flensen er INNI huset (“3D") n ) " o o BaAGi ) i y .
+ Insira o conjunto correcto de acordo com a Figura 3, ligando a sela da Spolning med pumpen rekommenderas . Lukk S|kkerh?tsdmen (det skal hgres e? klikk) ' o poooxn NV 10 XpnaIoTIolEfTe £dv N ouokeasia eivar aABida povrig katedBuvong 'Oykog TTAPWONG Kal ATTOBAKEUONG
“3A™) & fixacio (“3B” fai Figur 3 « Se i brukerhandboken for Sapphire for informasjon om priming. Det _ kareoTpappevn X o )
cassete (“3A”) a fixagdo (“3B”) na faixa g 3A 3D anbefales & prime med pumpen Precaugdes Valvula unidirecional Volume de enchimento e armazenamento
» Encaixe o outro lado da cassete no fecho (“3C”") P pump! Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada
+ Certifique-se de que a flange esta colocada DENTRO da caixa (“3D") Huomio o . Yksitieventiili Taytto- ja varastointitilavuus
* Feche (dlique audivel) a porta de seguranca Forsiktigt! AIA KEYE, jos pakicaus on vauroltunt Envagsventil Fylinads- och férvaringsvolym
« Para efectuar o priming (purga),AcolnsuIte o Manual do Utilizador Sapphire Anvéind inte om frpackningen &r skadad
Recomenda-se que efectue o priming (purga) com a bomba ) Forsiktig Enveisventil Fyllingsvolum og lagringsvolum
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet
Figura 3 3A 3D

3C 3B

B. Para outros conjuntos
« Ligue o conjunto ao conjunto de administragéo primario
« Efectue o priming (purga) do conjunto

Eliminagao de residuos: Tome as devidas providéncias para que a eliminagéo
das embalagens e conjuntos de administragéo seja feita de acordo com a
legislagdo ambiental aplicavel. Contacte as autoridades locais para determinar
qual o método de eliminagédo adequado. Os conjuntos de administragdo devem
ser eliminados de forma adequada, tendo em consideragéo a natureza dos
fluidos residuais que possam conter, de acordo com as praticas hospitalares
referentes a eliminagéo.

Comunicagéo de incidentes graves: Qualquer ocorréncia de um incidente
grave relacionado com o dispositivo devera ser comunicada a
complaints@eitanmedical.com e a autoridade competente local.

Aviso importante: Os utilizadores domésticos da bomba Sapphire devem ser

instruidos sobre a utilizagdo correta desta bomba por prestadores de cuidados de

saude ao domicilio certificados ou por um médico.

IN-BX12003-000-0004, RO

3C 38

B.  Muille sarjoille
« Liita sarja ensisijaiseen antosarjaan
» Tayta sarja

Jatteiden havitys: Havitd pakkaus ja annostelutarvikkeet voimassa olevien

ymparistolakien mukaisesti. Ota yhteytta paikalliseen viranomaiseen selvittaakses
oikean havitysmenetelman. Annostelusetit on havitettava oikealla tavalla sairaalar

havityskaytantdjen mukaisesti setin mahdollisesti siséltamien jadnnosnesteiden
luonne huomioon ottaen.

Vakavien tapahtumien raportointi: Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista
tapahtumista on ilmoitettava osoitteeseen complaints@eitanmedical.com ja
paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Tarkea ilmoitus: Patevan kotiterveydenhoidon palveluntarjoajan tai l1aakéarin on
ohjeistettava Sapphire-pumppujen kotikayttajia pumpun oikeasta kaytosta.

SN

3C 3B
B. For andra set

* Anslut setet till det priméra administreringssetet

+ Spola setet

Avfallshantering: Var noga med att kassera férpackningen och
administrationssatserna i enlighet med gallande miljdlagar. Kontakta din lokala
myndighet for att avgora ratt metod for bortskaffande. Administrationssatser
ska kasseras pa korrekt satt, med tanke pa arten av vatska som kan finnas
kvar, i enlighet med férfaranden for bortskaffande pa sjukhus.

Allvarlig incidentrapportering: Alla allvarliga incidenter som har intraffat i
samband med enheten ska rapporteras till complaints@eitanmedical.com och
den lokala behériga myndigheten.

Viktigt meddelande: Hemanvandare av Sapphire-pumpen bor instrueras av
en certifierad hemsjukvardspersonal eller lakare om korrekt anvandning av
denna pump.

3C 3B
B. For andre sett

« Koble settet til det primeere administrasjonssettet

« Prime settet

Avfallshandtering :Serg for & kaste emballasjen og doseringssettene i samsvar
med gjeldende miljglover. Kontakt din lokale myndighet for & finne riktig metode
for avhending. Doseringssett skal avhendes pa riktig mate, med tanke pa arten

av gjenveerende veeske som kan veere i settet, i samsvar med sykehusets praksis

for avhending.

Alvorlig hendelsesrapportering: Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i
forbindelse med enheten, skal rapporteres til complaints@eitanmedical.com og
den lokale kompetente myndigheten.

Viktig varsel: Hiemmebrukere av Sapphire-pumpen skal instrueres av en
sertifisert hjemmepleier eller kliniker om riktig bruk av denne pumpen.

Medical Device
Dispositif médical
Medizinprodukt
Dispositivo medico
Producto sanitario
Medisch hulpmiddel
Tibbi Cihaz

larpikr ouokeur
Dispositivo médico
Laakinnallinen laite
Medicinsk utrustning

Medisinsk enhet

sapphire”
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www.eitanmedical.com

EC | REP

MedNet EC-REP llb GmbH
Borkstrasse 10
48163 Munster, Germany

15025-041-1014 Rev.02

C€

0123



3
R

ERES

4P SAPPHIRE MG REM -

MRIZAHEBRARRIET RRRERER (PAV) » WAILAFE
akiifi A

PAV 2—MglLiEE (I FAAETHMEREL -

A
=1

. MRFHRMRER LR REEIR - BOEARE
. Sapphire 38 T ETRIITRATE A 96 /1T o ETARE FE KR

. MRESFEA—REARBRPUTREBRE - WARSE K £ W55 -
—RUEARERZE  RRERE

. ESREMESBRTHES - MREERTEHEED K B WESZH

CEMIGEBEERRESL - AW SRAGTE SSBESRE
¢ NMBEE - SRAGNEFELIR EREER
¢ ENERMARGEBEERASEES L
o ENEREEEEEEES LM AAEE
o EOFESILERESEAEBREMHE D5 EH
o EVEERREHEEREMBINESR  CREEIGR B B ENE
«  PAVERE ~ (- 6%)
o RENAHEERTEENGT -
© % NRFItO B A T S E Rt
HIREEHREER:

©  RABKBRE
* SRBERAR BRABILMELNRE-B (LEHE 28 FH)
o EAIREER - NMAARITIER LA LARE —5
TR B8 A (LB R RS E M E FRRLIL T
AREIE
© IESLRIEIEST AP F i
c FERRERE  THRRBNEERER
c BRRYE
. MRE - REREEARTIE SR
E=50:
A MFERHBENKE
A1 RAHRBEATENRR
B WHEBER (PAV) MEETHABTENNR @ T4

5&E# NRFit® SE &M -

TEHFR

° MBHITEANTRTLHK » 1555 Sapphire F A FH7
c  EIARRE REBHERMELE (NE 1 PEFL 1R

2 fi7R) ©
2R IKE - REERMEAERE (% 3)

K 1

A2, 1942538 5 Sapphire Wik RER & ERAHRE
c fTAZZE (H2)
2

Y

I I o

c  FRAZPEZR (A  EREPEDNE
BN RABRNALRKE (AE 3 Fi7R)

c  NABENI RIS EM (3C7)

o HIREAZNTAHEE (3D)W

° XHARET (WEIMKBAF)

o WHFHITMIE - 1E5S 1 Sapphire AAFH ; BWAHKE R
BT

3 3A 3D

S \J

88

3B

FESRYIEE

AERRREANIERRE LR EORNAEREH - MHATNE
W ERE  DHREEENERT L - EEEHE ;

B BREBEERNEEESIEL  UWEENTXEBERERER
BERMHER

BABH (ER) G FEENETREREEEERG
complaints@eitanmedical.com F1&#h 3 E#EE -

EEBA
Sapphire BHE B & MR 4
PRESEMIEE » LUERERE FILER -

it
Py
o
anp o
o
N
B
wat
i}
o I
=
s

|

Gus>

Pycckun
Habop ana snuBaHui
MHCTpyKUMst No akcnnyaTaumm

Ons ucnonb3oBauua ¢ UHO®Y3MOHHbLIM HACOCOM SAPPHIRE.
[aHHbIN Habop ANA BNMBaHMIA MOXHO UCNONb30BaTh NOJ BO3AeNCTBUEM
CUNbI TAXKECTU, €CNN Habop CHaGXeH PONTMKOBLIM 3aXXUMOM U He
oGopyaoBaH aKT py AaBrs knanaHom (AQK).

ALK (akTuBMpYyeMblit aBrieHneM KranaH) — 3To 06paTHbIN KnanaH,
PacrnonoXeHHbI Ha OCHOBHOM MYTH XWUAKOCTU NoA KacceToi ans
BIIMBaHUMN.

OPEOYNOPEXOEHWE:

* He ucnonbayitTe HaBop, ecnv HAKOHEYHUKU OTCYTCTBYIOT UM CMeLLEHbI

* Habopbl Sapphire o6ecneunBatot 6e3oLunMbO4HY0 JOCTaBKY B TedeHve 96
Yacos. He 3abyabTe 3ameHuTb Habop BoBpems

+ [loBTOpHOE MCMONb30BaHVe OAHOPA30BbIX U3AENWIT NN HecobnioaeHne
MEeTO/I0B acemnTyKi MOXeT CTaTb MPUYMHO B1ONOTNYECKOro 3arps3HeHus!.
Haanexaluum o6pa3om yTUnusmpyiite oqHopa3oBble U3AEnus nocne
1Ccnonb3oBaHus

* BosaywHas amGonusa MoxeT NPUBECTU K CMEPTU UNK cepbeaHon Tpasme. He
NoACOeAUHSANTE NaLMEHTa, He YCTPaHMUB C MyTW KMAKOCTU BCE BO3/YLUHbIE
ny3bipu. MpokanbiBaHe KOMMNOHEHTOB Habopa MOXET NPUBECTU K BO3AYLLHOM
ambonuu

* He ucnonbayiite noBpexaeHHbIN Habop, KOMMNOHEHTbI UMK yNakoBKy Habopa.

* He noacoeauHsiiTe HaGop K NaUMEHTY BO BPeMs 3anofHeHUs

* He npvknagbiBaiite ycunus npv nogcoeamHeHun Habopa K nauueHTy

* He npumeHsiiiTe aaBneHne unu cxarblil BO3AyX K NobbiM BbIxoaam unu
Tpy6kaMm, NoACOeANHEHHBIM K Hacocy

* He TaHUTe 1 He pacTarvBanTe Tpybku B kakon-nmbo Yactu Habopa Bo Bpemst
UCMONb30BaHNs HACOCa U He NMPUMEHSIATE AaBneHne K KOHTEHepy
pesepsyapa

* TouHocTb ALK cocTtaBnsieT okono (-6 %)

* Habopbl Ansi BIMBAHUSA C XeNnToW MapkUpPOBKOW NpefHasHayveHbl Ans
anuaypanbHon UHY3uK.

«  OnuaypanbHble Habopbl Ans BnvBaHui ¢ NRFit® coeguHutenem
AOIMKHBI MCNOMb3oBaThCst Tonbko ¢ noaxoasawmm NRFit® katetepom

Y6eaunTech, 4TO KOMMOHEHTLI Habopa pacnonoXeHbl NPaBUbHO:

* Pa3sBepHuTe Habop Ans BNMBaHUi

+  [pu HanuunMm kacceTbl AN BNWBaHWIA ybeauTech, YTO CTpernka Ha kaccete

ANS BAVBaHUI yKa3blBAET B HANPaBMeHUM NoToka (OT KOHTENHepa K MauyeHTy)

« [pwu ncnonb3oBaHuu unstpa y6eamTech, 4To CTpenka Ha dunsTpe
yKasbiBaeT B HanpaBrieHnn NoToka; punbTp AOMKeH pacnonaratbCs Hike
yyacTka cocyaucToro goctyna

[epen ncnonbsosaHmem:

*  O3sHaKoMbLTECH C MHCTPYKLUMSIMI B PyKOBOZCTBE MoMb30BaTensi U creayiTe um

+ CneumanbsHoe npegnonaraeMoe UCMonb3oBaHe CM. Ha 3TUKeTke Habopa.

+  CHMUMUTE 3aLLUNTHYIO KPbILLKY

« BcraBbTe urny B KOHTEHep pacTBopa Npu HanU4yuM TakoBON

Wcnonb3osaHve:

A.  Vicnonb3oBaHue HaBOPOB ¢ KacceTow Ansl BNMBaHUN

A.1. Ncnonb3oBaHue Habopa Ans BNMBaHWIA MO BO3AENACTBMEM CUTbI

TSKECTU

BHumaHue: HaGopbl C aKT! py IM AaBr knanaHom (AQK)

Henb3s UCNONbL30BaTh AN BNMBaHWUN NoJA BO3AENCTBUEM CUTbI

TAXECTU U HeNb35 3anoNHATb BPYUHYHO

+ MeToauky 3amnonHeHUst v BIMBaHUS NOf BO3AENCTBUEM CUMbl TSHKECTU
CM. B pyKOBOZACTBe nornb3oBatens Sapphire

* Yrto6bl OTKPbITb nuHuto, HaxxmuTe KnanaH, NpensTCcTBYOLLWIA
cBoBOAHOMY MOTOKY, Kak nokasaHo cTpenkamu 1 1 2 Ha puc. 1. Mocne
3anomnHEHUs1 HaXXMUTE Ha Hero, 4Tobbl SBAKPbITb nuHuio (cTpenka 3)

Puc. 1

A.2. Vicnonb3oBaHve Habopa Anst BNVBaHUIA C MHPY3VOHHLIM HACOCOM
Sapphire. MogcoeaunHeHve Habopa
«  OrtkponTe ABepuy 6e3onacHocTu (puc. 2)

Puc. 2

~ )

+ BcTaBbTe rogHbIi Habop, kak nokasaHo Ha puc. 3, COeanHUB ceano
kacceTbl (“3A”) ¢ sikopeM (“3B”) B HanpaBnsitoLLeM yCTpoicTee

« BalenkHuTe Apyryto CTOpoHy kacceTbl B Aepxatene (“3C”")

* Y6epautecs, Yto cbnaHel pacnonoxeH BHYTPU kopnyca (“3D”)

+ 3akpoiiTe ABepLly 6e30nacHOCTy (A0 Lwenyka)

* MeToAavKy 3anonHeHus cM. B pyKOBOACTBE Nnonb3aosatens Sapphire;
peKoMeH/yeTCsi 3arnofHeHre C UCMOSb30BaHNeM Hacoca

Puc. 3 3A 3D

3C 3B
B. [Ons opyrux Ha6opos

* [MogkntounTe Habop kK OCHOBHOMY Habopy Ans BNMBaHW
+ BanonHute Habop

YTunusauus oTxofioB: YTUNM3NpPYiiTe ynakoBKy U Habopbl ANS BHYTPUBEHHOTO
BBE/IEHUS B COOTBETCTBUM C NPUMEHUMBIMU 3aKOHaMM MO OXpaHe OKpyatoLLeit
cpepbl. OBpaTuTech B MECTHbIE OpraHbl BMAacTy Afst ONpeAeneHns Haanexallero
meTofa yTunusaumn. HaGopbl Ans BHYTPUBEHHOTO BBEEHUS crieayeT
YTUNU3NPOBaTb HaanexallyM o6pa3oMm, yUnTbIBasi XapakTep OCTaTo4HOM
KUAKOCTU, KOTOpasi MOXKET B HUX COLAEPXKaTbCsl, B COOTBETCTBUM C GOMbHUYHBLIMY
npaBunamu yTunmusasmm.

WHdopMupoBaHue o cepbe3Hbix HumaeHTax: O nobom cepbesHom
VHLMEHTE, KOTOPbI MMEN MECTO B CBSI3U C YCTPOWCTBOM, HE06X0AMMO
coobLaTh Nno anekTpoHHoi noyte complaints@eitanmedical.com u B MecTHble
KOMMETEHTHbIE OpraHbi.

BaxHoe npumeyaHue: [JomallHve nonb3oBaTtenu Hacoca Sapphire 4omKHbI
MONy4NTb MHCTPYKLUMM Y CEPTUMDULMPOBAHHON HAIOMHON MEACECTPbI 1NN Bpaya
o NpaBUIbHOMY MCMONb30BAHMIO AAHHOTO Hacoca.
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Slovensky
Suprava na podavanie infazie
Pokyny na pouzivanie

Na pouzitie s INFUZNOU PUMPOU SAPPHIRE.
Ak tato suprava na podavanie infizie obsahuje rolovaciu svorku a nema
ventil aktivovany tlakom (PAV), méze sa pouzivat' s vyuzitim gravitacie.

Ventil PAV je jednosmerny ventil umiestneny na hlavnej hadicke pre infaznu

kvapalinu pod davkovacou kazetou.

Cesky
Aplikacni souprava
Pokyny k pouziti
Pro pouziti s INFUZNi PUMPOU SAPPHIRE.
Lze pouzit samospadem, pokud je souprava vybavena valcovou
svorkou a nema tlakem aktivovanou chlopen

PAV je zadni pojistny ventil nachazejici se na hlavni cesté pro tekutiny
pod aplikaéni kazetou.

VAROVANI:
« Soupravu nepouzivejte, pokud koncové krytky chybi nebo jsou $patné
umisténé

» Soupravy Sapphire umoznuji pfesné podavani po dobu 96 hodin.
Nezapomerite v€as soupravu vymeénit
» Pfi opakovaném pouZziti jednorazovych polozek nebo pfi nedodrzeni asep
tickych postupl muze dojit k biologické kontaminaci. Po pouziti jednora
zové polozky nalezité zlikvidujte
* Vzduchova embolie mize zpUsobit smrt nebo zavazné zranéni.
Nepfipojujte pacienta, dokud nebude veskery zachyceny vzduch
odstranén z cesty protekutiny. Nabodnuti souc¢asti soupravy mize
zpusobit vzduchovou embolii
« Nepouzivejte poskozenou soupravu, soucasti soupravy nebo baleni
« Béhem plnéni nepfipojujte soupravu k pacientovi
« P¥i pfipojovani soupravy k pacientovi nepouzivejte silu
» Na zadny vystup nebo hadi¢ku pfipojenou k pumpé neaplikujte tlak nebo
stlaceny vzduch
* Za Zadnou ¢ast soupravy béhem pouziti pumpy netahejte a nenatahuije ji
ani netlacte na nadobu zasobniku
+ Presnost tlakem aktivované chlopné ~ (-6 %)
+  Zluté oznadené aplikagni soupravy jsou uréené k epiduraini infuzi.
» Epiduraini aplikacni soupravy s konektorem NRFit® je nutné pouzivat
pouze v kombinaci s vhodnym katétrem NRFit®
Zkontrolujte, zda jsou soucasti soupravy spravné umistény:
+ Odmotejte aplikaéni soupravu
* Kdyz je aplika¢ni kazeta na misté, zkontrolujte, zda Sipka na aplikacni
kazeté sméfuje po sméru prutoku (od nadoby k pacientovi)
+  P¥i pouziti filtru ovéfte, zda Sipka na filtru sméfuje po sméru pratoku
a udrzujte hladinu filtru nad urovni mista cévniho pfistupu
Pred pouzitim:
« Vzdy si prectéte a dodrzujte pokyny popsané v uzivatelské pfirucce
« Konkrétni el pouziti naleznete na titku soupravy
+ Odstrarite ochranny kryt
» Pokud je jim souprava opatfena, vlozte hrot do nadoby s roztokem
Pouziti:
A. Soupravy s aplika¢ni kazetou
A.1. Pouziti aplikacni soupravy samospadem
Pozor: Soupravy s tlakem aktivovanou chlopni nelze pouzit
samospadem a nelze je plnit ruéné
* Pokud chcete provést pInéni nebo podani infuze samospadem,
nahlédnéte do Uzivatelské prirucky Sapphire
+ Chcete-li OTEVRIT ventil s ochranou proti volnému préitoku,
stisknéte jej dle Sipek 1 a 2 na obrazku 1. Po naplnéni ZAVRETE
hadicku stisknutim ventilu (Sipka 3)

Obréazek 1

A.2. Pouziti aplikacni soupravy s infuzni pumpou Sapphire
Pripojeni soupravy
«  Otevrete bezpecnostni dvitka (obrazek 2)
Obréazek 2

y

: L o

« Vlozte vhodnou soupravu dle obrazku 3 pfipojenim podpéry pro
usazeni kazety (“3A”) ke kotvé (“3B”) v draze pribéhu

« Zacvaknéte druhou stranu kazety do pojistky (“3C”)

+ Zkontrolujte, Ze je vystupek umistén UVNITR krytu (“3D”)

« Zavfete bezpecnostni dvifka (uslySite cvaknuti)

« Pokyny pro pInéni naleznete v UzZivatelské pfiru¢ce Sapphire.
Doporucujeme provadét pinéni pumpou

3A 3D
Obrazek 3

B

(Y

3C 3B

B. Pro jiné soupravy
« Pripojte soupravu k hlavni aplika¢ni soupravé
« Napliite soupravu

Likvidace odpadu: Je tfeba, abyste baleni a soupravy na podavani lékl
likvidovali v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy pro ochranu zivotniho
prostiedi. Obratte se na mistni Gfad, ktery vdm pomuze uréit spravny zpusob
ohledem na charakter zbyvajicich tekutin, které muze obsahovat, v souladu s
nemocni¢nimi postupy likvidace.

Hlaseni zavaznych udalosti: Jakoukoli zavaznou udalost, ke které doslo v
souvislosti s prostfedkem, je tfeba hlasit na complaints@eitanmedical.com a
mistnimu pfislunému organu.

Dulezité oznameni: Domaci uZivatelé pumpy Sapphire by méli byt pouceni
o spravném pouzivani této pumpy kvalifikovanym poskytovatelem domaci
zdravotni péce nebo Iékafem.

Slovenséina
Komplet za dovajanje
Smernice za uporabo

Za uporabo z INFUZIJSKO CRPALKO SAPPHIRE.

Ta komplet za dovajanje se lahko uporablja kot gravitacijski komplet, ¢e je
opremljen z vrtljivo sponko in nima ventila, ki ga aktivira tlak (PAV).

Ventil, ki ga aktivira tlak, je nepovratni ventil na glavni poti tekocine, pod
kaseto za dovajanje.

OZORNENIE:

up

Supravu v pripade chybajucich alebo nevhodnych koncovych uzaverov
nepouzivajte

Supravy Sapphire umozriuju presné podavanie trvajuce 96 hodin.
Nezabudnite stpravu véas vymenit

Biologicka kontaminacia méze vzniknut ako nasledok opakovaného
pouzivania jednorazového prisluSenstva alebo nedodrzania aseptickych
postupov. Jednorazové prislusenstvo po pouziti riadne zlikvidujte
Vzduchova embdlia méze zapricinit smrt alebo vaznu ujmu. Pacienta
nepripajajte k infuzii, kym sa neodstrani v§etok vzduch z hadicky pre infiznu
kvapalinu. Prepichnutie sucasti supravy méze sposobit vzduchovi embéliu
Nepouzivajte poskodené supravy, poSkodené sucasti alebo balenie supravy
Pocas plnenia nepripajajte supravu k pacientovi

Supravu nepripajajte k pacientovi silou

Nevyvijajte tlak na Ziadny vyvod alebo hadi¢ku pripojent k pumpe, ani do nich
nevhanajte vzduch pod tlakom

Netahajte ani nenatahujte hadicky v Ziadnej ¢asti stipravy pocas pouzivania
pumpy, ani nestlacajte vak

Presnost ventilu PAV ~ (-6 %)

Supravy na podavanie infuzii so Zltym oznacenim su uréené na epiduralnu
infGziu.

Supravy na epiduralne podavanie s konektorom NRFit® sa musia pouzivat len
s vhodnym katétrom NRFit®

Presvedcte sa, Ze sucasti supravy su zapojené spravne:

Rozvirite stipravu na podavanie infuzie

Ak je pritomna davkovacia kazeta, presvedcte sa, Ze Sipka na nej je obratena
v smere prietoku (od vaku smerom k pacientovi)

Pri pouzivani filtra sa presvedcte, Ze Sipka na filtri je obratena v smere
prietoku, a udrziavaijte filter v polohe niz$ej, ako je miesto vstupu do
vaskularneho systému

Pred pouzitim:

Vzdy si precitajte a dodrziavajte pokyny v prirucke pre pouzivatelov
Informécie o konkrétnom zamyslanom pouziti sa nachadzaju na oznaceni na
sUprave

Odstrarite ochranny kryt

Ak je pritomna prepichovacia ihla, vlozte ju do vaku s roztokom

Pouzitie:

A

Obr. 1

Pre supravy s davkovacou kazetou

A.1. Pouzivanie stpravy na podavanie inflzie s vyuZitim gravitacie

Pozor: Supravy s ventilom aktivovanym tlakom (PAV) nemozno

pouzivat’ na podavanie inflzie s vyuzitim gravitacie a nemozno ich

pInit manualne

« Pokyny na pInenie alebo inflziu s vyuzitim gravitacie sa nachadzaju v
prirucke pre pouzivatelov pumpy Sapphire

« Vedenie OTVORITE zatladenim ventilu braniaceho volnému prietoku,
ako je znazornené Sipkami 1 a 2 na obrazku 1. Po naplneni vedenie
stlagenim ZATVORITE (8ipka 3)

A.2. Pouzivanie supravy na podavanie infuzie s infiznou pumpou Sapphire

OZORILO:

oP

Ne uporabljajte, e konéni Eepi manjkajo ali so names¢€eni na napacnem
mestu

Kompleti Sapphire omogo¢ajo natan¢no dovajanje v éasovnem obdobju 96 ur.
Komplet morate zamenjati pravoasno

Ponovna uporaba elementov za enkratno uporabo ali neupostevanje
asepti¢nih tehnik lahko povzrocita bioloSko kontaminacijo. Elemente

za enkratno uporabo po uporabi ustrezno zavrzite

Zra¢na embolija lahko povzro¢i smrt ali hudo poskodbo. Bolnika ne prikljucite,
dokler iz poti tekogine ne odstranite vsega ujetega zraka. Ce elemente
kompleta prebodete, lahko s tem povzrocite zraéno embolijo

Poskodovanega kompleta, elementov kompleta ali kompleta s poskodovano
ovojnino ne uporabljajte

Med pripravo kompleta bolnika ne smete povezati s kompletom

Pri povezavi z bolnikom ne uporabljajte sile

Na noben prikljuek ali cevko, povezano s ¢rpalko, ne pritiskajte in zanje ne
uporabljajte zraka pod tlakom

Kadar ¢rpalka deluje, ne vlecite ali raztegujte nobenega dela cevk, prav tako
ne pritiskajte na vsebnik rezervoarja

Natancnost ventila, ki ga aktivira tlak ~ (- 6 %)

Kompleti za dovajanje, oznaceni z rumeno, so namenjeni za epiduralno
infundiranje.

Komplete za epiduralno infundiranje s konektorjem NRFit® je treba uporabljati
izkljuéno s katetrom NRFit®

Preverite, ali so sestavni deli kompleta pravilno razporejeni:

Razvijte komplet za dovajanje

Ce je del kompleta tudi kaseta za dovajanje, preverite ali je pusgica na kaseti
za dovajanje usmerjena v smeri toka (od vsebnika proti bolniku)

Kadar uporabljate filter, preverite, ali je puscica na filtru usmerjena v smeri
toka, pri ¢emer mora biti filter name$éen pod mesto vaskularnega dostopa

Pred uporabo:

Vedno preberite navodila v uporabniskem priro¢niku in jih upostevajte
Za posebno nameravano uporabo glejte oznake na kompletu
Odstranite zascitni ovoj

Ce je kanila del kompleta, jo zapigite v vsebnik z raztopino

Uporaba:

A

Slika 1

Za komplete s kaseto za dovajanje

A.1. Uporaba kompleta za dovajanje kot gravitacijskega kompleta

Pozor: Kompletov z ventili, ki jih aktivira tlak, ne morete uporabljati za

dovajanje v gravitacijskem nacinu in jih ni mogoce roéno pripraviti

« Za pripravo ali uporabo gravitacijskega nacina glejte prirocnik za
uporabo ¢rpalke Sapphire

«+ Ce zelite ODPRETI cevko, ventil za prepre¢evanje prostega toka
pritisnite na mestih, ki jih oznadujeta puséici 1 in 2 na sliki 1. Ce ga po
pripravi zelite ZAPRETI, ga potisnite (puscica 3)

A.2. Uporaba kompleta za dovajanje z infuzijsko ¢rpalko Sapphire
Priklju¢evanje kompleta
«  Odprite varnostna vratca (Slika 2)

Dansk
Administrationsseet
Instruktioner for brug

Til brug med INFUSIONSPUMPER fra SAPPHIRE.

Dette administrationssat kan anvendes ved tyngdekraft, hvis szettet har en
rulleklemme og ikke har en trykaktiveret ventil (PAV).

En PAV er en tilbagelgbsventil, der sidder pa hovedvaskebanen under
administrationskassetten.

ADVARSEL:

» Brug ikke saettet hvis endehaetterne mangler eller er blevet udskiftet

« Sapphire-seet tillader ngjagtig tilfersel i 96 timer. Sarg for at udskifte saettet
i tide

» Genbrug af engangsemner eller manglende overholdelse af aseptiske
teknikker kan medfere biologisk kontaminering. Bortskaf engangsemner
korrekt efter brug

+ En luftprop kan medfere ded eller alvorlig skade. Slut ikke til en patient for
alt fanget luft er fiernet fra veeskebanen. Punktering af seetkomponenter kan
resultere i en luftprop

» Undlad at bruge et saet, ssetkomponenter eller emballage, hvis de er
beskadiget

« Undlad at slutte saettet til patienten under priming

+ Undlad at bruge unedig kraft ved tilslutning til patienten

+ Undlad at bruge tryk eller luft under tryk pa nogen abninger eller slanger, der
er sluttet til pumpen

* Undlad at treekke eller streekke slanger i nogen del af szettet, nar pumpen er i
brug,og undlad at pafere tryk pa beholderen

* PAV-ngjagtighed ~ (- 6%)

+ Administrationssaet, der er markeret med gult, er beregnet til epidural infusion.

+ Seet til epidural administration, som har en NRFit®-tilslutning, ma kun
anvendes sammen med et egnet NRFit®-kateter
Kontrollér, at seetkomponenterne er korrekt placeret:
* Rul administrationssaet ud
« Nar administrationskassetten er til stede, kontrollér, at pilen pa
administrationskassetten peger i flowretningen (fra beholderen mod
patienten)
» Ved brug af et filter, kontrollér, at pilen pa filteret peger i flowretningen og hold
filterniveauet under det vaskuleere adgangssted
Eor brug:
» Lees altid instruktionerne i brugervejledningen, og felg dem
» Se meerkatet pa seettet for den specifikke, tiltaenkte brug
+ Fjern beskyttelsesdaekslet
» Indsaet spidsen, hvis denne findes, i oplgsningsbeholderen
Brug:
A.  For seet med administrationskassette
A.1. Brug af administrationsszet ved tyngdekraft
Bemark: Saet med en trykaktiveret ventil (PAV) kan ikke bruges til
infusion ved tyngdekraft og kan ikke primes manuelt
« Se Sapphire-brugervejledningen for oplysninger om priming eller
infusion ved tyngdekraft
+ For at ABNE (OPEN) slangen, skal du trykke pa anti-fri-flowventilen
som vist med pilene 1 og 2 i Figur 1. Efter priming, tryk pa LUK
(CLOSE) pa slangen (pil 3)

Figur 1

A.2. Brug af administrationsszaettet med Sapphire-infusionspumpen
Tilslutning af saettet
«  Abn sikkerhedsdgren (Figur 2)

Figur 2
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Indszet et gyldigt saet som vist i Figur 3, ved at tilslutte kassettens
saddel (“3A”) til sporets stop (“3B”)

« Tryk den anden side af kassetten ned i lasen (“3C”)

« Kontrollér, at flangen er placeret INDE i huset (“3D”)

« Luk (lyt efter klikket) sikkerhedsderen

« Se Sapphire-brugervejledningen for oplysninger om priming. Det
anbefales at foretage priming med pumpen

3A 3D
Figur 3

S B
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3C 3B

B. For andre saet
« Slut saet til primeert administrationssaet
« Foretag priming af szettet

Bortskaffelse af affald: Vaer omhyggelig med at bortskaffe emballagen og
indgiftsseettet i overensstemmelse med geeldende miljglovgivning. Kontakt

din lokale myndighed for at fa oplyst den korrekte bortskaffelsesmetode.
Indgiftssaettene skal bortskaffes pa korrekt vis, idet der skal tages hensyn til
arten af den resterende veeske, der kan vaere i dem, i overensstemmelse med
hospitalets bortskaffelsespraksis.

Rapportering af alvorlige haendelser: Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet
i forbindelse med enheden, skal rapporteres til complaints@eitanmedical.com og
den lokale kompetente myndighed.

Vigtig meddelelse: Hiemmebrugere af Sapphire-pumpen skal instrueres af en
certificeret sundhedsplejer eller kliniker om korrekt brug af denne pumpe.

Grp)

Srpski
Infuzioni set
Uputstva za koris¢enje

Za kori$¢enje sa SAPPHIRE PUMPAMA ZA INFUZIJU.

Ovaj infuzioni set moze da se koristi pomocu gravitacije ako ima klemu sa
tockicem i ako nema ventil koji se aktivira pritiskom (PAV).

PAV je nepovratni ventil koji se nalazi na glavhom kanalu kroz koji prolazi
tecnost ispod infuzione kasete.

UPOZORENJE:

Ne koristite set ako krajnji poklopci nedostaju ili su izgubljeni

Sapphire setovi omogucéavaju precizno ubrizgavanje u trajanju od 96 ¢asova.
Obavezno zamenite infuzioni set na vreme

Ukoliko se komponente za jednokratnu upotrebu koriste viSe puta ili se ne
prate odgovarajuce asepti¢ne tehnike, moze da dode do biolo$ke odlozZite
kontaminacije. Komponente za jednokratnu upotrebu nakon kori§¢enja

na odgovarajuci nacin

Embolija vazduhom mozZe dovesti do smrti ili ozbiljnih povreda. Nemojte da
prikljucujete set na pacijenta dok se sav vazduh ne izbaci iz kanala kroz koji
prolazi te¢nost. Do embolije vazduhom moZze da dode ukoliko se neka od
komponenti seta probusi

Ne koristite oSte¢ene setove, odnosno ostecene komponente ili pakovanja
setova.

Ne prikljucujte set na pacijenta tokom pocetnog punjenja pumpe

Ne koristite silu prilikom priklju¢ivanja seta na pacijenta

Ne primenjuijte pritisak ni komprimovani vazduh na ispuste ili cevi povezane
sa pumpom

Ne vucite i ne rastezite cev ni na kom delu seta tokom kori§¢enja pumpe i ne
primenjujte pritisak na rezervoar

Preciznost PAV-a ~ (-6%)

Zuto oznadeni infuzioni setovi su namenjeni za epiduralnu infuziju.

Infuzioni setovi za epiduralnu infuziju sa NRFit® konektorom moraju da se
koriste samo sa odgovarajuc¢im NRFit® kateterom

Uverite se da su sve komponente seta na svom mestu:

Otpakuijte infuzioni set

Kada infuziona kaseta bude na mestu, proverite da li je strelica na infuzionoj
kaseti okrenuta u smeru protoka tec¢nosti (od rezervoara do pacijenta)

Kada koristite filter, proverite da li je strelica na filteru okrenuta u smeru
protoka te¢nosti, dok nivo filtera treba da bude ispod mesta vaskularnog ulaza

Pre koriS¢enja:

Uvek procitajte i pratite uputstva iz priru€nika za korisnike
Pogledajte namenu seta na nalepnici koja se nalazi na setu
Uklonite zastitni poklopac

Ubacite Siljak, ako je prisutan, u rezervoar

Koriséenje:

A. Za setove sa infuzionom kasetom

Slika 1

A.1. Kori$¢enje infuzionog seta pomocu gravitacije

Paznja: Setovi sa ventilom koji se aktivira pritiskom (PAV) ne mogu da

se koriste za infuziju pomocu gravitacije i ne mogu ruéno da se pune

« Da biste obavili poc¢etno punjenje ili davanje infuzije pomocu gravitacije,
pogledajte Sapphire priru¢nik za korisnike

« Da biste OTVORILI liniju, pritisnite ventil za spre¢avanje slobodnog
toka na nacin predstavljen strelicama 1 i 2 na slici 1. Nakon punjenja
ga gurnite da biste ZATVORILI liniju (strelica 3)

A.2. Kori$éenje infuzionog seta sa Sapphire pumpom za infuziju
Priklju¢ivanje seta
«  Otvorite bezbednosna vrata (Slika 2)

Hrvatski
Komplet za aplikaciju
Upute za upotrebu

Za upotrebu s INFUZIJSKOM PUMPOM SAPPHIRE.

Ovaj komplet za aplikaciju moze se upotrebljavati s pomocu gravitacije
ako komplet ima stezaljku s kotacicem i nema ventil koji se aktivira tlakom
(PAV).

PAV je povratni sigurnosni ventil lociran na glavnom putu tekucine, ispod
kasete za aplikaciju.

UPOZORENJE:
* Ne upotrebljavajte komplet ako su kapice skinute ili izgubljene
«  Kompleti Sapphire omogucuju toénu isporuku 96 sati. Pazite da komplet
pravovre meno zamijenite
« Pri ponovnoj upotrebi materijala za jednokratnu upotrebu ili u slu¢aju
neprimjene asepti¢nih tehnika moze doci do bioloSke kontaminacije. Nakon
upotrebe pravilno odlozZite material za jednokratnu upotrebu
* Zracna embolija moze uzrokovati smrt ili ozbiljine ozljede. Ne spajajte pacijenta
dok zarobljeni zrak nije uklonjen iz puta tekuc¢ine. BuSenje dijelova kompleta
moze uzrokovati zracnu emboliju
« Ne upotrebljavajte osteceni komplet, dijelove ili pakovinu
* Ne stavljajte komplet na pacijenta dok punite
* Ne primjenjujte silu pri stavljanju kompleta na pacijenta
* Ne primjenjujte tlak ili zrak pod tlakom na bilo koji od izlaza ili cjevéice spojene
na pumpu
« Ne vucite i ne rastezite cjevcice kompleta dok je pumpa u upotrebi i ne
pritiS¢ite spremnik
* Preciznost PAV-a ~ (- 6%)
+ Kompleti za aplikaciju oznaceni Zutom bojom namijenjeni su epiduralnim
infuzijama.
« Komplete za epiduralnu aplikaciju s konektorom NRFit® treba koristiti
isklju¢ivo s adekvatnim kateterom NRFit®
Provijerite jesu li svi dijelovi sustava pravilno postavljeni:
* Rastvorite komplet za aplikaciju
« Ako imate kasetu za aplikaciju, provjerite je li strelica na kaseti za aplikaciju
okrenuta u smjeru protoka (od spremnika ka pacijentu)
« Kada se koristite filtrom, provijerite je li strelica na filtru okrenuta u smjeru
protoka otopine, a filtar drzite u poloZaju nizem od mjesta ulaza u krvnu Zilu
Prije upotrebe:
« Uvijek procitajte upute navedene u Korisni¢kom priru¢niku i pridrzavajte ih se
« Pogledajte naljepnicu na kompletu za specificnu namjenu
« Uklonite zastitni poklopac
« Ako postoji, umetnite iglu u spremnik otopine
Koristite:
A. za komplete s kasetom za aplikaciju
A.1. Upotreba kompleta za aplikaciju s pomoc¢u gravitacije
Paznja: kompleti s ventilom koji se aktivira tlakom (PAV) ne mogu se
koristiti za infuziju gravitacijom i ne mogu se ruéno puniti
« Zaizvodenje punjenja ili infuzije s pomocu gravitacije pogledajte
Korisnicki prirunik za Sapphire
« Da biste OTVORILI vod, pritisnite AFF ventil kako pokazuju strelice 1i2
na Slici 1. Nakon punjenja pritisnite ga da biste ZATVORILI vod
(strelica 3)

Slika 1

A.2. Upotreba kompleta za aplikaciju s infuzijskom pumpom Sapphire
Postavljanje kompleta
«  Otvorite sigurnosna vrataSca (Slika 2)

Slika 2

D

A

* Umetnite odgovarajuci komplet kako je prikazano na Slici 3 tako da
pricvrstite sedlo kasete (“3A”) na dosjed (“3B”) u vodilici

« Zakvacite drugi kraj kasete za aplikaciju u kop¢u (“3C”)

« Uvjerite se da je prirubnica postavljena UNUTAR kucista kasete (“3D”)

« Zatvorite (¢uje se klik) sigurnosna vratasca

« Upute za punjenje potrazite u Korisnickom priru¢niku tvrtke Sapphire;
preporucuje se punjenje pumpom

3A 3D
Slika 3
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B. Za ostale komplete
« Prikljucite komplet na primarni komplet za aplikaciju
« Napunite komplet

Odlaganje otpada: Pazite da ambalazu i komplete za administraciju odloZite

u skladu s vaze¢im zakonima o zastiti okolisa. Obratite se lokalnim vlastima
kako biste utvrdili pravilan nacin odlaganja. Kompleti za administraciju trebaju
se zbrinuti na pravilan nacin, uzimajuéi u obzir prirodu zaostale tekucine koja se
moze sadrzavati, u skladu s praksama odlaganja u bolnicama.

Izvjestavanje o ozbiljnim incidentima: Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u
vezi s uredajem treba prijaviti na adresu e-poste complaints@eitanmedical.com
i lokalnom nadleznom tijelu.

Vazna obavijest: Ovlasteni lijecnik ili pruzatelj zdravstvenih usluga u kuénim
uvjetima trebaju dati upute o pravilnoj uporabi ove pumpe korisnicima koji ¢e
pumpu Sapphire koristiti u kuénim uvjetima.

Pripevnenie stpravy
+  Otvorte bezpecnostné dvierka (obrazok 2)
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* Vlozte platnu sUpravu, ako je znazornené na obrazku 3, pripevnenim
sedla kazety (“3A”) ku kotve (“3B”) v drazke

« Zacvaknite druhu stranu kazety do prichytky (“3C”)

Presvedcte sa, Ze zahnuty okraj NEPRESAHUJE MIMO krytu (“3D”)

Zatvorte bezpec€nostné dvierka (musite pocut cvaknutie)

« Pokyny na plnenie sa nachadzaju v prirucke pre pouzivatefov pumpy
Sapphire; odporuca sa plnenie s vyuZzitim pumpy

Obr. 3 3A 3D
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3C 3B

B. Pre iné supravy
« Pripojte stpravu k hlavnej stiprave na podavanie infuzie
« Napliite stpravu

Likvidacia odpadov: Dbaijte, aby ste balenie a stipravy na podavanie liekov
likvidovali v sulade s platnymi pravnymi predpismi pre ochranu zZivotného
prostredia. Obratte sa na miestny Urad, ktory vdm poméze urcit' spravny spésob
likvidacie. Supravy na podavanie liekov sa musia likvidovat riadnym sp6sobom

s ohladom na charakter zostavajucich tekutin, ktoré méZe obsahovat, v sulade s

nemocni¢nymi postupmi likvidacie.

Oznamovanie zavaznych udalosti: Kazdu zavaznu udalost, ku ktorej doslo v
suvislosti s poméckou, je potrebné oznamit na adresu
complaints@eitanmedical.com a miestnemu kompetentnému tradu.

Doélezité oznamenie: Domacich pouzivatelov pumpy Sapphire musi v stvislosti
so spravnym pouzivanim tejto pumpy instruovat certifikovany zdravotnik alebo
lekar.

Slika 2 2
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« Vstavite komplet, kot je prikazano na sliki 3, pri cemer nosilec kasete
(“3A”) vstavite v sidrisce (“3B”)

« Drugi del kasete vpnite v zaklep (“3C")

« Prepricajte se, da je prirobnica ZNOTRAJ ohisja kasete (“3D”)

« Zaprite varnostna vratca (zasliSati morate klik)

« Za postopek priprave glejte prirocnik za uporabo ¢rpalke Sapphire;
priporo¢ena je priprava kompleta prek ¢rpalke

Slika 3

3C 3B
B. Zadruge komplete

« Komplet povezite s primarnim kompletom za dovajanje
+ Pripravite komplet

Odlaganje odpadkov: Poskrbite, da ovojnino in komplete za dovajanje odstranite
v skladu z veljavno okoljsko zakonodajo. Obrnite se na lokalni organ, da
ugotovite, kaksen je pravilni na¢in odlaganja. Komplete za dovajanje je treba v
skladu s prakso bolni$nice glede odlaganja odstraniti na ustrezen nacin in pri tem
upostevati lastnosti tekocine, ki je v njih morda $e ostala.

Porocanje o resnih dogodkih: O vseh resnih dogodkih, do katerih pride v
povezavi s pripomockom, je treba porocati na complaints@eitanmedical.com in
lokalnemu pristojnemu organu.

Pomembno obvestilo: Kvalificirani negovalec na domu ali klini¢ni zdravnik mora
domace uporabnike ¢rpalke Sapphire pouciti o njeni pravilni uporabi.

Slika 2
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« Ubacite vazeci set kao $to je prikazano na slici 3, tako $to cete
prikljuciti prevoj kasete (“3A”) za drzac¢ (“3B”) u kuéistu

« Ubacite drugu stranu kasete u leziste (“3C”")

« Proverite da li je prirubnica smestena UNUTAR kucista (“3D”)

« Zatvorite bezbednosna vrata (trebalo bi da se Cuje “klik”)

« Da biste obavili pocetno punjenje, pogledajte Sapphire priru¢nik za
korisnike. Preporucuje se da se obavi po¢etno punjenje pomocéu pumpe

Slika 3

3A 3D

3C 3B

B. Zadruge setove
« Povezite set sa primarnim infuzionim setom
« Napunite set

Odlaganje otpada: Vodite racuna da pakovanje i komplete za primenu odlozZite
u skladu sa vazeéim zakonima o zastiti Zivotne sredine. Obratite se lokalnim
vlastima da biste utvrdili pravilan nacin odlaganja. Komplete za primenu treba
odloziti na pravilan nacin, u skladu sa bolni¢kom praksom odlaganja, imajuci na
umu prirodu zaostale te¢nosti koja se moze nalaziti u setu.

Prijavljivanje ozbiljnog incidenta: Svaki ozbiljan incident koji se desio u vezi
sa uredajem potrebno je prijaviti na complaints@eitanmedical.com ili lokalnom
nadleznom telu.

Vazno obavestenje: Ovlasc¢eni pruzalac ku¢nih zdravstvenih usluga ili klini¢ar
treba da uputi kuéne korisnike Sapphire pumpe o pravilnoj upotrebi ove pumpe.

Frangais canadien
Nécessaire a perfusion
Mode d’emploi

A utiliser avec la POMPE A PERFUSION SAPPHIRE.

Le nécessaire a perfusion peut étre utilisé pour les perfusions par gravité
si une pince a roulette est présente et n’a pas de valve actionnée par la
pression.

Une valve PAV est une valve anti-retour située sur la tubulure principale,

sous la cassette d’administration.

AVERTISSEMENT:

Ne pas utiliser si les capuchons de protection sont mal positionnés ou
manquants

Les nécessaires a perfusion de Sapphire assurent une perfusion précise
pendant 96 heures. Veiller a remplacer le nécessaire a perfusion dans les
délais impartis

La réutilisation de dispositifs jetables ou le non-respect des techniques
aseptiques peuvent entrainer une contamination biologique. Mettre les
dispositifs jetables au rebut aprés leur utilisation

Une embolie gazeuse peut entrainer des |ésions graves voire mortelles. Ne
pas brancher le patient au nécessaire a perfusion si la totalité de I'air n'a
pas été évacuée de la tubulure. La perforation des composants du
nécessaire a perfusion peut provoquer une embolie gazeuse

Ne pas utiliser le nécessaire de perfusion s'il est endommagé ou si son
emballage ou ses composants sont abimés

Ne pas brancher le patient au nécessaire a perfusion pendant
I’amorgage

Ne pas forcer le nécessaire a perfusion lors du branchement au patient
Ne pas connecter d’air comprimé a une sortie ou une tubulure reliée a la
pompe ni y exercer de pression

Ne tirer sur aucune tubulure pendant que la pompe fonctionne et n’exercer
aucune pression sur le réservoir

Précision de la vannée actionnée par la pression ~ (- 6 %)

Les kits de perfusion marqués de jaune sont destinés aux perfusions
épidurales.

Les kits de perfusion épidurale munis d’un raccord NRFit® doivent étre
utilisés uniquement avec un cathéter NRFit® approprié.

Vérifier que les composants du nécessaire a perfusion sont correctement

po:

sitionnés:

Déclamper le nécessaire a perfusion

Veérifier que la fléche figurant sur la cassette de perfusion (lorsque celle-ci
est présente) est dirigée dans le sens de I'écoulement (du contenant vers le
patient)

En cas d'utilisation d'un filtre, vérifier que la fleche figurant sur le filtre est
dirigée dans le sens de I'’écoulement et maintenir le niveau du filtre sous le
site d’accés vasculaire

Avant utilisation:

Uti

Veillez a toujours lire et respecter les instructions du manuel d'utilisation
Consulter I'étiquette du nécessaire a perfusion pour connaitre I'usage prévu
Retirer la protection

Insérer le perforateur dans le contenant de solution le cas échéant

lisation:

A

Figure 1

Pour les nécessaires a perfusion avec cassette de perfusion

A.1. Utilisation du nécessaire a perfusion pour une perfusion par gravité

Attention : Les nécessaires avec vanne actionnée par la pression ne

peuvent pas étre utilisés dans le cadre d’une perfusion par gravité

et ne peuvent pas étre amorcés manuellement

« Pour effectuer un amorgage ou une perfusion par gravité, consulter le
manuel d'utilisation Sapphire

« Pour ouvrir la tubulure, enfoncer la valve anti-écoulement libre comme
illustré par les fleches 1 et 2 a la Figure 1. Apres 'amorgage, appuyer
dessus afin de fermer la tubulure (fleche 3)

A.2. Utilisation du nécessaire a perfusion avec la pompe a perfusion
Sapphire Installation du nécessaire a perfusion
*  Ouvrir la porte de sécurité (Figure 2)

Figure 2

Figure 3

Y

L i

« Insérer le nécessaire a perfusion valide comme illustré a la Figure 3,
en fixant 'encoche de la cassette (“3A”) a la piece d’ancrage (“3B”)
dans le rail

« Fixer l'autre coté de la cassette dans le mousqueton (“3C”)

« Vérifier que la bride se trouve DANS le boitier (“3D")

« Fermer la porte de sécurité (un clic se fait entendre)

« Pour amorcer le nécessaire a perfusion, consulter le manuel
d'utilisation Sapphire. Un amorgage avec la pompe est recommandé

3A 3D

3C 3B

B.  Pour les autres kits de perfusion

« Connecter le nécessaire a perfusion au nécessaire a perfusion
principal
« Amorcer le nécessaire a perfusion

Elimination des déchets: Veillez a éliminer les emballages et les ensembles
d’administration conformément aux lois environnementales en vigueur.
Contactez les autorités locales pour connaitre la méthode d’élimination
appropriée. Les ensembles d’administration doivent étre éliminés d’une maniere
appropriée étant donné la nature du fluide résiduel qu’ils pourraient contenir, et
ce, conformément aux pratiques d’élimination utilisées dans les hopitaux.
Signalement des incidents graves: Veuillez signaler tout incident grave
survenu et ayant un rapport avec le dispositif a I'adresse
complaints@eitanmedical.com et a 'autorité locale pertinente.

Avis important: Le prestataire de soins & domicile ou le clinicien doit donner
des directives aux utilisateurs a domicile de la pompe Sapphire concernant

utilisation appropriée de cette pompe.

Magyar
Adagolé szerelék
Hasznalati utmutato

SAPPHIRE INFUZIOS PUMPAVAL valé hasznélatra.

Ha az adagol6 szerelék rendelkezik gorgés szoritocsappal, de nem
rendelkezik nyomasra miikodésbe 1ép6 szeleppel (PAV), akkor
gravitaciosan is hasznalhato.

A PAV az adagolokazetta alatt, a f6 folyadékaramlasi utvonalon talalhaté
visszaaramlas-gatlo6 szelep.

FIGYELMEZTETES:

* Ne hasznélja a szereléket, ha hianyoznak vagy nem megfeleléen vannak
felhelyezve a véglezarok

« A Sapphire gyartmanyu szerelékek 96 6ran at tudnak pontos adagolast
biztositani. Ugyeljen arra, hogy idében kicserélje ket

« Akidobhaté elemek ismételt felhasznalasa, illetve az aszeptikus eljarasok
megsértése bioldgiai szennyezédés okozhat. Hasznalat utan az el6irasoknak
megfeleléen dobja ki az eldobhaté elemeket

« Alégembolia sllyos sériilést vagy halalt okozhat. Addig ne csatlakoztassa a
beteghez a szereléket, amig nem sikertiilt eltavolitani a folyadék utjaba szorult
Osszes levegét. A szerelék alkatrészeinek kiszurasa légemboliat okozhat

« Ne hasznaljon sériilt szereléket, és ne hasznaljon olyan szereléket se,
amelynek valamelyik alkatrésze vagy a csomagolasa sérlilt

* Feltoltés kozben ne csatlakoztassa a szereléket a beteghez

* Abeteghez torténd csatlakoztataskor ne alkalmazzon erét

« Ne alkalmazzon nyomast vagy sdritett levegét a kimenetekre, illetve a
pumpahoz csatlakozé csévezetékre

« Amikor miikddik a pumpa, ne hizza, ne nyuljtsa a szerelék csévezetékének
egyik részét se, és ne nyomja dssze az oldat tartalyat

* APAV pontossaga ~ (- 6%)

« Asarga szinnel jelolt adagold szerelékek epiduralis infuziéra szolgalnak.

+ A NREFit® csatlakozdval rendelkezd epiduralis szerelékek kizarélag megfeleld
NRFit® katéterrel hasznalhatokEllenérizze, hogy megfelelé helyen vannak-e a

szerelék részei:

« Egyenesitse ki az adagolo szereléket

« Ha van adagolokazetta, akkor gy6z6djon meg arrél, hogy az adagolokazettan
talalhato nyil az aramlas iranyaba (azaz a tartalytdl a beteg felé) mutat

* SzUr6 hasznalata esetén gy6z6djon meg arrdl, hogy a szlrén lévé nyil az
aramlas iranyaba mutat, és a szlr6 szintjét tartsa a vascularis csatlakozas
helye alatt

Hasznélat el6tt:

« Mindig olvassa el és kévesse a Hasznalati Gtmutaté utasitasait

« Aspecifikus hasznalatra vonatkozéan nézze meg a szereléken talalhaté
cimkét.

« Ne tavolitsa el a védékupakot

« Ha van, szurja bele a tiiskét az oldatot tartalmazo tartalyba

Hasznélat:

A.  Adagoldkazettaval rendelkez6 szerelék esetén
A.1. Az adagol6 szerelék gravitaciés hasznalata

Figyelem: Nyomasra miikdésbe 1épé | (PAV) rendelkezé

szerelék nem hasznalhaté gravitaciés infaziéra, és nem toltheto fel

kézzel

» Ha gravitaciésan kivan feltoltést vagy infuziét végezni, olvassa el a
Sapphire Haszndlati utmutatojat

+ Acs6 KINYITASHOZ nyomja meg a szabad aramlast gatlé szelepet az
1. abra 1-es és a 2-es nyilaval jellt médon. Feltoltés utan nyomja meg
Ujra a cs6 ELZARASAHOZ (3-as nyil)

A.2. Az adagol6 szerelék hasznalata a Sapphire infuziés pumpaval
A szerelék behelyezése
* Nyissa ki a biztonsagi ajtot (2. abra)

2. abra N

L A

« Tegye be az érvényes szereléket a 3. abran lathaté modon: akassza be
a kazetta nyergét (“3A”) a nyomvonalon |évé horgonyba (“3B”)

Pattintsa be a kazetta masik végét a tartéba (“3C”)

+ Ellenérizze, hogy a karima a hazon (“3D”) BELUL van-e

« Zarja be a biztonsagi ajtét (kattanas hallatszik)

Afeltoltést illetéen olvassa el a Sapphire Hasznalati utmutatojat;
javasolt a pumpaval torténd feltéltés

3. ébra

3A 3D

)

54N

3C 3B

B. Mas szerelékek esetén
« Csatlakoztassa a szereléket az elsé adagol6 szerelékhez
« Toltse fel a szereléket

Hulladékkezelés: A csomagolast és az infuzids szereléket a vonatkozo
kérnyezetvédelmi eldirasok szerint kell hulladékba helyezni. Erdeklddjon az
illetékes helyi hatésagnal a hulladékba helyezés megfelel6 maédjarol. Az infuzios
szereléket megfelel6 modon és — figyelembe véve a szerelékben esetlegesen
visszamaradt folyadék természetét — a korhazi hulladékkezelési gyakorlatokkal
Osszhangban kell hulladékba helyezni.

Sulyos események jelentése: Barmilyen sulyos eseményt, amely az eszkoéz
hasznalataval kapcsolatban tortént, jelenteni kell a
complaints@eitanmedical.com email cimen, illetve az illetékes helyi hatésagnak.
Fontos megjegyzés: A Sapphire pumpak otthoni felhasznaldit otthoni ellatasra
szakosodott egészségligyi szolgaltaténak vagy orvosnak oktatni kell a pumpa
megfelelé hasznalatardl.

Cpob

Polski
Zestaw infuzyjny
Wskazéwki dla uzytkownika

Do stosowania z POMPA INFUZYJNA SAPPHIRE.

Ten zestaw infuzyjny mozna stosowa¢ do infuzji grawitacyjnej,

jesli zawiera zacisk rolkowy i nie zawiera zaworu cisnieniowego (PAV).
PAV (zawor ci$nieniowy) to zawoér przeciwzwrotny umieszczony na
gtéwnej drodze przeptywu ptynu ponizej kasety infuzyjnej.

OSTRZEZENIE:

« Nie uzywac zestawu, jesli brakuje naktadek na koncoéwki lub sg one Zle
umieszczone

« Zestawy firmy Sapphire umozliwiajg doktadne prowadzenie infuzji przez 96
godzin. Nalezy przestrzega¢ terminéw wymiany zestawow

* Ponowne uzytkowanie elementéw jednorazowych lub nieprzestrzeganie
technik aseptycznych moze spowodowac zanieczyszczenie biologiczne. Po
uzyciu elementy jednorazowe nalezy usuwac¢ w prawidtowy sposéb

« Zator powietrzny moze spowodowac zgon lub powazny uraz. Nie podtgcza¢
pacjenta, dopdki cate powietrze nie zostanie usuniete z drogi przeptywu
ptynu. Przebicie ktéregos z elementéw zestawu moze
spowodowac zator powietrzny

* Nie nalezy uzywac uszkodzonych zestawoéw infuzyjnych, elementéw
zestawow lub opakowan

« Nie nalezy podtacza¢ do pacjenta zestawu w czasie napetniania

« Nie nalezy stosowac sity podczas podtgczania zestawu do pacjenta

« Nie stosowac¢ cis$nienia lub sprezonego powietrza do zadnego wyjscia lub
przewodu podtgczonego do pompy

« Nie ciggng¢ ani nie rozcigga¢ przewoddéw w zadnej czgsci zestawu podczas
dziatania pompy ani nie stosowac cisnienia do zbiornika ptynu

+ Doktadnos¢ PAV ~ (- 6%)

« Zestawy infuzyjne oznaczone kolorem zéttym sg przeznaczone do infuzji
zewnatrzoponowych.

« Zestawy przeznaczone do infuzji zewngtrzoponowych z tgcznikiem NRFit®
mozna stosowac tylko z cewnikiem NRFit®

Sprawdzi¢, czy elementy zestawu sg prawidtowo umieszczone:

* Rozwing¢ zestaw infuzyjny

« Jesli jest wyposazony w kasete infuzyjna, sprawdzi¢, czy strzatka na kase
cie wskazuje kierunek przeptywu (z pojemnika do pacjenta)

* Podczas uzywania filtru sprawdzi¢, czy strzatka na filtrze wskazuje kierunek
przeptywu. Filtr musi si¢ znajdowac ponizej miejsca dostepu
naczyniowego

Przed uzyciem:

* Nalezy zapozna¢ sie z Instrukcjg obstugi i przestrzegac jej

« Przeznaczenie zestawu jest opisane na etykiecie

« Zdjg¢ ostone ochronng

« Jesli trzeba, przektu¢ pojemnik z ptynem do infuzji

Zastosowanie:

A.  Zestawy z kasetg infuzyjng

A.1. Uzycie zestawu do infuzji grawitacyjnej

Uwaga: zestawow wyposazonych w zawor cisnieniowy (PAV) nie

mozna uzywa¢ do infuzji grawitacyjnej i nie mozna go napetniaé

recznie

+ Informacje na temat napetniania grawitacyjnego i infuzji grawitacyjnej
zawiera instrukcja obstugi pompy Sapphire

+ Aby OTWORZYC dren, nalezy nacisngé zawdr zapobiegajacy
swobodnemu przeptywowi zgodnie z kierunkiem strzatek 1i 2 na
rysunku 1. Po napefnieniu popchnaé¢ zawér, aby ZAMKNAC dren
(strzatka 3)

Rysunek 1

A.2. Uzycie zestawu infuzyjnego z pompg infuzyjng Sapphire
Podtaczenie zestawu
»  Otworzy¢ drzwiczki bezpieczenstwa (rysunek 2)

Rysunek 2

+ Wiozy¢ prawidiowy zestaw zgodnie z rysunkiem 3, tgczac toze
kasety (“3A”) z elementem kotwiczgcym (“3B”) w prowadnicy

» Przyczepi¢ drugg strong kasety do metalowego zaczepu blokujgcego
("3C")

« Sprawdzi¢, czy kryza jest umieszczona WEWNATRZ obudowy (“3D”)

Zamkna¢ drzwiczki bezpieczenstwa (bedzie styszalne kliknigcie)

Informacje na temat napetniania zawiera instrukcja obstugi pompy

Sapphire; zaleca sie napetnianie za pomocg pompy

Rysunek 3

3B

B. Inne zestawy
» Podtgczy¢ zestaw do gtéwnego zestawu infuzyjnego
* Napetni¢ zestaw

usuwanie odpadéw: Pamietaj, by usuwac¢ opakowanie oraz zestawy infuzyjne
zgodnie z odpowiednimi przepisami w zakresie $rodowiska. Skontaktuj sie

z lokalnymi wtadzami, w celu uzyskania informacji o odpowiedniej metodzie
utylizacji. Zestawy infuzyjne nalezy utylizowa¢ w odpowiedni sposéb, biorgc
pod uwage witasciwosci ptynnych pozostatosci, ktére mogg zawieraé¢, zgodnie z
praktykami utylizacji szpitala.

Zgtaszanie powaznego incydentu: Jakikolwiek powazny incydent, ktory
wydarzyt sie w zwigzku z urzadzeniem nalezy zgtosi¢ pod adres complaints@
eitanmedical.com oraz do wtasciwego organu lokalnego.

Wazna uwaga: Uzytkownicy pompy Sapphire, ktérzy korzystajag z niej w domu
powinni zosta¢ przeszkoleni w zakresie prawidtowego korzystania z pompy
przez dyplomowanego $wiadczeniodawce opieki zdrowotnej lub lekarza

Crom)

Romana
Set de administrare
Instructiuni de utilizare

Pentru utilizare cu POMPA DE INFUZIE SAPPHIRE.

Acest set de administrare poate fi utilizat gravitational daca setul este
prevazut cu o clema cu rola si nu are o supapa activata prin presiune (PAV).
PAV este o supapa de control localizata pe calea principala a lichidului, sub
caseta de administrare.

AVERTISMENT:

» Nu utilizati setul in cazul in care capacele de la capete lipsesc sau sunt puse
gresit

« Seturile Sapphire permit o administrare precisa timp de 96 de ore. Nu uitati sa
Tnlocuiti setul la timp

+ Poate avea loc o contaminare biologica din cauza reutilizarii articolelor de
unica folosinta sau a nerespectarii tehnicilor aseptice. Eliminati in mod
corespunzator articolele de unica folosinta dupa utilizare

» O embolie gazoasa poate cauza deces sau vatamari grave. Nu conectati
niciun pacient pana cand nu a fost eliminat din calea lichidului tot aerul blocat.
Strapungerea componentelor setului poate duce la o embolie gazoasa

* Nu utilizati seturi deteriorate, componente de set deteriorate sau seturi cu
ambalajul deteriorat

* Nu conectati setul la pacient in timpul amorsarii

« Nu utilizati forta pentru a conecta setul la pacient

« Nu aplicati presiune si nici aer comprimat asupra vreunei iesiri sau conducte
conectate la pompa

* Nu trageti si nu intindeti conductele in nicio sectiune a setului atunci cand
pompa se afla in uz si nu aplicati presiune asupra recipientului rezervorului

» Precizie PAV ~ (- 6%)

« Seturile de administrare marcate cu galben sunt destinate infuziei epidurale.

« Seturile de administrare epiduralad cu conector NRFit® trebuie utilizate doar cu
un cateter NRFit® adecvat

Verificati pozitionarea corecta a componentelor setului:

» Desfasurati setul de administrare

« Daca este prezenta caseta de administrare, verificati ca sageata de pe
aceasta sa indice in directia de curgere (dinspre recipient catre pacient)

« Atunci cand se utilizeaza un filtru, verificati ca sédgeata de pe acesta sa indice
n directia de curgere si mentineti nivelul filtrului dedesubtul locatiei de acces
vascular

Inainte de utilizare:

« Cititi si respectati intotdeauna instructiunile din manualul de utilizare

» Consultati eticheta setului pentru a afla destinatia de utilizare specifica

« Indepértati capacul de protectie

« Daca este prezent, introduceti varful ascutit in recipientul cu solutie

Utilizare:

A. Pentru seturi cu caseta de administrare

A.1. Utilizarea gravitationala a setului de administrare

Atentie: Seturile cu supapa activata prin presiune (PAV) nu pot fi

utilizate pentru infuzie gravitationala si nu pot fi amorsate manual

« Pentru a amorsa sau a infuza gravitational, consultati manualul de
utilizare Sapphire

* Pentru a DESCHIDE linia, apasati supapa de retinere dupa cum indica
sagetile 1 si 2 din Figura 1. Dupa amorsare, apasati-o pentru a
INCHIDE linia (s&geata 3)

Figura 1

A.2. Utilizarea setului de administrare cu pompa de infuzie Sapphire
Atasarea setului
« Deschideti usa de siguranta (Figura 2)

Figura 2

N )

“a

Introduceti setul adecvat dupa cum se arata in Figura 3 atasand saua
casetei (“3A”) de ancora (“3B”) de pe sina

Fixati cealaltd parte a casetei in dispozitivul de blocare (“3C”")

+ Asigurati-va c flansa este pozitionata IN INTERIORUL carcasei (“3D")
Inchideti usa de siguranta (se aude un clic)

Pentru amorsare, consultati manualul de utilizare Sapphire; se
recomanda amorsarea prin intermediul pompei

Figura 3

3C 3B

B. Pentru alte seturi
« Conectati setul la setul de administrare principal
* Amorsati setul

Eliminarea deseurilor: Aveti grija sa eliminati ambalajele si seturile de
administrare in conformitate cu legile de mediu aplicabile. Contactati autoritatea
locala pentru a stabili care este metoda corecta de eliminare. Seturile de
administrare trebuie eliminate in mod corespunzator, tinand cont de natura
lichidului rezidual ce ar putea fi continut de acestea, in conformitate cu practicile
de eliminare ale spitalului.

Raportarea incidentelor grave: Orice incident grav care a aparut in conexiune
cu dispozitivul trebuie raportat la complaints@eitanmedical.com si catre
autoritatea locala competenta.

Notificare importanta: Utilizatorii casnici ai pompei Sapphire trebuie instruiti
cu privire la utilizarea corecta a acestei pompe de catre un furnizor certificat de
servicii medicale la domiciliu sau de catre un clinician.
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KEMHRBERMEER
® EREHRE-REER
Soupravy jsou uréeny pouze pro pouZiti u jednoho pacienta.
Saettene ma kun bruges til én patient
Kompleti su namijenjeni samo za jednog pacijenta

A szerelékek csak egyetlen betegnél hasznalhatok

Zestaw jest przeznaczony do uzycia przez wytgcznie
jednego pacjenta.

Seturile sunt destinate utilizarii pe un singur pacient

Habopbl npeaHasHavueHb! AN MCMONb30BaHNS TOMbKO OfHUM
nauveHTom

Supravy su uréené len pre jediného pacienta.
Komplet je namenjen uporabi samo za enega bolnika
Setovi su namenjeni samo za kori¢enje na jednom pacijentu

Les nécessaires a perfusion sont a usage unique

JE DEHP &

3F DEHP &4

Hadi¢ka neobsahuje DEHP
Ikke-DEHP-slanger

Cjevéica bez DEHP-a

Nem DEHP csévezeték

Dren niezawierajgcy DEHP
Conducte fard DEHP

Tpy6ku He conepxat auaTunrekcundgranata
Hadicka neobsahuje DEHP
Cevka, ki ne vsebuje DEHP

Cev bez dietilheksil-ftalata (DEHP)

Tubulure non DEHP

R A/E Qo R A SEFHRY
. TN . .
AR : MM/YYYY /.\\ WEME R SEAFETH

Datum spotfeby: MM/RRRR
Anvendes inden: AAAA-MM
Upotrijebiti do datuma: MM/GGGG
Felhasznélhaté: YYYY. MM-ig

Uzy¢ przed uptywem: MM/RRRR

A se utiliza Tnainte de data: LL/AAAA
Cpok rogHoct: MM/ITTT

Pouzite do: MM/RRRR

Rok uporabnosti: MM/LLLL

Rok upotrebe: MM/GGGG

Date de péremption MM/AAAA

Chrarite pred svétlem
Beskyt mod sollys
Ne izlazite na suncu
Ovja a napfénytsl!

Chroni¢ przed $wiatlem
stonecznym

A se feri de lumina directé a
soarelui

Bepeub OT conHeuHoro ceeta

Nevystavujte priamemu slne¢nému
Ziareniu

Zascitite pred soncno svetlobo
Ne izlaZite suncevoj svetlosti

Tenir & I'abri du soleil

#S ES AR

Fiinid DE HERERETR

Kod Sarze Viz pokyny k pouZiti
Batchnummer Se brugsanvisningen

Sifra partije Pogledajte upute za upotrebu
Tételkod Olvassa el a haszndlati utmutatot!
Kod partii Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi
Cod lot Consultati instructiunile de utilizare
Kop naptum CM. MHCTPYKLMW MO 3KCMNyaTaLmu
Cislo 3arze Pregitajte si pokyny na pouzivanie
Koda serije Glejte navodila za uporabo

Kod serije Konsultujte uputstva za kori$¢enje

Numeéro de lot

Se reporter au manuel d'utilisation

TEBB _ BE&RAXRAZHRHITRELE TR
Tase SIERILEECD HERREZRAE FEBER
Neobsahuje latex Sterilizovéano etylénoxidem Apyrogenni
Latexfri Steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid Envejsventil
Bez lateksa Sterilizirano etilen-oksidom Bez pirogena
Latexmentes Etilén-oxiddal sterilizalva Nem pirogén
Nie zawiera lateksu Sterylizowany tlenkiem etylenu Niepirogenny
Fara latex Sterilizat cu oxid de etilena Nepirogenic

He cogepxwT natekca
Neobsahuije latex

Ne vsebuje lateksa
Bez lateksa

Sans latex

&R

EE
Upozornéni
Forsigtig
Oprez
Vigyazat!
Przestroga
Atentie
OcTopoXHO
Vystraha
Previdno
Oprez

Mise en garde

R (RE)
BEFTRR

Zdravotnicky prostfedek
Medicinsk enhed
Medicinski uredaj
Orvostechnikai eszkéz
Wyréb medyczny
Dispozitiv medical
MeauuuHckoe ycTpoicTBo
Zdravotnicka pomécka
Medicinski pripomocek
Medicinski uredaj

Dispositif médical

sapphire

CTepunun3oBaHo 3TUNEHOKCUAOM

He siBnsieTcs nMporeHHbIM

Kapek na mililitr

Draber pr. Milliliter

Kapi u mililitru

Cseppek szama milliliterenként
Kropli na mililitr

Picaturi per mililitru

Kanenb Ha Munanantp

Pocet kvapiek na mililiter

St. kapliic na mililiter

Kapi po mililitru

Gouttes par millilitre

7R BRI

fETRER S

Teplotni limit GloZného prostoru
Temperaturgraense for opbevaring
Ograni¢enje temperature za skladistenje
Tarolasi hémérsékletkorlat

Granica temperatury przechowywania
Limita de temperatura de depozitare
Mpenen TemnepaTypbl XpaHeHUst
Teplotny limit GloZzného priestoru
Omejitev temperature shranjevanja
Ogranicenje temperature skladiStenja

Limite de température de conservation

ML IR

BRFLK RO IE R B

Tekutinovy filtr s velikosti pord
Veeskefilter med porestorrelse

Filtar za tekucinu s porama veli¢ine
Folyadéksz(iré pérusmérete:

Filtr ptynéw o rozmiarze porow

Filtru de lichide cu dimensiune a porilor

XKuakuin hunsTp ¢ pasmepom nop

Sterilizované pomocou etylénoxidu Nevytvara teplo Kvapalinovy filter s pérmi vo velkosti
Sterilizirano z etilen oksidom Apirogeno Filter za tekoCine z velikostjo por
Sterilizovano etilen-oksidom Nepirogeno Filter za tecnost sa veli¢inom pora
Stérilisé a I'oxyde d’éthyléne Apyrogéne Filtre de liquide avec dimension des pores
maRHEHR - BDEA - HE WREINFRE

EORZHRFDEA Dlﬁ EERaPY HALRRERE

NepouZzivejte, je-li baleni poSkozeno.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
Ne upotrebljavati ako je pakovina oste¢ena

Ne hasznalja fel, ha sériilt a csomagolasa!

Nie uzywac w przypadku uszkodzenia opakowania
Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

He vcnonk3osath B cryvae NoBpexaeHUs ynakoski
Nepouzivaijte, ak je poskodeny obal

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana

Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Jednocestny ventil
Vaeskefilter med porestarrelse

Jednosmijerni ventil

Plnici a skladovatelny objem
Péfyldningsvolumen og lagringsvolumen

Zapremnina pri punjenju i zapremnina
spremnika

Egyiranyu szelep

Feltoltési és teljes beadandd térfogat

Zawor zwrotny

Objetos¢ napetniania i uzytkowa

Ventil de retinere

Volum de umplere si stocare

OAHOCTOPOHHWIA KnanaH

O6bem 3anomnHeHNs 1 NonHbIi 06bem

Jednosmerny ventil

Plniaci a zasobny objem

Enosmerni ventil

Prostornina polnjenja in vsebnika

Jednosmerni ventil

Zapremina koja se pakuje i cuva

Valve unidirectionnelle

Volume de remplissage et de stockage
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