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

« Visually inspect for breaches of packaging integrity prior to use. 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

Use:

A.  For Sets with Administration Cassette
A.1. Use of Administration Set by Gravity
Attention: Sets with a pressure activated valve (PAV) cannot be used
for infusion by gravity and cannot be primed manually
» To perform prime or infuse by gravity refer to the Sapphire User Manual
» To OPEN the line, press the anti-free flow valve as illustrated by arrows
1 and 2 in Figure 1. After priming, push itto CLOSE the line (arrow 3)

Figure 1

A.2. Use of the Administration Set with the Sapphire Infusion Pump
Attachment of the set
«  Open the safety door (Figure 2)

Figure 2

* Insert the valid set as shown in Figure 3, by attaching the cassette’s
saddle (“3A”) to the anchor (“3B”) in the track

Clip the other side of the cassette into the locker (“3C”)

Verify the flange is positioned WITHIN the housing (“3D”)

* Close (hear the click) the safety door

« To prime refer to Sapphire User Manual; priming with the pump is

recommended
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B. For other Sets
« Connect set to primary administration set
+ Prime the set

Waste Disposal: Take care to dispose of the packaging and the administration
sets in accordance with applicable environmental laws. Contact your local
authority to determine the proper method of disposal. Administration sets should
be disposed of in a proper manner, considering the nature of residual fluid that
may be contained within, in accordance with hospital disposal practices.
Serious Incident Reporting: Any serious incident that has occurred in relation
to the device should be reported to complaints@eitanmedical.com and the local
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.

Portugués
Conjunto de administracao
Instrugdes de utilizacao

Para utilizar com BOMBA DE INFUSAO SAPPHIRE.

Podera ser utilizado por gravidade se o conjunto tiver um grampo deslizavel
e se nao 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 administracéo precisa durante 96 horas.
Certifique-se de que o conjunto é substituido atempadamente

« Areutilizagdo de artigos descartaveis ou o ndo cumprimentos de técnicas
asséptcas pode provocar contaminagéo bioldgica. Elimine os artigos
descartaveis de forma correcta apos a utilizagéo

+ Uma embolia gasosa pode causar ferimentos graves ou a morte. Nao 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

« Inspecione visualmente a integridade da embalagem antes da utilizagao.
Néo utilize um conjunto danificado nem componentes 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 a bomba

+ Nao puxe nem estire a tubagem em nenhuma das secgdes do conjunto
quando a bomba se encontra em utilizagdo, nem aplique pressdo no
recipiente do depdsito

* Preciséo PAV ~ (- 6%)

« Os conjuntos de administragdo marcados a amarelo destinam-se a infusdes
epidurais.

« Os conjuntos para administragéo epidural com conector NRFit® s6 deveréo
ser utilizados com um cateter NRFit® adequado

Certifique-se de que os componentes do conjunto estéo posicionados

correctamente:

« Desenrole o conjunto de administragao

« Quando a cassete de administragao esta presente, certifique-se de que a seta
na cassete de administragéo aponta na direcgao do fluxo (do recipiente para o
paciente)

« Ao utilizar um filtro, certifique-se de que a seta no filtro aponta na direc¢cdo do
fluxo mantendo o nivel do filtro abaixo do local de acesso vascular

Antes de utilizar:

* Leia e siga sempre as instrugdes do Manual do Utilizador

« Consulte o rétulo do conjunto para obter informagdes sobre a utilizagéo
especifica pretendida

« Retire a tampa de protecgédo

« Se existir, insira o spike no recipiente de solugao

Utilizar:

A. Para conjuntos com cassete de administragao
A.1. Utilizagdo do conjunto de administragéo por gravidade
Atencao: Os conjuntos com valvula activada por pressao (PAV) nao
podem utilizados para perfusao por gravidade e o priming (purga) nao
pode ser efectuado manualmente
« Para efectuar o priming (purga) ou perfuséo por gravidade, consulte o
Manual do Utilizador Sapphire
« Para ABRIR a linha, pressione a vélvula antifluxo livre como ilustrado
pelas setas 1 e 2 na Figura 1. Apds o priming (purga), empurre para
FECHAR a linha (seta 3)
Figura 1

A.2. Utilizagdo do conjunto de administragdo com a bomba de infusdo
Sapphire Ligagédo ao conjunto
*  Abraa porta de seguranga (Figura 2)

-

Figura 2

« Insira o conjunto correcto de acordo com a Figura 3, ligando a sela da
cassete (“3A”) a fixacdo (“3B”) na faixa

« Encaixe o outro lado da cassete no fecho (“3C”)

« Certifique-se de que a flange esta colocada DENTRO da caixa (“3D”)

* Feche (clique audivel) a porta de seguranca

« Para efectuar o priming (purga), consulte o Manual do Utilizador Sapphire
Recomenda-se que efectue o priming (purga) com a bomba

Figura 3 3A 3D

D

(:9=Y

3C 3B

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

Eliminacao de residuos: Tome as devidas providéncias para que a eliminagdo
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 eliminagéo 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 eliminagao.

Comunicacao 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 utilizagéo correta desta bomba por prestadores de cuidados de
saude ao domicilio certificados ou por um médico.

Francgais
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
sur la tubulure principale, sous la cassette de perfusion.

Deutsch
Infusionssystem
Bedienungsanleitung

Zur Verwendung mit der SAPPHIRE-INFUSIONSPUMPE.

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

AVERTISSEMENT: WARNUNG:l ) .
« Ne pas utiliser si les capuchons de protection sont mal positionnés ou man « Das Infusionssystem nicht verwenden, wenn die Endkappen fehlen oder falsch
quants platziert sind.

« 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 apres 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

« Inspecter visuellement 'emballage pour détecter toute violation de son
intégrité avant utilisation. 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 ’'amorcage

* Ne pas forcer le nécessaire a perfusion lors du branchement au patient

* Ne pas connecter d’air comprimé & 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
positionnés:

Déclamper le nécessaire a perfusion .

< Vérifier 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 fléche figurant sur le filtre est .
dirigée dans le sens de I'’écoulement et maintenir le niveau du filtre sous le site
d’acces vasculaire

Avant utilisation:

« 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

Utilisation:

Die Infusionssysteme von Sapphire ermdglichen eine akkurate Verabreichung
Uber einen Zeitraum von 96 Stunden. Darauf achten, das Infusionssystem
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 flihren.

Den Patienten erst anschlieBen, wenn alle Lufteinschliisse vollstandig

aus der Flissigkeitsleitung entfernt wurden. Ein Durchstechen der
Systemkomponenten kann zu einer Luftembolie fiihren.

Vor der Verwendung die Verpackungsintegritat visuell auf Beschadigungen
prifen. Verwenden Sie kein beschéadigtes Infusionssytem,
Infusionssytemkomponenten oder Verpackung.

Das Infusionssystem nicht wahrend des Spiilvorgangs an den Patienten
anschlieBen.

Beim AnschlieRen des Infusionssystems an den Patienten keine liberméaRige
Kraft anwenden.

Keinen Druck und keine Druckluft auf an die Pumpe angeschlossene
Leitungen oder Schlauche anwenden.

In keinem Bereich des Systems an der Leitung ziehen oder diesen dehnen, wenn
die Pumpe in Verwendung ist, und keinen Druck auf den Behalter anwenden.
DBV-Genauigkeit ~ (- 6 %).

Gelb gekennzeichnete Infusionssysteme sind fiir die epidurale Infusion
vorgesehen.

Epidurale Infusionssysteme mit einem NRFit®-Anschluss dirfen ausschlieflich
mit einem entsprechenden NRFit®-Katheter verwendet werden.

Sicherstellen, dass die Systemkomponenten korrekt positioniert sind:

Das Infusionssystem ausbreiten.

Ist eine Infusionskassette vorhanden, stellen Sie sicher, dass die Pfeile

auf der Kassette und dem Filter in die FlieRrichtung der Flussigkeit zeigen
(vom Infusionsbeutel zum Patienten).

Bei der Verwendung eines Filters sicherstellen, dass der Pfeil auf dem Filter in
die FlieRrichtung zeigt; und den Filter unterhalb der vaskularen Zugangsstelle
halten.

Vor dem ersten Gebrauch:

Lesen und beachten Sie stets die Anweisungen im Benutzerhandbuch.
Informationen zum Verwendungszweck sind auf dem Etikett des
Infusionssystems zu finden.

Schutzabdeckung entfernen.

Falls vorhanden, den Dorn in den Infusionsbeutel einstechen

R . R . . Verwendung:
A. 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 A Bei Systemen mit Infusionskassetten

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. Aprés 'amorgage, appuyer
dessus afin de fermer la tubulure (fleche 3)

Figure 1

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

Abbildung 1

A.1. Verwendung des Infusionssystems mit Schwerkraft

Achtung: Infusionssysteme mit einem Druckbegrenzungsventil (DBV)

konnen fiir die Infusion durch Schwerkraft nicht verwendet werden

und kénnen manuell nicht gespiilt werden

« Informationen zum Spiilen oder zur Infusion mit Schwerkraft sind im
Benutzerhandbuch der Sapphire zu finden

« Zum OFFNEN der Leitung auf das Anti-Freistromventil driicken, wie
unter Pfeil 1 und 2 in Abbildung 1 dargestellt. Das Ventil nach dem
Spiilen zuschieben, um die Leitung zu SCHLIESSEN (Pfeil 3)

A.2. Verwendung des Infusionssystems mit der Sapphire-Infusionspumpe
Anschluss des Systems
< Die Sicherheitstir 6ffnen (Abbildung 2)

Abbildung 2
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+ Insérer le nécessaire a perfusion valide comme illustré a la figure 3, en
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
Sapphire. Un amorgage avec la pompe est recommandé

Figure 3

3B
B. Pour les autres kits
« Connecter le nécessaire a perfusion au nécessaire a perfusion principal
« Amorcer le nécessaire a perfusion

Mise au rebut des déchets: Prenez soin de mettre au rebut '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 maniére adéquate,
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 I'hopital.

Signalement d’incidents sérieux: Tout incident sérieux s’étant produit dans le
cadre d'utilisation du dispositif doit étre signalé a complaints@eitanmedical.com
et a '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.

Abbildung 3

« Das zugelassene System, wie in Abbildung 3 dargestellt, einsetzen,
indem Sie die Fiihrung der Kassette (“3A”) am Anker (“3B”) in der
Schiene befestigen

« Die andere Seite der Kassette in die Halterung klicken (,3C”)

« Sicherstellen, dass der Flansch INNERHALB des Gehauses positioniert
ist (,3D")

« Die Sicherheitstir schlieRen (bis Klickgerdusch ertnt)

+ Informationen zum Spiilen finden Sie im Benutzerhandbuch der
Sapphire; das Spllen mit der Pumpe wird empfohlen

3C 3B

Andere Infusionssysteme
« Das System an das primare Infusionssystem anschlieRen
« Das System spiilen

Abfallentsorgung: Die Verpackung, die Infusionssysteme, der Akku und
alle anderen elektronischen Komponenten sind geméaR den entsprechenden
Umweltvorschriften zu entsorgen. Informationen zur korrekten Entsorgung
erhalten Sie von lhrer 6rtlichen Behorde. Die Infusionssysteme sind
ordnungsgemal unter Beachtung der ggf. enthaltenen Restflissigkeit und
entsprechend den Richtlinien des Krankenhauses zu entsorgen.

Meldung schwerwiegender Vorfélle: Jeder schwerwiegende Vorfall, der in
Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten ist, ist an
complaints@eitanmedical.com und die 6rtlich zustéandige Behdrde zu melden.
Wichtiger Hinweis: Heimanwender der Sapphire Pumpe sollten von einem
zertifizierten Anbieter hauslicher Krankenpflege oder einem Arzt in die

ordnungsgemaéfe Anwendung der Pumpe eingewiesen werden.

Suomi
Antosarja
Kayttoohjeet

Kaytettavaksi SAPPHIRE-INFUUSIOPUMPUN kanssa.

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

PAV on antokasetin alla, paanestereitissa sijaitseva takaiskuventtiili.

VAROITUS:
+ Ala kéyta sarjaa, jos suojukset puuttuvat tai ovat vaarissa kohdissa
« Sapphire -sarjat mahdollistavat tarkan infuusion 96 tunnin ajan. Varmista, etta
vaihdat sarjan ajoissa
« Jos kertakayttoisia tarvikkeita kdytetdan 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
+ Tarkista pakkauksen eheys silmamaaréisesti ennen kéyttoa. Ala kayta
vaurioitunutta sarjaa, komponentteja tai pakkausta.
« Al3 liitd sarjaa potilaaseen tidyton aikana
+ Ala kdyta voimaa liittiessasi sarjaa potilaaseen
« Valta aiheuttamasta painetta tai paineilmaa pumppuun liitetyissa lahtoliitan
noissa tai letkuissa
+ Al veda tai venyté letkuja sarjan missaén osassa pumpun ollessa kaytéssé
alaka aiheuta painetta ladkesailioon
*  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, ettd sarjan komponentit on sijoitettu oikein:
* Avaa antosarja
* Kun antokasetti on paikallaan, varmista, ettéd sen nuoli osoittaa virtauksen
suuntaan (sailiosta potilaaseen)
« Kun kaytetaan suodatinta, varmista, ettd sen nuoli osoittaa virtauksen suun
taan, ja pida suodattimen taso verisuoniyhteyskohtaa alemmalla tasolla
Ennen kayttéa:
« Kayttdoppaan ohjeet on aina luettava ja niitd on noudatettava
* Lue erityinen kayttotarkoitus sarjan merkinnasta
« Poista suojus
« Jos sarjassa on piikki, tydnna se laakesailioon
Kaytto:
A. Sarjoille, joissa on antokasetti
A.1. Antosarjan kayttdminen painovoimalla
Huomio: Paineesta aktivoituvalla venttiililla (PAV) varustettuja sarjoja
ei voida kayttaa infuusioon painovoimalla eika niitéd voi tayttaa
manuaalisesti
« Lisatietoja taytosta tai painovoimaisesta infuusiosta on Sapphire-
kayttdoppaassa
* AVAA letku painamalla vapaavirtauksetonta venttiilia kuvan 1 nuolten
1 ja 2 osoittamalla tavalla. Tayton jalkeen SULJE letku tyontamalla sita
(nuoli 3)
Kuva 1 B

A.2. Antosarjan kayttaminenSapphire-infuusiopumpun kanssa Sarjan
littdminen
« Avaa turvaluukku (kuva 2)

Kuva 2

« Aseta sopiva sarja kuvan 3 mukaisesti liittamalla kasetin kiinnike (“3A”)
kiskon ankkuriin (“3B”)

« Napsauta kasetin toinen puoli lukitsimeen (“3C”)

+ Varmista, etta laippa on kotelon SISALLA (“3D")

Sulje turvaluukku (kuuluu napsahdus)

Lisatietoja taytosta on Sapphire-kayttdoppaassa.Tayttéa pumpulla

suositellaan 3A 3D

Kuva 3

(9%

3C 3B

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

Jatteiden havitys: Havita pakkaus ja annostelutarvikkeet voimassa olevien

Svenska
Administreringsset
Bruksanvisning

For anvandning med SAPPHIRE INFUSIONSPUMP.

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

En PAV-enhet &r en backventil som sitter pa den huvudsakliga

stckah 1 4,

1 under administreri .

VARNING:
* Anvand 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 dédsfall eller allvarlig personskada. Anslut inte
en patient tills all instangd luft har tdmts ur vatskebanan. Punktering av
setets komponenter kan orsaka luftemboli
+ Inspektera betraffande skador pa férpackningen fore anvandning. Om setet,
en del av setet eller férpackningen 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 ar
anslutna till pumpen
» Slangarna i setet far inte dras eller strackas medan pumpen anvands och
behal laren far inte utsattas for tryck
« Noggrannhet for PAV ca. (- 6%)
*  Gulmarkta administreringsset ska anvandas for epidurala infusioner.
» Epidurala administreringsset med NRFit®-kontakt far endast anvandas med
lamplig NRFit®-kateter
Se till att setets delar sitter som de ska:
* Rulla upp administreringssetet
« Nar administreringssetets kassett finns pa plats, kontrollera att pilen pa
administreringskassetten pekar i flédets riktning (fran behallaren mot
patienten)
« Nar ett filter anvands, kontrollera att pilen pa filtret pekar i flodets riktning
och hall filtrets niva under platsen for karlatkomst
Edre anvandning:
« Las och folj anvisningarna i anvandarmanualen
» Den specifikt avsedda anvandningen anges pa setets etikett
* Ta bort skyddet
* 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 manuelit
« Information om spolning och infusion med gravitation finns i
anvandarhandboken till Sapphire
« For att OPPNA slangen, tryck pa den flddesbegréansande ventilen
enligt pilarna 1 och 2 i figur 1. Efter spolning, tryck pa den for att
STANGA slangen (pil 3)
Figur 1
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A.2. Anvandning av administreringssetet med Sapphire infusionspump
Fastsattning av setet
«  Oppna sakerhetsdérren (figur 2)

Figur 2

~ )

« Sattidet giltiga setet enligt figur 3 genom att satta fast kassettens
sadel (“3A”) pa forankringen (“3B”) i sparet

« Tryck fast kassettens andra sida pa fastet (“3C”)

« Kontrollera att flansen ar placerad INUTI héljet (“3D”)

« Stang sakerhetsluckan (ett klick hors)

« Information om spolning finns i anvandarhandboken till Sapphire.
Spolning med pumpen rekommenderas

3C 3B

B. For andra set
« Anslut setet till det priméara administreringssetet
« Spola setet

Avfallshantering: Var noga med att kassera forpackningen och

ymparistélakien mukaisesti. Ota yhteytta paikalliseen viranomaiseen selvittaak
oikean havitysmenetelman. Annostelusetit on havitettava oikealla tavalla sairaalar
havityskaytantojen mukaisesti setin mahdollisesti sisaltamien jaannésnesteiden
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 laékarin on
ohjeistettava Sapphire-pumppujen kotikayttajia pumpun oikeasta kaytosta.

administratior na i enlighet med géllande miljdlagar. Kontakta din lokala
myndighet for att avgora réatt 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 behoriga myndigheten.

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

Italiano
Set di somministrazione
Istruzioni per l'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

« Il riutilizzo di componenti monouso o la mancata osservanza delle indicazioni
di utilizzo di tecniche asettiche pud 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

« Prima dell'uso, controllare visivamente l'integrita della confezione.
Non utilizzare set, componenti o confezioni danneggiate.

* 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 e 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

Prima dell'uso:

« Leggere e seguire sempre le istruzioni fornite nel Manuale dell'utente

« Fare riferimento all’etichetta del set per I'uso previsto specifico

« Rimuovere il coperchio protettivo

« Se presente, inserire lo spike nel contenitore della soluzione

Uso:

A. Per set con cassetta di somministrazione

A.1. Uso del set di somministrazione per gravita

Attenzione: i set con una valvola a pressione (PAV) non possono

essere utilizzati per infusioni per gravita né & possibile eseguirvi il

priming manuale

« Per eseguire il priming o infusione per gravita, fare riferimento al
Manuale delbutente di Sapphire

« Per APRIRE la linea, premere la valvola anti-flusso libero come indicato
dalle frecce 1 e 2 nella figura 1. Dopo il priming, premerla per
CHIUDERE la linea (freccia 3)

Figura 1

A.2. Uso del set di somministrazione con la pompa infusionale Sapphire
Collegamento del set
»  Aprire lo sportello di sicurezza (figura 2)

Figura 2

« Inserire il set valido come indicato nella figura 3 collegando il collare
della cassetta (“3A”) all'ancoraggio (“3B”) nel dispositivo

« Agganciare I'altra estremita della cassetta al fermo (“3C”)

Verificare che la flangia sia posizionata ALLINTERNO

dell'alloggiamento (“3D”)

Chiudere (far scattare in posizione) lo sportello di sicurezza

» Per eseguire il priming, fare riferimento al Manuale dell’'utente di
Sapphire; si consiglia di eseguire il priming con la pompa

Figura 3 3A 3D

D
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3C 3B
B. Per gli altri set

« Collegare il set al set di somministrazione primario

+ Eseguire il priming del set

Smaltimento dei rifiuti: Avere cura di smaltire I'imballaggio e le unita di
somministrazione in conformita con le leggi ambientali in vigore. Contattare

le autorita locali per stabilire il metodo corretto di smaltimento. Le unita di
somministrazione devono essere smaltite in modo appropriato, considerando la
natura del fluido residuo contenuto, in conformita con le pratiche di smaltimento
ospedalie

Segnalazione di incidenti gravi: Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione
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
sull'uso della pompa.

Norsk
Administreringssett
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:
« Ikke bruk settet hvis endedekslene mangler eller ikke sitter slik de skal

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

i tide
* Hvis engangsartikler brukes flere ganger eller det unnlates a fglge aseptiske

teknikker, kan det fare til biologisk kontaminering. Serg for at engangsartikler

kasseres pa riktig mate etter bruk

« Luftemboli kan medfare ded eller alvorlig skade. Ikke koble til pasienten for all

luft er fiernet fra veeskebanen. Hvis komponenter i settet punkteres, kan det
fore til luftemboli

« Kontroller fer bruk at emballasjen er intakt. Ikke bruk settet hvis noen av
komponentene, hele settet eller emballasjen er gdelagt.

* lkke koble settet til pasienten under priming

« l|kke brukt makt nar du kobler settet til pasienten

« Ikke 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. Ikke

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

Kontroller at komponentene i settet er plassert pa riktig mate:

« Pakk ut administrasjonssettet

« Huvis settet inneholder en administrasjonskassett, ma du kontrollere at pilen pa

administrasjonskassetten peker i samme retning som vaeskestremmen (fra
beholderen mot pasienten)

« Ved bruk av filter ma du kontrollere at pilen pa filteret peker i samme retning
som vaeskestreammen, og holde filternivaet under det vaskulzere
tilgangsstedet

Eor bruk:

« Alltid les og felg instruksjonene i brukerhandboken

* Se pa etiketten pa settet for informasjon om tiltenkt bruk

« Fjern beskyttelsesdekselet

« Hovis det er aktuelt, setter du taggen inn i beholderen med lgsningen

Bruk:

A.  For sett med administrasjonskassett
A.1. Bruk av administrasjonssett med tyngdekraft
Merk: Sett med trykkaktivert ventil (PAV) kan ikke brukes til infusjon
med tyngdekraft og ikke primes manuelt
« Se i brukerhandboken for Sapphire hvis du vil utfgre priming eller
infusere med tyngdekraft
+ For & APNE slangen trykker du pa ventilen mot fri stremning som vist

med pilene 1 og 2 i Figur 1. Etter primingen trykker du pa ventilen for &

LUKKE slangen (pil 3)
Figur 1 S

A.2. Bruk av administrasjonssettet med Sapphire Infusjonspumpe
Tilkobling av settet
+  Apne sikkerhetsdgren (Figur 2)

Figur 2

'y
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« Settinn det gyldige settet som vist i Figur 3, ved & feste kassettens
sete (“3A”) til ankeret (“3B”) i sporet

« Klem den andre siden av kassetten ned i lasen (“3C”)

« Kontroller at flensen er INNI huset (“3D”)

+ Lukk sikkerhetsdgren (det skal hgres et klikk)

« Se i brukerhandboken for Sapphire for informasjon om priming. Det
anbefales & prime med pumpen

3C 3B

B. For andre sett
« Koble settet til det primaere administrasjonssettet
* Prime settet

Avfallshandtering :Sgrg for 4 kaste emb 1 0g dosering
med gjeldende miljglover. Kontakt din lokale myndighet for a finne riktig metode
for avhending. Doseringssett skal avhendes pa riktig mate, med tanke pa arten

av gjenveerende veeske som kan vaere 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.

e i samsvar

Espaiol
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 presion
(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

« Compruebe visualmente si existe alguna abertura en el embalaje antes de
usarlo. No utilice equipos dafiados ni componentes o embalajes del equipo
que presenten dafos.

* No conecte el juego al paciente durante el purgado

* No ejerza fuerza para conectar el juego al paciente

« No aplique presién 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 administracion 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.

Antes de usar:

« Lea el Manual de usuario y siga las instrucciones en todo momento

« Consulte la etiqueta del juego para ver el uso especifico previsto

« No quite la cubierta protectora

« Sidispone de un conector, introduzcalo en la bolsa de solucién

Utilizacién:

A. Para juegos con cassette de administracion

A.1. Uso del juego de administracion por gravedad

Atencion: Los juegos con valvula activada por presion (PAV) no se

pueden utilizar para la infusion por gravedad y no se pueden cebar

manualmente

+ Sidesea llevar a cabo el cebado o la infusién por gravedad consulte el
Manual del usuario de Sapphire

« Para ABRIR la linea, presione la valvula antiflujo libre como muestran
las flechas 1y 2 en la figura 1. Después del cebado, empljela para
CERRAR la linea (flecha 3)

Figura 1

A.2. Uso del juego de administracién con la bomba de infusién Sapphire
Conexion del juego
*  Abrala puerta de seguridad (figura 2)

- )

Figura 2

* Introduzca el juego valido como se muestra en la figura 3, conectando
el punto de unién del cassette (“3A”) al anclaje (“3B”) de la guia

« Introduzca otro lado del cassette en el enganche (“3C”)

« Compruebe que la pestafia se encuentra DENTRO de la carcasa (“3D”)

« Cierre la puerta de seguridad (hasta escuchar el clic)

+ Sidesea llevar a cabo el cebado consulte el Manual deéf.uario de
Sapphire; se recomienda hacerlo con la bomba 3D

Figura 3 »

3C 3B

B. Para otros juegos
« Conecte el juego al juego de administracion principal
« Purgue el juego

Eliminacion de desechos: Deseche el embalaje y los conjuntos de
administracién de acuerdo con las leyes medioambientales aplicables. Pédngase
en contacto con su autoridad local para determinar cual es el método adecuado
para desecharlos. Los conjuntos de administracion deben desecharse de forma
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
en relacion con el producto debe notificarse a complaints@eitanmedical.comy a
la autoridad local competente.

Aviso importante: Los usuarios domésticos de la bomba Sapphire deben recibir
formacion sobre el uso adecuado de esta bomba por parte de un profesional
clinico o prestador de asistencia sanitaria a domicilio certificado.

Bbnrapcku
KomnnekT 3a npunaraHe
YkasaHus 3a ynotpeba

3a ynorpe6a ¢ UHO®Y3UOHHA NOMIA SAPPHIRE.

To3u KomnnekT 3a npunaraHe Moxe fa ce M3non3ea 4pes rpaBuTauums,
AaKO KOMMNJIEKTHLT UMa porikoBa ckob6a u HAma BeHTUN, aKTMBUpaH noa
HansiraHe (PAV).

PAV e Bb3BpaTeH BEHTUII, Pa3nonoXeH Ha OCHOBHMUA MbT Ha TeYHOCTTa
noa KacetaTa 3a npunaraHe.

OPEOYNPEXOEHWE:

* He n3nonagaiiTe fJaAeH KOMMMEKT, ako KpaHWUTe Kanayki IMncear unm ca
HernpaBUIHO NMOCTaBeH!.

« Komnnektute Sapphire noasonsieat To4HO nofgasaHe 3a 96 yaca. YBepeTe ce,
Ye CTe CMEHUMNW KOMMIeKTa HaBpeMe.

« [loBTOPHO M3non3BaHe Ha apTuKyNn 3a egHokpaTHa ynoTtpeba unu HecnassaHe
Ha acenTUYHN TEXHUKM MOXe [1a fioBeae [0 GUOMNOrNiHO 3aMbpcsiBaHe.
M3xsbprieTe NpaBuUIHO apTUKynMTe 3a eAHOKpaTHa yrnoTtpeba cries usrnornssaxe.

+ BwbaaylwHaTta em6onust MoXe a NMPUUYMHA CMBPT UMK CEPUO3HO HapaHsiBaHe.
He cBbp3BaliTe NaUMeHT, [OKATO LENUST 3agbpaH Bb3ayX He Gbae UsroHeH
OT MbTs Ha TeyHocTTa. MpoBuBaLLMTE KOMMOHEHTU HA KOMMNNEKTa MoraT Aa
NPUYMHAT Bb3AYLIHA embonus.

« [lpoBepeTe BU3yanHo 3a HapyLUEHWs Ha LenocTTa Ha onakoBkaTa npeau
ynotpeba. He n3nonasaiite NoBpeAeH KOMMIMEKT, KOMMOHEHTW Ha KOMIMEKT
Wy onakoBkKa.

* He cBbp3BaiTe KOMMNIEKTa KbM MaLMUeHTa No BpeMe Ha NoAroToBkKa.

* He n3nonsgaiiTe cuna, korato CBbLP3BaTE KOMMNEKTa KbM NaLMeHTa.

* He npunarante HanaraHe unu Bb3ayx Nof HanaraHe KbM KOWTO U [ja e n3xoa
Vnu TpbOMYKM, CBBP3aHU KbM Nomnara.

* He gbpnaiite n He pasTaraiiTe TpPLOWMYKNTE B KOATO U Aa € 4acT OT
KOMMIeKTa, korato nomnara ce W3nonaea, U He NpunaraiTe HaTUCK BbpXy
KOHTeliHepa Ha pesepsoapa.

* TouHocT Ha PAV ~ (- 6%).

* Komnnektute 3a npunaraHe ¢ biTa MapkupoBka ca NpeAHasHa4YeHu 3a
enuaypanHa nHoysus.

« Komnnektute 3a enupypanHo npunaraHe ¢ koHektop NRFit® Tpsibea aa ce
n3nonseat camo ¢ noaxoasiy katetbp NRFit®.

MpoBepeTe fanu KOMMNOHEHTUTE Ha KOMMIIEKTa ca NO3ULIMOHUPaHW NPaBUMHO:

« PasBuiiTe koMNnekTa 3a npunarae.

« KoraTo uma kaceTta 3a npunaraHe, nposepeTe Aanu cTpernkara Ha kaceTata
3a npunaraHe couu nocokara Ha noToka (OT KOHTeliHepa KbM NaLueHTa).

« Korato nsnonasate punTbp, NpoBepeTe Aanu cTperkara Ha huntbpa couu
KbM MocokaTta Ha MoToka W NoAAbpXKaiTe HUBOTO Ha UNTbpa Nof MSCTOTO
Ha CbA0B AOCTbI.

Mpeawu ynotpe6a:

* BuHaru YeTeTte 1 cneaBaiiTe MHCTPYKLMUTE B PbKOBOACTBOTO 3a NoTpebuTensi.

* BwxTe eTuKeTa Ha KOMMIEKTa 3@ KOHKPETHOTO NpeAHasHaYeHune.

+ Csarnere 3alMTHOTO MOKpUTUE.

* Ako MmMa TakbB, BKapanTe LK B KOHTENHEpa C pa3TBop.

Ynotpe6a:

A.  3a komnnekTu ¢ kacerta 3a npunaraHe

A.1. i3nonsBaHe Ha KOMMNEKT 3a NpunaraHe Ypes rpasuTaLmus

BHumaHue: KomnnekTute ¢ BeHTUN, akTMBUPAH nog HansiraHe (PAV),

He MoraT Aa ce M3Mon3BaT 3a UH(Yy3us Ype3 rpaBMTaLUS U He MoraT

Aa ce NOAroTBAT PbYHO.

+ 3a[ja 13BbpLUMTE NMOAFOTOBKA UMW UH(Y3US Ypes rpaBUTaLs], BIXKTE
PBKOBOACTBOTO 3a noTpebuTens Ha Sapphire.

+ 3apga OTBOPUTE nuHusTa, HAaTUCHETE BEHTUMNA NPOTUB cBOGOAEH
NOTOK, KaKTO e noka3aHo cbe cTpenku 1 1 2 Ha ®urypa 1. Cneg
noAroToBka ro HaTucHeTe, 3a Aa SATBOPUTE nuHusita (ctpenka 3).

Queypa 1

A.2. ianonssaHe Ha KOMNeKTa 3a npunaraHe ¢ npuctaekaTa Ha
KoMMIekTa 3a uHysmnorHa nomna Sapphire
« OrtBopeTe nNpegnasHus kanak (Purypa 2).

(@

Queypa 2

)

A

“

* BkapainTe npaBuHMUSA KOMMEKT, KakTo e NnokasaHo Ha durypa 3, kato
npukpenuTe xrneba Ha kacetata (,3A") kbM eanyeTo (,3B”) B cuctemara.

« llpakHeTe gpyraTa cTpaHa Ha kaceTaTta B 3akntouaHeTo (,3C").

MpoBepeTe ganu naHelbT e pasnonoxeH B kopnyca (,3D”).

3aTBopeTe (4yiTe LipakBaHETO Ha) NPeANasHNs Kanak.

+ 3anogroToBka BMXTe PLKOBOACTBO 3a noTpebutens Ha Sapphire.
MpenopbYyBa ce NoaroToBka ¢ nomnara.

3A 3D
Queypa 3

E

Y=Y

3C 3B

B. 3a opyru komnnektu
+ CBbpXeTe KOMMIEeKTa KbM OCHOBHWSI KOMMSEKT 3a npunaraHe.
» [oaroTseTe komMnnekTa.

M3xBbpnsiHe Ha oTnagbuu: TpsGBa Aa M3XBbPMWTE OMaKoBKaTa U KOMMEKTUTE
3a npunaraHe B CbOTBETCTBUE C MPUMOXKUMUTE 3aKOHM 3a OKOMHaTa cpeaa.
CBbpxeTe ce C MECTHUTE BacTy, 3a [ja onpeaenute NpaBumHus MeTos 3a
u3xebpnsHe. Komnnektute 3a npunaraHe Tpsibea 4a ce U3XBLPIST NO NOAXOANALL
HauuH, KaTo ce Ma NpefBuA ECTECTBOTO Ha OCTATbYHATa TEYHOCT, KOSITO MOXe
fla ce CbAbpXa B TsX, B CbOTBETCTBUE C GOMHUYHUTE MPaKTUKK 38 U3XBLPIISHE.
[loknaaBaHe Ha CEPUO3eH UHLUMAEHT: Bceku ceproseH MHLMAEHT,

Bb3HWKHaI BbB Bpb3ka C U3[enueTo, Tpsibea Aa 6bae AoknaaBaH Ha
complaints@eitanmedical.com 1 Ha MECTHUSI KOMNETEHTEH OpraH.

BaxHo cbobuieHue: [lomalwHnTe notpebutenu Ha nomnarta Sapphire Tpsitea aa
6bAaT UHCTPYKTUPaHU OT CEPTUULMPAH AOCTABYMK HA [JOMALLHW 3[PaBHU TPYKN
UMM fiekap 3a NpaBWHOTO W3rlon3BaHe Ha Tasu nomna.

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
« Inspecteer voor gebruik visueel of de integriteit van de verpakking intact is.
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
V66r gebruik:
« Lees en volg steeds de instructies in de gebruikershandleiding
« Raadpleeg het etiket van de set voor het beoogde gebruik
« Verwijder de beschermhuls
« Plaats de spike, indien aanwezig, in de zak met oplossing
Gebruik:
A. Voor sets met toedieningscassette
A.1. Gebruik van toedieningsset met zwaartekracht
Opgelet: Sets met een drukgeactiveerde klep (PAV) kunnen niet
worden gebruikt voor infusie met zwaartekracht en kunnen niet
handmatig worden geprimed

» Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Sapphire om priming of infusie

met zwaartekracht uit te voeren

« Beweeg het anti-vrijeflowklepje om de lijn te OPENEN zoals
weergegeven door pijl 1 en 2 in afbeelding 1. Druk er na het primen
op om de lijn te SLUITEN (pijl 3)

Afbeelding 1 T

A.2. Gebruik van de Toedieningsset met de Sapphire infusiepomp
Bevestiging van de set
»  Open het veiligheidsdeksel (afbeelding 2)

Afbeelding 2

« Plaats de geldige set zoals getoond in Afbeelding 3 door de beugel van

de cassette (“3A”) te bevestigen aan het anker (“3B”) in de behuizing
+ Klik de andere kant van de cassette in de klem (“3C”)
« Controleer of de flens zich BINNEN de behuizing bevindt (“3D”)
+ Sluit (u hoort een ‘klik’-geluid) het veiligheidsdeksel
* Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Sapphire voor
priminginstructies; priming met de pomp wordt aanbevolen

Afbeelding 3

3A 3D

3C 3B

B.  Voor andere sets
« Sluit de set aan op de primaire toedieningsset
+ Prime de set

Afvalverwijdering: Voer de verpakking en de toedieningssets af in
overeenstemming met de geldende milieuwetgeving. Neem contact op met de
lokale overheid om te bepalen wat de juiste wijze van afvoeren is. Gezien het
soort restvloeistof dat nog in de toedieningssets aanwezig kan zijn, moeten deze
op de juiste wijze worden afgevoerd, in overeenstemming met het beleid van het
ziekenhuis.

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.

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.

Turkce
Uygulama Seti
Kullanim Talimatlari

SAPPHIRE iNFUZYON POMPASI ile kullanim igindir.

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

PAV, ana sivi yolu iizerinde uygulama kasetinin agsagisinda bulunan bir geri
akis kontrol valfidir.

UYARI:

* Ug kapaklar eksik veya yanlis yerlestiriimisse kullanmayin

« Sapphire setleri 96 saat hatasiz uygulamaya olanak saglar. Seti zamaninda
degistirdiginizden emin olun
Tek kullanimlik pargalarin yeniden kullaniimasi veya aseptik tekniklerin izlen
memesi biyolojik kontaminasyona neden olabilir. Kullandiktan sonra
tek kullanimlik pargalari uygun sekilde atin

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

« Kullanmadan 6nce ambalaj bitlinlGgunin bozulup bozulmadigini gorsel olarak

inceleyin. Hasarli bir seti, set bilesenlerini veya ambalaji kullanmayin.

* Dolum esnasinda seti hastaya baglamayin

« Seti hastaya baglarken gii¢ kullanmayin

« Pompaya bagl herhangi bir ¢ikis agzina veya hortuma basing veya basingh
hava uygulamayin
Pompa kullanimdayken setin herhangi bir bélimiindeki hortumu gekmeyin
veya germeyin ve rezervuar kabina basing uygulamayin
PAV dogrulugu ~ (- %6)

« Sari isaretli uygulama setleri epidural infiizyona yoneliktir.

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

Set bilesenlerinin dogru yerlestirildiginden emin olun:

* Uygulama setini agin

« Infiizyon kaseti mevcut oldugunda infiizyon kaseti iizerindeki okun akis yéniini

(kaptan hastaya dogru) isaret ettiginden emin olun

« Filtre kullanirken, filtre Gizerindeki okun akis yoninu isaret ettiginden emin olun

ve filtre seviyesinin vaskdler erigsim alaninin altinda kalmasini saglayin
Kullanim 6ncesinde:
+ Kullanim Kilavuzunda verilen talimatlari her zaman okuyun ve uygulayin
«  Ozel kullanim amaci igin setin etiketine bakin
« Koruyucu kapag! ¢ikarin
« Varsa spayki sollisyon kabina sokun
Kullanim:

A. Uygulama Kaseti igeren setler igin
A.1. Uygulama Setini Yergekimiyle Kullanma
Dikkat: Basingla etkinlestirilen valfe (PAV) sahip setler yercekimiyle
infiizyon i¢in kullanilamaz ve manuel olarak doldurulamaz
* Yercekimi ile dolum veya infiizyon gergeklestirmek igin Sapphire
Kullanim Kilavuzuna bakin
« Hattit ACMAK igin serbest olmayan akis valfini Sekil 1>de ok 1 ve 2 ile

gosterilen sekilde bastirin. Dolum sonrasinda iterek hatti KAPATIN (ok 3) A.

Sekil 1 [

A.2. Uygulama Setinin Sapphire infiizyon Pompasi ile Kullanimi
Setin takilmasi
«  Glvenlik kapagini agin (Sekil 2)

Sekil 2

X
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« Gegerli seti Sekil 3>te gosterilen sekilde kaset yuvasini (“3A”) banttaki
baglantiya (“3B”) takarak yerlestirin

+ Kasetin diger tarafini dolaba klipsleyin (“3C”)

« Flansin gévde (“3D”) ICINDE oldugundan emin olun

« Guvenlik kapagdini kapatin (klik sesini duyun)

« Dolum yapmak igin Sapphire Kullanim Kilavuzuna bakin; pompa ile
dolum onerilir

. 3A 3D
Sekil 3

3C 3B
B. Diger setler igin

« Seti birincil uygulama setine baglayin

« Seti doldurun

Atik Uzaklastirma: Ambalaji ve uygulama setlerini gevreyle ilgili kanunlara uygun

olarak atiniz. Uygun atik uzaklastirma yontemini 6grenmek igin yerel yetkililere
basvurunuz. Uygulama setleri, setin iginde kalmis olabilecek sivi kalintisi ihtimali
g6z 6niinde bulundurularak hastanenin atik uzaklastirma proseddrlerine uygun
olarak atiimalidir.

Ciddi Olay Raporlama: Cihazla ilgili meydana gelen tim ciddi olaylar
complaints@eitanmedical.com adresine ve yerel yetkili makama bildirilmelidir.
Onemli Uyari: Sapphire pompanin ev kullanicilar, sertifikali bir evde saglk
hizmeti saglayicisi veya klinisyen tarafindan bu pompanin dogru kullanimi
konusunda bilgilendirilmelidir.

EAAnvika
ZET X0pyNong
Odnyieg xpriong

Mo xprion pe Tnv ANTAIA EFXYZHZ SAPPHIRE.

To Tapov OET XopnRynong Uropei va Xpnoigotroindei péow tng
BaputnTag, edv S108éTel oPIyKTAPA KUAIoNG Kai Sev Siabétel BaABida Tou
gvepyoTroigital péow Trieang (PAV).

H PAV sivai pia BaABida eAéyxou avTioTpo@ng pong Tou BpiokeTal oTnV
KUpIa 3103pOopr UypoU KATW aTrd TNV KATETA XopRynong.

OPOEIAOMOIHSH:

*  Mn XpnoIPOTIOIEITE TO OET, GV TA KAAUPUATA TWV AKPWV AEITTOUV 1 €ival
TOTTOBETNEVA PE EOPAApEVO TPOTTO

+ Ta oet Sapphire emTpéTouv xopriynon pe akpiBeia yia 96 wpeg. PpovrioTe va
QVTIKATOOTAOETE £YKAIPA TO OET

*  Mmopei va TTpokUWel BloAoyikr eTTIHOAUVON OTTO TNV ETTAVAXPNCIUOTIOINON
€I0WV piag xpriong 1 TNV aduvayia TAPNONG Twv GoONTITWYV TEXVIKWY. MeTd
TN XPron, GTTOPPITITETE TA €i0N Hiag XPriong CUPPWVA PE TOUG I0XUOVTESG
Kavoviopoug

* H epPoAi aépa ptropei va TrpokaAéoel Bavdaipo ) coBapd TpaupaTiops. Mn
ouvOEeTe TOV 00BEVH, £WG OTOU aTTOPAKPUVOEI GAOG O TTayIdEUPEVOG
aépag ard tn diadpopr] uypol. HAIGTPNON TwV EEOPTNUATWY TOU OET EVOEXETAI
va TTpokaAéoel eYBoAr aépa

*  EAéygre omTikd yia TTOpaABIAOEIG TNG OKEPAIOTNTAG TNG CUOKEUATIAG TTPIV OTTO
™ XPon. Mnv xpnoiJoTToIEiTe €AV TO OET, TA EEAPTAPATA OET j CUOKEUODIT
£xouv uTTooTEl BAGRN.

* Mn ouvdéeTe To OET OTOV 00BEV KATA TNV TTARPWON

*  Mnv aokeite dUvapn katd TN oUVOECN TOU OET OTOV a0V

*  Mnv eQapudeTe Trieon i TIEMEOPEVO agpa o€ OTTOINdNTIOTE €600
owArvwaon Trou gival ouvdedePévn oTnV avTAia

*  Mnv TpaBdTe ) TEVTWVETE TN CWARVWON O€ OTTOIOSATTOTE TUAKA TOU OET &TAV N
avTAia XpNOIUOTIOIEITal Kal PNV EQapuOleTe TTiEon 0TO doXEI0 ATTOBENATOG

*  AkpiBeia PAV ~ (- 6%)

*  Ta o€t XoprAynong We KiTpivn ofjpavon TpoopidovTal yia eTmokAnpidia éyxuon.

*  Ta oeT xopriynong emokAnpidiag éyxuong pe oUvdeopo NRFit® mpémel va
xpnoipotrolouvTal povo pe KatdAAnAo kaBetipa NRFit®

EmraAnBevoTe 611 Ta OTOIXEIQ TOU OET £X0UV TOTTOBETNOEI CWOTA:

*  ZeTUNIETE TO OET XOPryNong

« Ortav ugioTatal kaoéta Xoprynaong, eTaAnBeUoTe 0TI To BEAOG OTNV KAOETA
Xoprynong deixvel TTpog TNV kaTeubuvan Tng porig (atmé To Soxeio TTpog
ToV a0Bevry)

«  Kard 1 xprion @iAtpou, eTaAnBevaTe 0TI T0 BENOG OTO PIATPO BEiXVEl TTPOG TNV
KaTeUBuvon TNG POrG Kal dlaTNPrOTE TO ETTITTEDO TOU PIATPOU KATW OTT6 TO
onueio ayyeiakig Tpoopacng

Opiv amé 1n xprjon:

« Mdvrote va diaBddeTe Kal va TNPEiTe TIg 0dnyieg Tou Eyxeipidiou xpriong

*  Ta TN OUYKEKPIYEVN TTPOOPICOHEVN XPAON, AVATPEETE OTNV ETIKETA TOU OET

¢ AQaIpéOTE TO TIPOOTATEUTIKO KAAUPHO

« Edv ugioTatal, eicaydyeTe TNV akida oo doxeio diaAlpaTog

Xpnon:

MNa o€T ue kao€Ta xoprynong

A.1. XpnoIYOTTOINOTE TO GET XOPryNong Héow Tng BapuTnTag

Mpoooxn: Aev gival duvaTr n XpHon Twv oeT Tou di1aBéTtouv BaABida

Trou gvepyoTroigitTal péow Trieang (PAV) yia éyxuon péow Baputnrag

Kai 8ev €ival SuvaTi N pn autépaTtn TARPWOT) Toug

< Ta v Tpayparotroinon TARPwonNG f TNy éyxuon péow BaplTnTag,
avaTtpégte aTo Eyyeipidio xpriong Sapphire

« Ta va ANOIZETE 1n ypappn, méoTe Tn BaABida Tapeptrddiong
€AeUBEPNG porg OTTWG uTTodeIKVUOUY Ta BEAN 1 kal 2 oTnv Eikéva 1.
MeTé amé v mAfpwaon, méaTe T yia va KAEIZEI n ypaupn (BéAog 3)

Eikova 1

A.2. Xprion Tou O€T Xopriynong He Tnv avtAia éyxuong Sapphire
MpoadpTnon Tou oeT
« Avoitte Tn BUpa aopaheiag (Eikéva 2)

Eikéva 2

* Eiocaydyete To KatdAAnAo €T Xopriynong 6Trwg gaivetal atnv Eikéva 3
TTPOCAPTWVTAG TOV AUXEVA TNG KaoETag (“3A”) aTo dykioTpo (“3B”) Tng
Topng

«  KoupmwoTe TNV GAAN TTAeupd TG Kao€étag aTn didtagn acpdAiong (“3C”)

EmaAnBeuaoTe 611 n pAavTa Bpioketar ENTOZ Tou mepiBAfpaTtog (“3D”)

KAeioTe Tn BUpa acgaAeiog (va akouoTei o iX0G KAIK)

« Ta TNV TpaypaTtotroinan TARpwong, avatpégte aTto Eyxeipidio xpriong
Sapphire. ZuvioTdTal n TTARpwWaON PE XPon TNG avTAiag

3A 3D

.

Eikéva 3

3C 3B

B. Ta dAAa oet
*  Xuvd£oTe TO O€T 0TO KUPIO OET XOPrynong
« [poPeite og TTARPWON TOU OET

Alaxegipion amoppIPdTWY: AWOTE TIPOCOXT OTO VA ATTOPPIYETE TN CUCKEUATTT
KQI TO OET XOPrYNong oUP@wVa PE TOUg 10XUOVTEG TTEPIBAAAOVTIKOUG VOUOUG.
ETTikoIVwVAGTE PE TNV TOTTIKF 0GG apXr VIO VO TTPOCDIOPICETE TN OWaOTH HEB0dO
amoppIPng. Ta OET XOPAYyNoNG TTPETTEI va ATTOPPITITOVTAI PE TOV KATAAANAO
TPOTO, AapBavovTag uTrdywn Tn PUCT TOU UTTOAEITTOPEVOU UYPOU TTOU PTTOPET VO
TIEPIEXETAI PECT, CUPPWVA HE TIG TIPAKTIKEG ATTOPPIYNG TOU VOCOKOHEIOU.
Ava@opd coBapwv TTEPICTATIKWYV: To 01101001 TTOTE 0oBapd CUPBAV TToU
£x€l OUPPET o€ OxEon YE TN OUOKEUN Ba TTPETTEl va avagépeTal oTn diebuvan
complaints@eitanmedical.com kai oTnv TOTTIKr appddIa apxr.

InupavTiki g18otroinon: O1 oikiakoi XprioTeg TNG avTAiag Sapphire Ba TpéTel
va AdBouv 0dnyieg atrod évav TOTOTIOINUEVO TIAPOXO OIKIAKAG UYEIOVOMIKAG
TEPIBaAYNG 1) 1aTPS OXETIKA PE TN OWOTH XPAON AUTAG TNG avTAiaG.
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Sets are for single patient use only
Les perfuseurs sont a usage unique

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 TpoopigovTal yia Xprion o€ évav Hévo
aoBevr

Os conjuntos destinam-se a uma unica utilizagao
por um doente

Sarjat ovat potilaskohtaiseen kayttéén
Setet ar endast for enpatientsbruk
Sett skal bare brukes pa én pasient

KomnnekTuTe ca 3a ynotpeGa camo npy eavH
nauueHT

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

Tubo sin DEHP
Niet-DEHP lijnen

DEHP igermeyen hortum
ZwArvwon xwpig DEHP
Tubagem nao-DEHP
DEHP:tén letku

Slangar utan DEHP
DEHP-frie slanger

Tpb6u 6e3 DEHP

Use by date: MM-YYYY \l/
e
Date de péremption AAAA-MM A\
a

Verfallsdatum: JJJJ-MM

Data di scadenza: AAAA-MM
Fecha de caducidad: AAAA-MM
Te gebruiken voor: JJJJ-MM
Son kullanma tarihi: YYYY-AA
Huepopnvia Afgng: EEEE-MM
Data de validade: AAAA-MM
Viimeinen kéyttopaiva: VVVV-KK
Anvénds fére: AAAA-MM
Utlepsdato: AAAA-MM

Cpok Ha rogHocT: MM-ITTT

Batch code

Numéro de lot
Chargenbezeichnung
Numero di lotto
Cadigo de lote
Lotnummer

Lot kodu

Kwdikég Taptidag

Cadigo do lote

Erdnumero Katso kayttdohjeita
Batchkod Se bruksanvisningen
Batchnummer Se bruksanvisningen

MapTuaeH koa

Latex free e — Sterilized using ethylene oxide Non-pyrogenic
([STERILE[EO])

Sans latex — Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne Apyrogéne

Latexfrei Mit Ethylenoxid sterilisiert Nicht pyrogen

Privo di lattice Sterilizzato con ossido di etilene Apirogeno

No contiene latex
Latexvrij

Lateks icermez
Xwpig AaTég

Sem latex
Lateksiton

Utan latex
Lateksfri

Bes natekc

Caution
Attention
Vorsicht
Attenzione
Precaucion
Letop
Dikkat
Mpoooxn
Precaugoes
Huomio
Forsiktigt!
Forsiktig

BHumaHue

Medical Device

Dispositif médical

[mp]

Medizinprodukt
Dispositivo medico
Producto sanitario
Medisch hulpmiddel
Tibbi Cihaz

laTpikr) cuokeun
Dispositivo médico
Laakinnallinen laite
Medicinsk utrustning
Medisinsk enhet

MeauuuHcko nsgenve

o 9O_ eitan

medical

Esterilizado con 6xido de etileno No pirogénico

Gesteriliseerd met ethyleenoxide Niet-pyrogeen
Etilen oksit ile sterilize edilmistir
ATrooTelpwpévo pe o&eidio Tou aiBuleviou Mn TTupoyevég

Esterilizado com éxido de etileno N&o-pirogénico

Steriloitu eteenioksidilla Pyrogeeniton
Steriliserad med etylenoxid Pyrogenfri
Sterilisert med etylenoksid Pyrogenfri
CTepuUnnanpaHo C ETUNEHOB OKCUZ, HenuporerHo

Do not use if package is damaged One-way valve

IX

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Nicht verwenden, wenn die Verpackung bescha-
digt ist

Valvola a una via

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Keep away from sunlight

Protéger des rayons du soleil

Keinem direkten Sonnenlicht aussetzen

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

Glines 1s1gindan uzak tutun

AlatnpeiTe TO pakpId atmd NAIOKRA akTIVOBoAia
Proteger da luz do sol

Ala altista dialysaattoria auringonvalolle

Far inte forvaras i solljus

Ikke utsett enheten for sollys

Masete oT cNbHYeBa ceeTMHa

Consult instructions for use |
Se reporter au manuel d'utilisation |
Gebrauchsanleitung lesen
Consultare le istruzioni per I'uso
Consulte las instrucciones de uso
Zie de instructies voor gebruik
Kullanim talimatlarina bakin
ZupBouAeuTEiTE TIG 0BNYiEG XPRONG

Consulte as instrugoes de utilizagdo

BuxTe nHCTpykuunTe 3a ynotpeba

Pirojenik degildir

Valve unidirectionnelle

Einseitiges Ventil

Drops per milliliter
Goutte par millilitre
Tropfen pro Milliliter
Gocce per millilitro
Gotas por milimetro
Druppels per millimeter
Mililitredeki damla sayisi
ZTayoveg avd XINOoTONITpa
Gotas por mililitro
Pisaraa/millimetri
Droppar per milliliter
Draper per milliliter

Kankn Ha Mununutsbp

Storage temperature limit

Limite de température de conservation
‘ Lagertemperaturgrenze

Limite della temperatura di conservazione
Limite de temperatura de almacenamiento
Temperatuurgrens bij bewaren

Saklama Sicakligr Limiti

‘Opio Beppokpaoiag amobrikeuong

Limite de temperatura de armazenamento
Varastointilampétilan raja

Grans for férvaringstemperatur
Temperaturgrense for oppbevaring

OrpaHunyeHue Ha Temnepatyparta Ha
CbXpaHeHue

Liquid filter with pore size

Filtre de liquide avec dimension des pores
Flissigkeitsfilter mit PorengréRe

Filtro per liquidi con dimensione poro
Filtro de liquido con tamario de poros
Vloeistoffilter met poriénformaat

Swvi filtresi gézenek boyutu

®iATpo UYPWV pE péyEBOG TIOPWY

Filtro de liquidos com tamanho de poro
Nestesuodatin, jonka hiukkaskoko
Vatskefilter med porstorlek

Vaeskefilter med porestarrelse

TeueH unTbp € pa3mep Ha nopute

Filling and Storage Volume

Volume de remplissage et volume de
stockage

Fiill- und Aufbewahrungsvolumen

Volume di riempimento e di stoccaggio

Valvula unidireccional

No utilizar si el envase esta dafiado

Terugslagklep
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Tek yonli valf
Ambalaj hasar gérmisse kullanmayin

Volumen de almacenamiento y llenado
Vul- en opslagvolume

Dolum Hacmi ve Depolama Hacmi

BaABida povrg katelBuvong

Mnv 1O XpPNOIPOTTOIEITE EGV N CUOKEUATTA Eival

KATEOTPAPPEVN

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada Yksitieventtiili
Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut Envagsventil
Anvéand inte om forpackningen &r skadad Enveisventil

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

[la He ce n3non3ea, ako onakoskaTta e nospeaeHa

Eitan Medical Ltd.

29 Yad Haruzim St.
P.O.Box 8639

Netanya 4250529, ISRAEL
www.eitanmedical.com

EpnHonocoyeH BeHTun

‘Oykog TTARpWONG Kal aTmoBrikeuong

Vélvula unidirecional

Volume de enchimento e armazenamento
Taytto- ja varastointitilavuus

Fylnads- och férvaringsvolym
Fyllingsvolum og lagringsvolum

O6eMm Ha MbrHeHe 1 CbXxpaHeHne
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Pycckun
Habop ans BnvBaHui
MHcTpyKumsa no akcnnyaTtaymm

Ansa ncnonb3osanusa ¢ UHOY3UOHHLIM HACOCOM SAPPHIRE.
[aHHbIV HAGop ANs BIMBAHMI MOXHO UCMONb30BaTh NoA BO3AENCTBUEM
CUMNbI TSHKECTU, €CNY HaGop CHaGXeH PONIMKOBLIM 3aXXMMOM U He

ob6opyaoBaH aKTUBMpPYyeMbIM AaBrieHvemM knanaHom (ALK).

ALK (akTuBMpyeMbIii AaBneHWeM KnanaH) — 3To o6paTHbIN KnanaH,
PacnonoXeHHbIN Ha OCHOBHOM NMYTH XMAKOCTU NoA KacceTo Ansa
BNUBaHUNA.

NPEAYMPE.

EHUE:

He ucnonbayiite Habop, eCrim HaKOHEYHWKW OTCYTCTBYIOT UK CMELLieHbI
Habopbl Sapphire o6ecneuvBatoT 6e30LLNBO4HYH0 JOCTaBKy B TedeHne 96
YyacoB. He 3abyabte 3ameHuTs Habop BoBpemsi

MoBTOPHOE MCMONb30BaHKe OHOPA30BbIX M3AENWIA UNn HecobrnioaeHve
METO0B acenTUKN MOXET CTaTb NPUYNHON GUONOrMYECKOro 3arpsi3HEHNSI.
Hagnexalum obpasom yTunuampyiite ogHopasoBble 13aenus nocne
MCNOSb30BaHNs

BoaayLiHas aMGonust MOXeT MPUBECTU K CMePTY UMK CepbesHoii TpaBme. He
NoACOeAVHANTE NaLMeHTa, He YCTPaHMUB C MyTy )KMAKOCTW BCE BO3AYLLUHbIE
ny3bipu. MNpokansiBaHe KOMNOHEHTOB Habopa MOXeT NPUBECTU K BO3AYLLUHO
ambonum

Mepen ncnonb3oBaHeM BU3yaribHO NPOBEpLTE LIENOCTHOCTb YMakoBKY.

He vicnonbayiite noBpexaeHHbIi Habop, KOMMOHEHTLI MK YNakoBKy HaGopa
He nopcoeavHsiiTe HaGop K NaUMeHTy BO BPeMs 3anofHeHusi

He npuknagelBaiite ycunus npu noacoeaMHeHn Habopa K nauneHTy

He npumeHsiiTe faBneHve nnm cxarbli BO3AYX K MoObIM BbIXOAAM Unn
Tpy6kam, NoACOeAMHEHHBIM K Hacocy

He TsHUTe 1 He pacTsiruBaiiTe TpyGKM B Kakoii-nnbo YacTu Habopa Bo Bpemsi
MCMNOIb30BaHWs HACOCa U He NMPUMEHSIATE JaBrneHne K KOHTeNHepy
pesepByapa

TounocTb AIK cocTaBnsieT okono (—6 %)

HaGopbl AN BMMBaHWS C XENTOM MapK1pOBKOW NpeaHa3Ha4eHbl Ans
anuaypanbHon UHy3un.

OnuaypanbHble Habopbl Ans BnvBaHuin ¢ NRFit® coeguHuTenem

[OIMKHBI UCNOMb30BaTLCA TONbKO ¢ noaxoasawmm NRFit® katetepom

yse,qVITECb, YTO KOMMOHEHTbI Ha60pa pacnonoxeHbl NPaBUMbHO:

PasBsepHuTe Habop Ans BNvBaHWUN

Mpu Hanuuum KacceTbl AN BNMBaHWiA y6eauTech, Y4To CTperka Ha kacceTe
[NS BNVBaHWIA yka3biBaeT B HANpaBieHN NoToka (0T KOHTelHepa K NaLueHTy)
Mpu ncnonb3oBaHun unbTpa yoeamTecs, H4TO CTpernka Ha unsTpe
yKasbIBaeT B HanpaBneHnn noToka; hunsTp AOMMKEH pacrnonaratbCsi Huxe
y4acTka cocyancToro focTyna

I'legeg ncnonb3oBaHWEM:

O3HaKOMBTECH C UHCTPYKLMSIMU B PyKOBOACTBE MOMb30BaTeNs v creayiTe um
CneumanbHoe npeanonaraemMoe UCMomnb30BaHUE CM. Ha TUKETKe Habopa.
CHUMUTE 3aLUUTHYHO KPBILLIKY

BcTassTe Uy B KOHTEHEP pacTBOpa Mpw HamM4M1 TakoBow

Wcnonb3oBaHue:

A.  Wcnonb3oBaHne HaboPOB ¢ KacceTou Ans BNvMBaHWM

A.1. Vicnonb3osaHue Habopa Ans BNvBaHWiA NoA BO3AECTBAEM CUMbI
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Slovensky
Suprava na podavanie infuzie
Pokyny na pouZivanie

Na pouzitie s INFUZNOU PUMPOU SAPPHIRE.
Ak tato suprava na podavanie infiizie 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 infuznu
kvapalinu pod davkovacou kazetou.

OZORNENIE:

up

.

Supravu v pripade chybajucich alebo nevhodnych koncovych uzaverov
nepouzivajte

Supravy Sapphire umoziiuju presné podavanie trvajice 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 emboélia méze zapriinit smrt’ alebo vaznu ujmu. Pacienta
nepripdjajte k infuzii, kym sa neodstrani véetok vzduch z hadicky pre infuznu
kvapalinu. Prepichnutie st¢asti supravy méze spdsobit vzduchovi emboliu
Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i nedoslo k naruseniu integrity obalu.
Nepouzivajte poskodené supravy, poskodené sucasti alebo balenie stpravy.
Pocas plnenia nepripajajte stipravu 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 hadic¢ky v Ziadnej ¢asti stipravy po¢as pouzivania
pumpy, ani nestlacajte vak

Presnost ventilu PAV ~ (-6 %)

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

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

Presvedcte sa, Ze sUcasti supravy sl zapojené spravne:

Rozviiite supravu 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

.

Informéacie o konkrétnom zamyslanom pouZziti sa nachadzaju na oznaceni na
sUprave
Odstrarite ochranny kryt

« Ak je pritomna prepichovacia ihla, vloZte ju do vaku s roztokom
Pouzitie:

A

Pre supravy s davkovacou kazetou

A.1. Pouzivanie sUpravy na podavanie inflzie s vyuzitim gravitacie
Pozor: Supravy s ventilom aktivovanym tlakom (PAV) nemozno
pouzivat’ na podavanie infazie s vyuzitim gravitacie a nemozno ich
plnit’ manualne

TSKECTN

BHuMaHue: HaGopbl ¢ aKkTUBUpPYeMbIM faBneHuem knanaiom (AQK)

Henb3sl UCNONb30BaTh ANsl BMIMBaHWI Noj BO3AeWCTBMEM CUIbI

TSKECTU U HeNb3A 3anosNHATL BPYYHYIO

* MeToaunKy 3anosiHeHst 1 BIMBaHWS MO BO3AEUCTBUEM CUTTbI TSHKECTN
CM. B pyKOBOZCTBE nonb3osatens Sapphire

* Y1066l OTKPbITb nuHuto, HaxxMuTe KnanaH, NPensTcTByOLWUIA
cBoboHOMY NOTOKY, Kak noka3aHo cTpenkamu 1 n 2 Ha puc. 1. Mocne
3anonHeHns HaxmuTe Ha Hero, 4To6bl BAKPbITb nuHuio (cTpenka 3)

Puc. 1

A.2. Vcnonb3oBaHne Habopa Anst BAMBaHWI C MHAY3WOHHBIM HACOCOM
Sapphire. NMoacoeanHeHne Habopa
«  OrtkpoiiTe aBepLy 6e3onacHocTu (puc. 2)

- )

Puc. 2

« BcraBbTe rogHblii Habop, Kak NokasaHo Ha puc. 3, CoeuHMB ceano
kacceTbl (“3A”) ¢ akopem (“3B”) B HanpaBnsoLLlEM yCTPOACTBE

« 3allenkHuTe Apyrylo CTOPOHY kacceTbl B Aepxatene (“3C”)

* Y6epguTecs, 4To chnaHel, pacrnonoxeH BHYTPU kopnyca (“3D”)

« 3akpoiiTe aBepLy 6e3onacHoCTU (A0 Lenyka)

* MeToauKy 3anonHeHus cM. B PyKOBOACTBe nonb3osaTens Sapphire;
peKoMeHZyeTCs! 3anonHeHe ¢ NCNoMNb30BaHNEM Hacoca

Puc. 3 3A 3D

3C 3B

B. [nsa apyrux Ha6opos
« [Mopkntounte Habop k OCHOBHOMY Habopy ANs BNIMBaHWiA
« 3anonHute Habop

YTuUnusauusi oTxofoB: YTUIU3NPYIATE yNakoBKy U HaBopbl ANst BHYTPUBEHHOTO
BBEEHUSA B COOTBETCTBUM C NPUMEHNMbIMN 3aKOHaMU MO OXpaHe OKpy»KatoLen
cpepbl. OBpaTutech B MECTHbIE OpraHbl BNacTy ANst onpeaeneHns Haanexallero
MeToAa yTunusaumu. Habopbl Ans BHYTPUBEHHOTO BBEEHUS crieayeT
YTUNN3NPOBaTh HaANeXalluM 06pasoM, yUUTbIBasi XapakTep OCTaTO4HOM
XUOKOCTU, KOTOPasti MOXET B HUX COAEPXaTbCs, B COOTBETCTBUM C BONBHUYHBIMY
npaBunaMy yTunmuaaLumum.

WUHdopmupoBaHue o cepbe3Hbix MHUMaeHTax: O niobom cepbesHom
VHUMAEHTE, KOTOPbIA MMEN MeCTO B CBSI3U C YCTPOCTBOM, HE06X0oanMOo
coobLuyaTh no aneKkTpoHHoM no4te complaints@eitanmedical.com 1 B MeCTHble
KOMMETEHTHbIE OpraHbl.

BaxHoe npumevanue: [lomaluHue nonb3osaTeny Hacoca Sapphire JomkHbl
MOMNYYNTb UHCTPYKLUWW Y CEPTUDNLIMPOBAHHOM HA[OMHON MEACECTPbI UK Bpaya
o NpaBuIIbHOMY MCMONb30BaHWIO JAHHOMO Hacoca.

» Pokyny na plnenie alebo infiziu s vyuzitim gravitacie sa nachadzaju v
prirucke pre pouzivatelov pumpy Sapphire

+ Vedenie OTVORITE zatladenim ventilu braniaceho vofnému prietoku,
ako je znazornené Sipkami 1 a 2 na obrazku 1. Po naplneni vedenie
stladenim ZATVORITE ($ipka 3)

Obr. 1

A.2. Pouzivanie sUpravy na podavanie infuzie s infuznou pumpou Sapphire
Pripevnenie stpravy
«  Otvorte bezpe¢nostné dvierka (obrazok 2)

Obr. 2

Y

N y

* Vlozte platnu stpravu, ako je znazornené na obrazku 3, pripevnenim
sedla kazety (“3A”) ku kotve (“3B”) v drazke

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

» Presvedéte sa, ze zahnuty okraj NEPRESAHUJE MIMO krytu (“3D”)

« Zatvorte bezpe€nostné dvierka (musite pocut cvaknutie)

« Pokyny na plnenie sa nachadzaju v prirucke pre pouzivatelov pumpy
Sapphire; odporuca sa plnenie s vyuzitim pumpy

Obr. 3

3C 3B

B. Pre iné supravy
+ Pripojte stpravu k hlavnej stiprave na podavanie infizie
* Napliite stupravu

Likvidacia odpadov: Dbajte, aby ste balenie a stpravy na podavanie liekov
likvidovali v sulade s platnymi pravnymi predpismi pre ochranu Zivotného
prostredia. Obratte sa na miestny Urad, ktory vdm pomdze uréit spravny sposob
likvidacie. Supravy na podavanie liekov sa musia likvidovat riadnym spésobom
s ohladom na charakter zostavajucich tekutin, ktoré méze obsahovat, v stlade
s nemocni¢nymi postupmi likvidacie.

Oznamovanie zavaznych udalosti: Kazdu zavaznu udalost, ku ktorej doslo

v stvislosti s pomockou, je potrebné oznamit na adresu
complaints@eitanmedical.com a miestnemu kompetentnému tradu.

Délezité oznamenie: Domacich pouzivatelov pumpy Sapphire musi v suvislosti
S0 spravnym pouzivanim tejto pumpy instruovat certifikovany zdravotnik alebo
lekar.

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 chlopei

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

VAROVANI:

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

« Soupravy Sapphire umozriuji pfesné podavani po dobu 96 hodin.
Nezapomerite véas soupravu vymeénit

« Pri opakovaném pouziti jednorazovych polozek nebo pfi nedodrzeni asep
tickych postupt muze dojit k biologické kontaminaci. Po pouziti jednora
zové polozky nalezité zlikvidujte

* Vzduchova embolie mlze zpusobit smrt nebo zavazné zranéni.
Nepfipojujte pacienta, dokud nebude veskery zachyceny vzduch
odstranén z cesty protekutiny. Nabodnuti souc¢asti soupravy mize
zpUsobit vzduchovou embolii

« Pred pouzitim vizualné zkontrolujte, zda nedoslo k poruseni integrity obalu.
Nepouzivejte poSkozenou soupravu, soucasti soupravy nebo baleni.

« Béhem pInéni nepfipojujte soupravu k pacientovi

« P¥i pfipojovani soupravy k pacientovi nepouzivejte silu

* Na zadny vystup nebo hadicku pfipojenou k pumpé neaplikujte tlak nebo
stlaeny vzduch

« Za zadnou ¢ast soupravy béhem pouziti pumpy netahejte a nenatahuje ji
ani netlacte na nadobu zasobniku

« Presnost tlakem aktivované chlopné ~ (-6 %)

+  Zluté oznagené aplikaéni soupravy jsou uréené k epiduraini infuzi.

« Epiduralini aplikaéni soupravy s konektorem NRFit® je nutné pouzivat
pouze v kombinaci s vhodnym katétrem NRFit®

Zkontrolujte, zda jsou soucasti soupravy spravné umistény:

« Odmotejte aplika¢ni soupravu

« Kdyz je aplika¢ni kazeta na misté, zkontrolujte, zda Sipka na aplikacni
kazeté sméfuje po sméru pritoku (od nadoby k pacientovi)

« Pri pouziti filtru ovéite, zda Sipka na filtru sméfuje po sméru pritoku
a udrzujte hladinu filtru nad drovni mista cévniho pfistupu

Pred pouzitim:

« Vzdy si prectéte a dodrzujte pokyny popsané v uzivatelské pfiruéce

« Konkrétni Ucel pouziti naleznete na Stitku 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 pritoku,
stisknéte jej dle Sipek 1 a 2 na obrazku 1. Po naplnéni ZAVRETE
hadicku stisknutim ventilu (Sipka 3)

Obrézek 1

A.2. Pouziti aplikacni soupravy s infuzni pumpou Sapphire
Pfipojeni soupravy
*  Oteviete bezpecnostni dvitka (obrazek 2)

Obrézek 2

» Vlozte vhodnou soupravu dle obrazku 3 pfipojenim podpéry pro
usazeni kazety (“3A”) ke kotvé (“3B”) v dréze prubéhu

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

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

Zavrete bezpecnostni dvitka (uslysite cvaknuti)

+ Pokyny pro pInéni naleznete v UzZivatelské pfirucce Sapphire.
Doporucujeme provadét plnéni pumpou

Obréazek 3

3C 3B

B.  Pro jiné soupravy
« Pripojte soupravu k hlavni aplikaéni soupravé
« Naplrite soupravu

likvidovali v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy pro ochranu Zivotniho
prostiedi. Obratte se na mistni Gfad, ktery vdm pomuze uréit spravny zpusob
likvidace. Soupravy na podavani Iéki se musi likvidovat fadnym zplisobem s
ohledem na charakter zbyvajicich tekutin, které muze obsahovat, v souladu s
nemocniénimi postupy likvidace.

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

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

Slovensc¢ina
Komplet za dovajanje
Smernice za uporabo

Za uporabo z INFUZIJSKO CRPALKO SAPPHIRE.

Ta komplet za dovajanje se lahko uporablja kot gravitacijski komplet, ce 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.

OPOZORILO:

* Ne uporabljajte, ¢e konéni ¢epi manjkajo ali so namesceni na napaénem
mestu

« Kompleti Sapphire omogocajo natan¢no dovajanje v ¢asovnem obdobju 96 ur.
Komplet morate zamenjati pravo¢asno

« Ponovna uporaba elementov za enkratno uporabo ali neupo$tevanje
asepticnih tehnik lahko povzrocita biolosko kontaminacijo. Elemente
za enkratno uporabo po uporabi ustrezno zavrzite

* Zracna embolija lahko povzroci 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

« Pred uporabo vizualno preverite krsitve celovitosti embalaze.
Poskodovanega kompleta, komponent kompleta ali ovojnine ne uporabljajte.

* Med pripravo kompleta bolnika ne smete povezati s kompletom

« Pri povezavi z bolnikom ne uporabljajte sile

« Na noben priklju¢ek 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

« Natanc¢nost ventila, ki ga aktivira tlak ~ (— 6 %)

« Kompleti za dovajanje, oznaeni z rumeno, so namenjeni za epiduralno
infundiranje.

« Komplete za epiduralno infundiranje s konektorjem NRFit® je treba uporabljati
izklju¢no 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 éemer mora biti filter name&¢en pod mesto vaskularnega dostopa

Pred uporabo:

« Vedno preberite navodila v uporabni$kem priro¢niku in jih upostevajte

« Za posebno nameravano uporabo glejte oznake na kompletu

« Odstranite zas¢itni ovoj

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

Uporaba:

A.  Zakomplete 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 priro¢nik za
uporabo ¢rpalke Sapphire
Ce zelite ODPRETI cevko, ventil za prepredevanje prostega toka
pritisnite na mestih, ki jih oznaéujeta pusgici 1 in 2 na sliki 1. Ce ga po
pripravi zelite ZAPRETI, ga potisnite (puscica 3)

Slika 1

A.2. Uporaba kompleta za dovajanje z infuzijsko ¢rpalko Sapphire
Prikljucevanje kompleta
»  Odprite varnostna vratca (Slika 2)

Slika 2 =

- D

« 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 priro¢nik za uporabo ¢rpalke Sapphire;
priporo¢ena je priprava kompleta prek crpalke

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 dovajanije 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 Se ostala.

Porocanje o resnih dogodkih: O vseh resnih dogodkih, do katerih pride v
povezavi s pripomockom, je treba poroc¢ati 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.

Dansk
Administrationsseet
Instruktioner for brug
Til brug med INFUSIONSPUMPER fra SAPPHIRE.

Dette administrationssat kan anvendes ved tyngdekraft, hvis sattet 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. Serg 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 dad eller alvorlig skade. Slut ikke til en patient far
alt fanget Iuft er fiernet fra veeskebanen. Punktering af saetkomponenter kan
resultere i en luftprop

* Undersgg visuelt for brud pa emballagens integritet for brug. Undlad at bruge

et saet, saetkomponenterne eller emballagen, hvis disse er beskadiget.
¢ Undlad at slutte saettet til patienten under priming
* Undlad at bruge ungdig 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 saettet, nar pumpen eri

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 fglg dem
« Se meerkatet pa seettet for den specifikke, tilteenkte brug
« Fjern beskyttelsesdeekslet
* Indseet spidsen, hvis denne findes, i opl@sningsbeholderen
Brug:
A.  For szt med administrationskassette
A.1. Brug af administrationsszet ved tyngdekraft
Bemazrk: St 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 administrationsseettet med Sapphire-infusionspumpen
Tilslutning af seettet
+  Abn sikkerhedsderen (Figur 2)

Figur 2

Indseet 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) sikkerhedsdaren

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

3A 3D
Figur 3 -

)
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3C 3B

B. For andre saet
+ Slut seet til primaert administrationssaet
« Foretag priming af seettet

Bortskaffelse af affald: Vaer omhyggelig med at bortskaffe emballagen og
indgiftssaettet i overensstemmelse med gaeldende 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 vaeske, der kan veere i dem, i overensstemmelse med
hospitalets bortskaffelsespraksis.

Rapportering af alvorlige handelser: Enhver alvorlig hzendelse, 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.

Srpski
Infuzioni set
Uputstva za koriséenje

Za koriSéenje 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 moze 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

Pre upotrebe, vizuelno pregledati u pogledu naruSenja integriteta pakovanja.
Ne koristite o$tec¢ene setove, odnosno oste¢ene komponente ili pakovanja
setova.

Ne prikljucujte set na pacijenta tokom pocetnog punjenja pumpe

Ne koristite silu prilikom priklju¢ivanja seta na pacijenta

Ne primenjujte 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 odgovaraju¢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 te¢nosti (od rezervoara do pacijenta)

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

Pre kori$éenja:

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

Kori$¢enje:

A. Za setove sa infuzionom kasetom

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 pocetno 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)

Slika 1

A.2. Kori$¢enje infuzionog seta sa Sapphire pumpom za infuziju
Prikljucivanje seta
+  Otvorite bezbednosna vrata (Slika 2)

Slika 2

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

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

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

Zatvorite bezbednosna vrata (trebalo bi da se ¢uje “klik")

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

Slika 3 3A 3D
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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 vazec¢im 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 bolnickom 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.

Hrvatski
Komplet za aplikaciju
Upute za upotrebu

Za upotrebu s INFUZIJSKOM PUMPOM SAPPHIRE.

Ovaj komplet za aplikaciju moze se upotrebljavati s pomo¢u gravitacije
ako komplet ima stezaljku s kota¢icem i nema ventil koji se aktivira tlakom
(PAV).

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

UPOZORENJE:

« Ne upotrebljavajte komplet ako su kapice skinute ili izgubljene

« Kompleti Sapphire omoguéuju toénu isporuku 96 sati. Pazite da komplet
pravovre meno zamijenite

« Pri ponovnoj upotrebi materijala za jednokratnu upotrebu ili u slu¢aju
neprimjene asepticnih tehnika moze doci do bioloSke kontaminacije. Nakon
upotrebe pravilno odlozite material za jednokratnu upotrebu

« Zracna embolija moze uzrokovati smrt ili ozbiline ozljede. Ne spajajte pacijenta
dok zarobljeni zrak nije uklonjen iz puta tekucine. Busenje dijelova kompleta
moze uzrokovati zraénu emboliju

« Prije upotrebe vizualno pregledajte je li narusena cjelovitost ambalaze.
Ne upotrebljavajte komplet, dijelove kompleta ni ambalaZu ako su osteceni.

* Ne stavljajte komplet na pacijenta dok punite

« Ne primjenjuijte silu pri stavljanju kompleta na pacijenta

« Ne primjenjujte tlak ili zrak pod tiakom na bilo koji od izlaza ili cjev¢ice 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 oznac¢eni Zutom bojom namijenjeni su epiduralnim
infuzijama.

+ Komplete za epiduralnu aplikaciju s konektorom NRFit® treba koristiti
iskljucivo 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, provjerite 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 priruéniku 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 pomocu gravitacije

Paznja: kompleti s ventilom koji se aktivira tlakom (PAV) ne mogu se

koristiti za infuziju gravitacijom i ne mogu se ru¢no puniti

« Zaizvodenje punjenja ili infuzije s pomoc¢u gravitacije pogledajte
Korisnicki priru¢nik 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
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» Umetnite odgovarajuc¢i 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 kopcu (“3C”)

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

« Zatvorite (Cuje se klik) sigurnosna vratasca

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

3A 3D
Slika 3

3C 3B

B. Za ostale komplete
« Prikljucite komplet na primarni komplet za aplikaciju
* Napunite komplet

Odlaganje otpada: Pazite da ambalazu i komplete za administraciju odlozZite

u skladu s vazeéim zakonima o zastiti okoli§a. Obratite se lokalnim vlastima
kako biste utvrdili pravilan nacin odlaganja. Kompleti za administraciju trebaju
se zbrinuti na pravilan nacin, uzimajuci u obzir prirodu zaostale tekucine koja se
mozZe 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 kué¢nim
uvjetima trebaju dati upute o pravilnoj uporabi ove pumpe korisnicima koji ¢e
pumpu Sapphire koristiti u kué¢nim uvjetima.

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

« Inspecter visuellement les atteintes a I'intégrité de 'emballage avant de
I'utiliser. 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’'amorcage

« 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

positionnés:

« Déclamper le nécessaire a perfusion

« Vérifier 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’acces vasculaire

Avant utilisation:

« Veillez a toujours lire et respecter les instructions du manuel d’utilisation

« Consulter I'étiquette du nécessaire a perfusion pour connaitre 'usage prévu

« Retirer la protection

« Insérer le perforateur dans le contenant de solution le cas échéant

Utilisation:

A. 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. Aprés 'amorgage, appuyer

dessus afin de fermer la tubulure (fleche 3y~ :
L \
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Figure 1
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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

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

+ Fixer l'autre c6té 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 ests’rzcoggandé

Figure 3
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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 & 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 hépitaux.
Signalement des incidents graves: Veuillez signaler tout incident grave
survenu et ayant un rapport avec le dispositif a 'adresse
complaints@eitanmedical.com et & I'autorité locale pertinente.

Avis important: Le prestataire de soins a domicile ou le clinicien doit donner
des directives aux utilisateurs a domicile de la pompe Sapphire concernant
I'utilisation appropriée de cette pompe.

Magyar
Adagol6 szerelék
Hasznalati utmutato

SAPPHIRE INFUZIOS PUMPAVAL valé hasznalatra.

Ha az adagol6 szerelék rendelkezik gorgés szoritécsappal, de nem
rendelkezik nyomasra miikodésbe Iép6 szeleppel (PAV), akkor
gravitacioésan is hasznalhato.

A PAV az adagolokazetta alatt, a f6 folyadékaramlasi utvonalon talalhato
visszaaramlas-gatl6 szelep.

FIGYELMEZTETES:

« Ne hasznalja a szereléket, ha hidnyoznak vagy nem megfeleléen vannak
felhelyezve a véglezarok

* A Sapphire gyartmanyu szerelékek 96 éran at tudnak pontos adagolast
biztositani. Ugyeljen arra, hogy idében kicserélje ket

* Az eldobhato elemek ismételt felhasznalasa, illetve az aszeptikus eljarasok
megsértése bioldgiai szennyez6dést okozhat. Haszndlat utan az eléirasoknak
megfeleléen dobja ki az eldobhaté elemeket

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

« Hasznalat elétt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy sértetlen-e a csomagolas.
Ne hasznaljon sériilt szereléket, és ne hasznaljon olyan szereléket se,
amelynek sérilt valamelyik alkatrésze vagy a csomagolasa.

* Feltoltés kdzben ne csatlake a szereléket a beteghez

+ Abeteghez torténd csatlakoztataskor ne alkalmazzon er6t

* Ne alkalmazzon nyomast vagy sritett levegét a kimenetekre, illetve a
pumpahoz csatlakozé csévezetékre

« Amikor mikédik a pumpa, ne hizza, ne nyljtsa a szerelék csévezetékének
egyik részét se, és ne nyomja 6ssze az oldat tartalyat

* APAV pontossaga ~ (- 6%)

« Asarga szinnel jelolt adagol6 szerelékek epiduralis infuziéra szolgalnak.

* ANRFit® csatlakozéval rendelkezd epiduralis szerelékek kizarélag megfeleld
NRFit® katéterrel hasznalhatdkEllendrizze, hogy megfeleld helyen vannak-e
a szerelék részei:

« Egyenesitse ki az adagol6 szereléket

« Ha van adagoldkazetta, akkor gy6z6djon meg arrol, hogy az adagoldkazettan
talalhato nyil az aramlas iranyaba (azaz a tartalytdl a beteg felé) mutat

« Szliré hasznalata esetén gy6z6djon meg arrol, hogy a sziirén 1évé nyil az
aramlas irdnyaba mutat, és a sz(ir6 szintjét tartsa a vascularis csatlakozas
helye alatt

Hasznalat el6tt:

« Mindig olvassa el és kdvesse a Hasznalati utmutaté utasitasait

» A specifikus hasznalatra vonatkozéan nézze meg a szereléken talalhaté
cimkét.

* Ne tavolitsa el a védékupakot

* Havan, szUrja bele a tiiskét az oldatot tartalmazé tartalyba

Hasznalat:

A.  Adagoldkazettaval rendelkezd szerelék esetén

A.1. Az adagol6 szerelék gravitacios hasznalata

Figyelem: Nyomasra miikodésbe 1ép6 szeleppel (PAV) rendelkezd

szerelék nem hasznalhaté gravitacios infiziora, és nem toltheto fel

kézzel

« Ha gravitaciosan kivan feltoltést vagy infuziot végezni, olvassa el a
Sapphire Hasznalati Gtmutatojat

+ Acs6 KINYITASHOZ nyomja meg a szabad aramlast gatlé szelepet az
1. abra 1-es és a 2-es nyilaval jel6lt médon. Feltdltés utan nyomja meg
Ujra a cs6 ELZARASAHOZ (3-as nyil)

1. dbra

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

2. abra

y
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« Tegye be az érvényes szereléket a 3. abran lathaté médon: akassza be
a kazetta nyergét (“3A”) a nyomvonalon Iévé horgonyba (“3B”)
Pattintsa be a kazetta masik végét a tartéba (“3C”)

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

Zarja be a biztonsagi ajtét (kattanas hallatszik)

Afeltdltést illetéen olvassa el a Sapphire Hasznalati utmutatéjat;
javasolt a pumpaval torténé feltoltés

3. abra

3C 3B

B. Mas szerelékek esetén
« Csatlakoztassa a szereléket az els6 adagol6 szerelékhez
« Toltse fel a szereléket

Hulladékkezelés: A csomagolast és az infuzids szereléket a vonatkozd
kérnyezetvédelmi eléirasok szerint kell hulladékba helyezni. Erdekldjén az
illetékes helyi hatésagnal a hulladékba helyezés megfelelé maédjardl. Az infuzids
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 eszkdz
hasznalataval kapcsolatban tortént, jelenteni kell a
complaints@eitanmedical.com email cimen, illetve az illetékes helyi hatésagnak.
Fontos megjegyzés: A Sapphire pumpak otthoni felhasznaléit otthoni ellatasra
szakosodott egészséguigyi szolgaltatonak vagy orvosnak oktatni kell a pumpa
megfeleld hasznalatarol.

Polski
Zestaw infuzyjny
Wskazéwki dla uzytkownika

Do stosowania z POMPA INFUZYJNA SAPPHIRE.

Ten zestaw infuzyjny mozna stosowac do infuzji grawitacyjnej,

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

OSTRZEZENIE:

» Nie uzywac zestawu, jesli brakuje naktadek na koricowki lub sg one Zle
umieszczone

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

« Ponowne uzytkowanie elementéw jednorazowych lub nieprzestrzeganie
technik aseptycznych moze spowodowac zanieczyszczenie biologiczne. Po
uzyciu elementy jednorazowe nalezy usuwa¢ w prawidtowy sposob

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

* Przed uzyciem nalezy skontrolowa¢ wzrokowo opakowanie pod katem
naruszenia jego integralno$ci. Nie nalezy uzywac¢ uszkodzonych zestawéw
infuzyjnych, elementéw zestawow lub opakowarn.

« Nie nalezy podiagczac¢ do pacjenta zestawu w czasie napetniania

» Nie nalezy stosowac sity podczas podtgczania zestawu do pacjenta

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

» Nie ciggna¢ ani nie rozcigga¢ przewodow w zadnej czesci zestawu podczas
dziatania pompy ani nie stosowac cisnienia do zbiornika ptynu

» Doktadno$¢ PAV ~ (- 6%)

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

» Zestawy przeznaczone do infuzji zewnatrzoponowych z tgcznikiem NRFit®
mozna stosowac tylko z cewnikiem NRFit®

Sprawdzi¢, czy elementy zestawu sg prawidtowo umieszczone:

* Rozwing¢ zestaw infuzyjny

« Jesli jest wyposazony w kasete infuzyjng, 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¢ znajdowaé ponizej miejsca dostepu
naczyniowego

Przed uzyciem:

* Nalezy zapoznac¢ 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 uzywac do infuzji grawitacyjnej i nie mozna go napetnia¢

recznie

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

+ Aby OTWORZYC dren, nalezy nacisnaé zawér zapobiegajacy
swobodnemu przeptywowi zgodnie z kierunkiem strzatek 1i2 na
rysunku 1. Po napetnieniu popchnaé zawdr, aby ZAMKNAC dren
(strzatka 3)

Rysunek 1

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

Rysunek 2

N .

« Wiozy¢ prawidtowy zestaw zgodnie z rysunkiem 3, fgczac toze
kasety (“3A”) z elementem kotwiczacym (“3B”) w prowadnicy

« Przyczepi¢ drugg strone 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 sig¢ napetnianie za pomocg pompy

Rysunek 3

3C 3B

B. Inne zestawy
« Podigczy¢ zestaw do gtéwnego zestawu infuzyjnego
« Napetni¢ zestaw

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

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

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

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

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
nlocuiti 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

« Inspectati vizual daca exista brese ale integritatii ambalajului inainte de
utilizare. 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 n 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 epidurala 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 séageata de pe
aceasta sa indice Tn directia de curgere (dinspre recipient catre pacient)

« Atunci cand se utilizeaza un filtru, verificati ca séageata de pe acesta sa indice
in 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

+ Indepartati 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

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

« Fixati cealalta parte a casetei in dispozitivul de blocare (“3C”)

« Asiguratj-va ca 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

3A 3D

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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Soupravy jsou uréeny pouze pro pouZiti u jednoho pacienta.
Seettene 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

HaGopb! NpeaHasHaueHb! Ansi UCMONb30BaHWUS TONBKO OfHUM
nauneHTom

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

Les nécessaires a perfusion sont a usage unique

iF DEHP &%

4E DEHP &#2

Hadi¢ka neobsahuje DEHP
Ikke-DEHP-slanger

Cjev¢ica bez DEHP-a

Nem DEHP csévezeték

Dren niezawierajagcy DEHP
Conducte fara DEHP

Tpy6ku He cogepxaT AvaTunrekcundTanara
Hadicka neobsahuje DEHP
Cevka, ki ne vsebuje DEHP

Cev bez dietilheksil-ftalata (DEHP)

Tubulure non DEHP

FEgR __—  CEXAFRZESTRERE FAR
FEIR " HAERRAZERE BT
Neobsahuje latex Sterilizovano 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
Faré latex

He copgepxut natekca
Neobsahuije latex

Ne vsebuje lateksa
Bez lateksa

Sans latex
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Upozornéni
Forsigtig
Oprez
Vigyazat!
Przestroga
Atentie
OCTOPOXHO
Vystraha
Previdno
Oprez

Mise en garde
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Zdravotnicky prostfedek
Medicinsk enhed
Medicinski uredaj
Orvostechnikai eszkéz
Wyréb medyczny
Dispozitiv medical
MepuuUmMHcKoe yCTPONCTBO
Zdravotnicka pomocka
Medicinski pripomocek
Medicinski uredaj

Dispositif médical
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Datum spotieby: MM/RRRR
Anvendes inden: AAAA-MM

Upotrijebiti do datuma: EEEE.HH-ig

Chrarite pred svétlem
Beskyt mod sollys

Ne izlazite na suncu

Kapek na mililitr
Draber pr. Milliliter

Kapi u mililitru

Felhasznalhatd: YYYY. MM-ig

Uzy¢ przed uptywem: MM/RRRR

A se utiliza inainte de data: LL/IAAAA
Cpok roaHocT: MM/ITTT

Pouzite do: MM/RRRR

Rok uporabnosti: MM/LLLL

Rok upotrebe: MM/GGGG

Date de péremption MM/AAAA

Ovja a napfénytsl!

Chroni¢ przed $wiatlem
stonecznym

A se feri de lumina directa a
soarelui

Bepeub 0T conHeyHoro ceeTa

Nevystavujte priamemu slne¢nému
Ziareniu

Zadgitite pred sonéno svetiobo
Ne izlaZite suncevoj svetlosti

Tenir & I'abri du soleil

#s BEBFARERBA

i E]E] HE2HERET

Kod Sarze Viz pokyny k pouziti
Batchnummer Se brugsanvisningen

Sifra partije Pogledajte upute za upotrebu
Tetelkod Olvassa el a hasznalati Gtmutatot!
Kod partii Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi
Cod lot Consultati instructiunile de utilizare
Kop naptun CM. MHCTPYKLMM MO dKCTyaTaummn
Cislo $arze Precitajte 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

Cseppek szama milliliterenként
Kropli na mililitr

Picaturi per mililitru

Kanenb Ha Munnnautp

Pocet kvapiek na mililiter

St. kapljic na mililiter

Kapi po mililitru

Gouttes par millilitre
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Teplotni limit Ulozného prostoru
Temperaturgreense for opbevaring
Ogranitenje temperature za skladistenje
Tarolasi hémérsékletkorlat

Granica temperatury przechowywania
Limitd de temperatura de depozitare
Mpenen TemMnepaTypbl XpaHeHs
Teplotny limit GloZného priestoru
Omejitev temperature shranjevanja
Ogranicenje temperature skladiStenja

Limite de température de conservation
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Tekutinovy filtr s velikosti pora

Sterylizowany tlenkiem etylenu
Sterilizat cu oxid de etilena
CTepunm3oBaHo 3TUNEHOKCUOM

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Sterilizirano z etilen oksidom Apirogeno
Sterilizovano etilen-oksidom Nepirogeno
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne Apyrogéne
NBEER, BNER. [ :] iR
EORRIRAENER S EERard

Nepouzivejte, je-li baleni pokozeno.

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

Ne haszndlja fel, ha sériilt a csomagolasa!

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

He ncnonb3osatk B Cyyae NOBPEX/AEHUS YNaKkoBKM
NepouZivajte, ak je poskodeny obal

Ne upc

&e je ovojnina po$ a
Ne koristite ako je pakovanje oste¢eno

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Niepirogenny
Nepirogenic
He siBnsieTcs NMporeHHbIM

Nevytvara teplo

Jednocestny ventil
Vaeskefilter med poresterrelse

Jednosmjerni ventil

Veeskefilter med porestorrelse

Filtar za tekuéinu s porama veli¢ine
Folyadéksz(ir6 pérusmérete:

Filtr ptynéw o rozmiarze poréw

Filtru de lichide cu dimensiune a porilor
2Kungkuit unbTp ¢ pasmepom nop
Kvapalinovy filter s pormi vo velkosti
Filter za tekoCine z velikostjo por

Filter za te¢nost sa veli¢inom pora

Filtre de liquide avec dimension des pores

WRENERE
BARRHERE

Plnici a skladovatelny objem
Pafyldningsvolumen og lagringsvolumen

Zapremnina pri punjenju i zapremnina
spremnika

Egyiranyu szelep

Feltoltési és teljes beadandé térfogat

Zawor zwrotny

Objetos¢ napetniania i uzytkowa

Ventil de retinere

Volum de umplere si stocare

OnHOCTOPOHHMIA KnanaH

OBbem 3anonHeHns 1 NonHbiin obbem

Jednosmerny ventil

Plniaci a zasobny objem

Enosmerni ventil

Prostornina polnjenja in vsebnika

Jednosmerni ventil

Zapremina koja se pakuje i Suva

Valve unidirectionnelle

Volume de remplissage et de stockage
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