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1. Einfiihrung

1.1 Wichtige Informationen zur Beachtung vor Inbetriebnahme

Sie haben ein hochwertiges RIESTER Produkt erworben, welches entspre-
chend der Verordnung (EU) 2017/745 fur Medizinprodukte hergestellt wurde
und standigen strengsten Qualitatskontrollen unterliegt. Die hervorragende
Qualitat wird thnen zuverldssige Diagnosen garantieren.

Sollten Sie Fragen haben, stehen wir, oder der fir Sie zustdndige Vertreter
fur RIESTER Produkte, Ihnen jederzeit gerne zur Verfligung. Unsere Adres-
se finden Sie auf der letzten Seite dieser Gebrauchsanweisung. Die Adresse
unseres Vertreters erhalten Sie gerne auf Anfrage.

Bitte beachten Sie, daf3 das in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene
Produkt ausschlieBlich fir die Anwendung durch entsprechend ausgebildete
Personen geeignet ist.

Bitte beachten Sie ferner, daf3 die einwandfreie und sichere Funktion unserer
Produkte nur dann gewahrleistet wird, wenn sowohl die Produkte als auch
deren Zubehtr ausschlieBlich aus dem Hause RIESTER verwendet werden.
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1.2 Sicherheitssymbole

Symbol Hinweis

Bedeutung des Symbols auf der Umverpackung / Skala:
Achtung Gebrauchsanweisung beachten!

Bedeutung des Symbols auf der Umverpackung:
Manschetten enthalten Naturkautschuklatex

=

Medizinisches Gerat

Achtung!

Das Symbol fur ,Achtung”: weist auf eine méglicherweise
geféhrliche Situation hin, die zu leichten bis mittelschweren
Verletzungen fiihren kann. Das Symbol kann auch auf
unsichere Praktiken hinweisen.

Herstelldatum
JJJJ-MM-TT / (Jahr-Monat-Tag)

Hersteller

Seriennummer des Herstellers

k|| B

J"’sl"* Temperatur fir Transport- und Lagerbedingungen

Relative Luftfeuchtigkeit fir Transport- und Lagerbedingungen

€ CE-Kennzeichnung

1.3 Verpackungssymbole

Symbol | Erklérung

! Zerbrechlich. Das Paket sollte mit Vorsicht behandelt werden.

Das Paket sollte vor N&sse geschiitzt werden.

P

TT Nach oben. Das Symbol zeigt die korrekte Position zum Trans-
portieren des Pakets an.

N
ji? Vor Sonnenlicht schiitzen

~
Z
0
@ .Griiner Punkt” (landerspezifisch)

1.4 Zweckbestimmung
metpak von RIESTER wurde zur Druckinfusion von Losungen und Blut in Plas-
tikbeuteln hergestellt.

1.4.1 Indikation

Haupteinsatzgebiet der pneumatischen Druckinfusion sind Notfallsituationen,
in denen eine schnelle und massive Volumensubstitution erforderlich ist, der
Infusionsbeutel kann hierzu mit einer Druckinfusionsmanschette komprimiert
werden. Mit Kompressionsdriicken von bis zu 300 mmHg kdnnen die Infusi-
onsraten in etwa verdreifacht werden.

Die Anordnung der Gerdtekomponenten fiir eine pneumatische Druckinfusion
ist mit der der Schwerkraftinfusion vergleichbar. Der notwendige Applikati-
onsdruck wird hier jedoch nicht allein durch die hydrostatische Druckdifferenz
sondern durch eine zusatzliche Kompression des Infusatbehalters mittels
einer speziellen Druckmanschette aufgebracht. Der Infusatbehalter muss fur
diesen Zweck flexibel ausgefihrt sein und darf im Gegensatz zur Schwerkraft-
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infusion keinesfalls im Betrieb entliiftet werden.
Die Infusionsgeschwindigkeit wird durch die Hohe des Drucks und die Durch-
flussrate der Venenverweilkantile bestimmt.

1.4.2 Kontraindikation

Eine andere oder darilber hinausgehende Benutzung gilt
als nicht bestimmungsgemaf. Fir hieraus resultierende
Schéaden haftet der Hersteller nicht. Das Risiko tragt allein
der Anwender.

1.4.3 Bestimmungsgemafe Patientenpopulation
Die Druckinfusionsgerate sind von padiatrischen Patienten bis geriatrische
Erwachsenen bestimmt.

1.4.4 BestimmungsgemaBer Betreiber / Nutzer

Die Druckinfusionsgerate sind fiir die ambulanten, stationdre Versorgung kon-
zipiert und wird von einem Arzten in Krankenhausern, medizinischen Einrich-
tungen, Kliniken, Arztpraxen benutzt.

1.4.5 Erforderliche Fahigkeiten / Ausbildung der Betreiber

Der Anwender muss die Qualifikation eines Arztes oder zumindest einer Kran-
kenschwester haben.

Alle Funktionen, Anschlisse und Verbindungen sind eindeutig in der Ge-
brauchsanleitung erklart.

Der Anwender muss sich genau an die Vorgaben der Gebrauchsanweisung
halten.

1.4.6 Umweltbedingungen

Das Gerat ist dazu bestimmt in einer kontrollierten Umgebung eingesetzt zu
werden. Das Gerat darf keinen widrigen/rauen Umgebungsbedingungen aus-
gesetzt werden.

1.5 Warnungen / Achtung

A

Regulieren Sie die Infusionsmenge durch die Abklemmvorrichtung an lhrem
Infusionsset. Beachten Sie genau die Angaben des Herstellers.

A\

Uberschreiten Sie niemals den auf dem Manomete angezeigten Héchstdruck
von 300 mmHg

A\

Verbinden Sie das Metpak nicht mit druckerzeugendenGeraten.

A\

Die Manschettenhiille darf nicht gebtigelt werden!

A

Setzen Sie die Manschette nie intensiver Sonneneinstrahlung aus!

A

Vermeiden Sie Berlihrungen des Manschettenbezuges, des Balles, des Pols-
ters oder der Schlduche mit spitzen Gegenstanden!

A

Bei Verwendung von 70%igen Isopropylalkohol ist auf eine gute Durchliftung
des Raumes zu achten!
Nicht in der N&he von brandauslosenden Geraten, Feuer verwenden.

A\

Legen Sie das Druckinfusionsgerate Pressure infusion devices metpak nie-
mals in Flissigkeiten
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A

Das Druckinfusionsgerate / Pressure infusion devices metpak Gerat ist fur
maschinelle Aufbereitung und Sterilisation nicht freigegeben. Es kommt hier-
bei zu irreparablen Schaden!

A\

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
Vorfalle sind dem Hersteller und der zustdndigen Behdorde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

2. Erste Anwendung

2.1 Lieferumfang

Art.Nr. 5270

metpak fir 500 ml/ metpak for 500 ml -Gebrauchsanweisung

Art.Nr. 5275
metpak fir 1000 ml/ metpak for 1000 ml -Gebrauchsanweisung

Art.Nr. 5270-536
metpak fiir 3000 ml/ metpak for 3000 ml -Gebrauchsanweisung

Art.Nr. 5270-537
metpak fir 5000 ml/ metpak for 5000 ml -Gebrauchsanweisung

2.2 Geratefunktion

4.1. Manschettenhiille mit Netzeinsatz
4.2. Hintere Aufhdngeschlaufe

4.3. Vordere Aufhdngeschlaufe

4.4. Manometer

4.5. LuftablaBventil

4.6. Ball
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3. Bedienung und Funktion

3.1 Symbolidentifikation

mmHg Millimeter Quecksilbersaule -MafBeinheit zur Angabe des statischen
Drucks

3.2 Inbetriebnahme
Stellen Sie sicher, daf3 Sie das richtige Metpak Modell fir die Infusionsbeutel
mit Blut oder Lésungen, die Sie verwenden, erworben haben (siehe 2.1)

Uberpriifen Sie die Verbindung des Balles (4.6.) mit LuftablaBventil (4.5.) (Ge-
blgse) zum Schlauch.

SchlieBen Sie das Luftablafventil (4.5.)

Heben Sie den Netzeinsatz auf der Manschettenhdille an.

Schieben Sie den Infusionsbeutel mit der Beuteloffnung

nach untenso weit unter den Netzeinsatz, bis sich die vordere Aufhange-
schlaufedurch die sich am Beutel befindliche Offnung einfadeln l&Bt.

Ziehen Sie die hintere Aufhangeschlaufe durch die vordere Aufhangeschlaufe
und héngen Sie die ganze Einheit am Infusionsstander auf.

Erzeugen Sie durch Aufpumpen des Balles (4.6.) den gewiinschten Druck. Die
Werte kénnen Sie auf der Manometerskala des Manometers (4.4.) ablesen.

3.3 Austauschen des Polsters

Ziehen Sie den Ball (4.6.) mit AblaBventil (4.5.) vom Schlauch ab.

Ziehen Sie den Manometer vom Schlauch ab.

Offnen Sie den KlettverschluB an der Riickseite der Manschettenhiille (4.1))
indem Sie an der Schlaufe ziehen.

Ziehen Sie das Polster aus der Manschettenhiille.

Legen Sie das neue Polster ein. Schliefen Sie den Klettverschluf3 und stecken
Sie den Manometer auf den kurzen und den Ball mit Luftablafventil auf den
langen Schlauch. Feuchten Sie die Schlauchverbindungen der Einfachheithal-
ber vorher mit etwas Wasser an.

4. Pflegehinweise

4.1 Allgemeine Information

Die Reinigung und Desinfektion der Medizinprodukte dient zum Schutz des Pa-
tienten, des Anwenders und Dritter und zum Werterhalt der Medizinprodukte.
Aufgrund des Produktdesigns und der verwendeten

Materialien kann kein definiertes Limit von max. durchfiihrbaren Aufberei-
tungszyklen festgelegt werden.

Die Lebensdauer der Medizinprodukte wird durch deren Funktion und den
schonenden Umgang bestimmt.

Defekte Produkte missen vor Riicksendung zur Reparatur den beschriebenen
Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

Fir alle wiederverwendbaren Geraten gilt, dass das Gerat bei Anzeichen einer
Materialverschlechterung nicht mehr wiederverwendet und gemaf dem unter
Entsorgung / Garantie beschriebenen Verfahren entsorgt werden soll.

Um magliche Kreuzkontaminationen zu vermeiden, mussen die Gerate regel-
mafig gereinigt und desinfiziert werden.

Die Gerate konnen von aufien mit einem feuchten Tuch (ggf. mit Alkohol be-
feuchtet) gereinigt werden, bis eine optische Sauberkeit erreicht ist. Verwen-
den Sie Desinfektionsmittel (z. B. Desinfektionsmittel Bacillol AF der Firma
Bode Chemie GmbH / Zeit 30s) nur nach den Angaben des Herstellers. Es
sollten nur Desinfektionsmittel mit nachgewiesener Wirksamkeit nach natio-
nalen Richtlinien verwendet werden. Nach der Desinfektion wischen Sie die
Gerate bitte mit einem feuchten Tuch ab, um Reste des Desinfektionsmittels
zu entfernen.

Bitte achten Sie darauf, dass das Tuch angefeuchtet, NICHT nass ist, damit
keine Feuchtigkeit in die Offnungen der Gerate eindringt.

Achten sie darauf, dass die Glasabdeckung nur mit einem trockenen und sau-
beren Tuch gereinigt wird.

4.2 Reinigung und Desinfektion

Die Manschettenhiille kann, nach Entnahme des Polsters, von Zeit zu Zeit bei
bis zu 60° in der Waschmaschine gewaschen werden, was sich negativ auf die
Lebensdauer der Hille auswirken kann. Streichen Sie die Manschette nach
dem Waschen mit der Hand glatt.
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A

Die Manschettenhiille darf nicht gebtigelt werden!

Setzen Sie die Manschette nie intensiver Sonneneinstrahlung aus!

Vermeiden Sie Berlihrungen des Manschettenbezuges, des Balles, des Pols-
ters oder der Schlduche mit spitzen Gegenstanden!

A

Bei Verwendung von 70%igen Isopropylalkohol ist auf eine gute Durchliftung
des Raumes zu achten!
Nicht in der Nahe von brandauslosenden Geraten, Feuer verwenden.

A\

Legen Sie das metpak niemals in Flissigkeiten!

A\

Der Artikel ist fir maschinelle Aufbereitung und Sterilisation nicht freigege-
ben. Es kommt hierbei zu irreparablen Schaden!

5. Technische Daten
Betriebsbedingungen: 10°C bis 40°C bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von
85% (nicht kondensierend)

Lagerbedingungen: -20°C bis 70°C bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von
85% [nicht kondensierend)

Druckmanschette: Erhaltlich fur Plastikbeutel 500 ml, 1000 ml, 3000 m
und 5000 ml

Manometer: Verchromter Manometer mit gut ablesbarer @ 49 mm

Aluminiumskala: Anzeigebereich 0 - 300 mmHg in Schritten von
2 mmHg

Keine Nullpunktfixierung

Speziell gehartete Kupfer-Beryllium-Membrane
Druckaufbau: Uber den Ball

Druckabsenkung: Uber das regelbare LuftablaBventil

6. Ersatzteile und Zubehor

Art.Nr. 11235 Polster fir 500 ml
Art.Nr. 11236 Polster fir 1000 ml
Art.Nr. 11235-536 Polster fir 3000 ml
Art.Nr. 11235-537 Polster fir 5000 ml

Art.Nr. 11237 Manschettenhille fir 500 ml Modelle

Art.Nr. 11238 Manschettenhille fir 1000 ml Modelle

Art.Nr. 11237-536 Manschettenhille fir 3000 ml Modelle

Art.Nr. 11237-537 Manschettenhille fir 5000 ml Modelle

Art.Nr. 11239 Manschettenhille mit Polster fiir 500 ml Modelle
Art.Nr. 11240 Manschettenhille mit Polster fir 1000 ml Modelle
Art.Nr. 11239-536 Manschettenhille mit Polster fiir 3000 ml Modelle
Art.Nr. 11239-537 Manschettenhille mit Polster fiir 5000 ml Modelle
Art.Nr. 11241 Manometer

Art.Nr. 11242 Ball

Art.Nr. 10363 LuftablaBventil

7. Wartung / Genauigkeitspriifung / Kalibrierung

Das Metpak und dessen Zubehdr bedirfen keiner speziellen Wartung. Zur
Genauigkeitsprifung entfernen Sie bitte den Schlauch vom Manometer und
halten Sie den Manometer in vertikaler Position. Wenn der Zeiger auf der Null-
Anzeige der Skala stehen bleibt ist das Gerat genau eingestellt. Befindet sich
der Zeiger auflerhalb der Null Anzeige, sollten Sie das Geradt an uns oder einen
autorisierten RIESTER Fachhandler in Ihrer Nahe, den wir Ihnen auf Anfrage
gerne benennen, geschickt werden.

8.Verfiigung

Achtung!
Die Entsorgung des gebrauchten Medizinprodukts muss gemaB den geltenden
medizinischen Praktiken oder ortlichen Vorschriften zur Entsorgung infektio-
ser biologischer medizinischer Abfalle erfolgen.
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A

Batterien und elektrische / elektronische Gerate missen gemaf den ortlichen
Vorschriften entsorgt werden, nicht mit Hausmdll.

A\

Bei Fragen zur Entsorgung von Produkten wenden Sie sich bitte an den Her-
steller oder dessen Vertreter.

9. Garantie

Dieses Produkt wurden unter strengsten Qualitatsanforderungen produziert
und vor Verlassen unseres Werkes einer eingehenden Endkontrolle unterzo-
gen. Wir freuen uns, dass wir deshalb in der Lage sind eine Garantie von 2
Jahren ab Kaufdatum auf alle Madngel, die nachweisbar auf Material- oder
Fabrikationsfehler zuriickzufiihren sind, gewahren zu kénnen. Ein Garantiean-
spruch bei unsachgemafer Behandlung entfallt.

Alle mangelhaften Teile des Produkts werden innerhalb der Garantiezeit kos-
tenlos ersetzt oder repariert. Ausgenommen sind Verschleifisteile. Zusatzlich
gewahren wir fir r1 shock-proof 5 Jahre Garantie auf die im Rahmen der CE-
Zertifizierung geforderte Kalibrierung. Ein Garantieanspruch kann nur dann
gewahrt werden, wenn dem Produkt diese vom Handler komplett ausgefiillte

und abgestempelte Garantiekarte beigefligt wird. Bitte beachten Sie, dass Ga-
rantieanspriche innerhalb der Garantiezeit geltend gemacht werden missen.
Uberpriifungen oder Reparaturen nach Ablauf der Garantiezeit nehmen wir
selbstverstandlich gerne gegen Berechnung vor. Unverbindliche Kostenvoran-
schlage kdnnen Sie ebenfalls gerne kostenlos bei uns einholen.

Im Fall einer Garantieleistung oder Reparatur bitten wir Sie, das Riester Pro-
dukt mit komplett ausgefiillter Garantiekarte an folgende Adresse zuriickzu-
senden:

Rudolf Riester GmbH
Dept. Repairs RR
Bruckstr. 31

D-72417 Jungingen
Germany

Seriennummer bzw. Chargennummer,
Datum, Stempel und Unterschrift des Fachhandlers
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Rudolf Riester GmbH

PO. Box 35 | Bruckstrasse 31 | 72417Jungingen | Germany
Tel.: (+49) 7477-9270-0 | Fax.: (+49) 7477-9270-70
E-Mail: info@riester.de | www.riester.de






