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1. Introduccion
1.1 Informacion importante antes de su uso

Ha comprado un producto de Riester de alta calidad, que ha sido fabricado
de conformidad con la Reglamento (UE) 2017/745 y sujeto a los mas estrictos
controles de calidad en todo momento Lea detenidamente estas instruccio-
nes de uso antes de usar el dispositivo y guardelas en un lugar seguro. Si
tiene alguna pregunta, estamos disponibles en cualquier momento y nuestra
informacidon de contacto se proporciona al final de estas IDU. La direccién de
nuestros socios de ventas y distribucion se puede obtener si la solicita. Tenga
en cuenta que todos los instrumentos descritos en estas instrucciones de uso
solo deben ser utilizados por personal sanitario debidamente capacitado. El
funcionamiento seguro de este dispositivo solo puede garantizarse si se utili-
zan piezas y accesorios originales de Riester.



1.2 Simbolos de seguridad

Symbolo | Nota sul simbolo

Significado del simbolo en el embalaje exterior/escala:
Precaucidn: jsiga las instrucciones de uso!

Significado del simbolo en el embalaje exterior:
Los brazaletes contienen latex de caucho natural

Dispositivo médico

iPrecaucion!

El simbolo . Precaucion” indica una posible situacién peligrosa
que podria provocar lesiones leves o moderadas. El simbolo
también puede indicar practicas inseguras.

Fecha de fabricacion
AAAA-MM-DD / (Afio-Mes-Dia)

Fabricante

L B (Hd|B

Numero de serie del fabricante

Requisitos de temperatura para transporte y almacenamiento

Lot

Humedad relativa para transporte y almacenamiento

€ Marcado CE

1.3 Simbolos del embalaje

Symbolo | Nota sul simbolo

! Fragil. El paquete debe manipularse con cuidado.

Tenga cuidado de que el paguete no se moje.

P

TT Este lado hacia arriba. El simbolo indica la posicidn correcta
para transportar el paquete.

e

e )

/ Mantener alejado de la luz solar
4N

@ .Punto verde” (especifico del pais].

1.4 Objetivo
Metpak de RIESTER se fabricd para la infusidn por presion de soluciones y
sangre en bolsas de pléstico.

1.4.1Indicaciones

Elarea principal de uso de la infusion por presion neumatica es en situaciones
de emergencia en las que se requiere sustitucion de volumen. Para este pro-
pésito, la bolsa de infusidon se puede comprimir con un brazalete de infusién
por presién. Con presiones de compresién de hasta 300 mm Hg, la velocidad
de infusién se puede regular de forma aproximada.

La disposicion de los componentes del dispositivo para la infusion por presion
neumatica es similar a la de la infusién por gravedad.

Sin embargo, la presion de aplicacién necesaria no la proporciona solo la dife-
rencia de presion hidrostética, sino la compresién adicional del infundido con-
tenido por medio de un brazalete de presién especial. El brazalete de infusién
debe disenarse con flexibilidad para este propdsitoy, a diferencia de la infusion
por gravedad, nunca debe ventilarse durante el funcionamiento.



La velocidad de infusién estad determinada por la altura de la presidn y el cau-
dal de la via intravenosa.

1.4.2 Contraindicaciones

Cualquier otra aplicacién o uso que vaya mas allad del uso mencionado anteri-
ormente no estd de acuerdo con el uso previsto. El fabricante no se hace res-
ponsable de ninglin dafo que pueda resultar de dicho uso. El riesgo lo asume
Unicamente el usuario.

1.4.3 Poblacion prevista de pacientes
Los aparatos de infusién por presién estdn destinados a pacientes que van
desde pacientes pediatricos hasta pacientes geridtricos.

1.4.4 Operador/usuario previsto

Los dispositivos de infusidn por presion son para atencion ambulatoria y ho-
spitalaria y son utilizados por médicos en hospitales, instituciones médicas,
clinicas y consultorios médicos.

1.4.5 Habilidades requeridas/formacion del operador

El usuario debe ser un médico, un enfermero o un clinico con licencia similar.
Todas las funciones, puertos y conexiones se explican claramente en el ma-
nual del usuario.

El usuario debe adherirse exactamente a las especificaciones del manual del
usuario.

1.4.6 Condiciones ambientales
El dispositivo esta disefiado para su uso en un entorno controlado
El dispositivo no debe exponerse a condiciones ambientales duras/adversas.

1.5 Advertencias / precaucion

A

Regule la cantidad de infusién a través de la pinza de su equipo de infusién.
Siga cuidadosamente las instrucciones del fabricante.

A\

Nunca exceda la presion maxima de 300 mm Hg indicada en el mandmetro.

>

No conecte el Metpak a otros dispositivos que generen presion.

B

iLa funda del brazalete no se debe planchar!

1

iNunca exponga el brazalete a la luz solar!

B

iEvite tocar la funda del brazalete, la pera de bombeo, la almohadilla o los
tubos con objetos puntiagudos!

A

iCuando utilice alcohol isopropilico al 70%, asegurese de que la habitacién
esté bien ventilada!
No lo utilice cerca de dispositivos que provocan incendios o fuego.

A

iNunca coloque el aparato de infusion por presion metpak encima de liquidos!

A

Aparatos de infusion por presion
El aparato metpak no estd aprobado para el reprocesamiento mecénico y
esterilizacién. jEsto puede provocar dafos irreparables!
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A

Todos los incidentes graves que se produzcan en relacion con el producto de-
ben informarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que el usuario y/o el paciente sea residente.

2. Primer uso

2.1 Alcance de entrega

N° de art. 5270 metpak para 500 ml - Manual del usuario

N° de art. 5275 metpak para 1000 ml - Manual del usuario

N° de art. 5270-536 metpak para 3000 ml - Manual del usuario
N° de art. 5270-537 metpak para 5000 ml - Manual del usuario

2.2 Funcionamiento del dispositivo

4.1. Funda de brazalete con inserto de redecilla
4.2. Lazo para colgar trasero

4.3. Lazo para colgar delantero

4.4. Manometro

4.5. Valvula de purga de aire

4.6. Pera de bombeo

3. Operacion y funcionamiento
3.1 Identificacion de simbolos mm Hg Milimetros de mercurio
- Unidad de medida para especificar la presion estética

3.2 Puesta en marcha

Aseglrese de haber adquirido el modelo y tamafo de metpak correcto para las
bolsas de infusion de sangre o soluciones que esté usando (ver 2.1)
Compruebe la conexion de la pera de bombeo (4.6.) con la vélvula de purga de
aire (4.5.) [soplador] al tubo.

Cierre la valvula de purga de aire (4.5

Levante el inserto de la redecilla de la funda del brazalete.

Deslice la bolsa de infusidn, con la bolsa abierta hacia abajo,

debajo del inserto de redecilla hasta que el lazo colgante delantero pueda pa-
sar a través de la abertura de la bolsa.

Pase el lazo colgante trasero a través del lazo colgante delanteroy cuelgue la

unidad completa en el portasueros. 5



Genere la presién deseada inflando la pera de bombeo (4.4). Puede leer los
valores en la escala de presion del mandmetro (4.4.).

3.3 Sustitucion de la almohadilla

Retire la pera de bombeo (4.6.) con la valvula de purga (4.5.) del tubo.

Retire el mandmetro del tubo.

Abra el cierre de velcro en la parte posterior de la funda del brazalete (4.1))
tirando del lazo.

Retire la almohadilla de la funda del brazalete.

Introduzca la nueva almohadilla. Cierre el cierre de velcro y conecte el ma-
németro al tubo corto y la bola con la valvula de purga de aire al tubo largo.
Para facilitar su uso, humedezca de antemano las conexiones de los tubos
con agua.

4. Instrucciones de conservacién

4.1 Informacion general

La limpieza y desinfeccién de los dispositivos médicos sirve para proteger al
paciente, al usuario y a terceros y para mantener la integridad de los dispo-
sitivos. Debido al disefio del producto y los materiales utilizados, no se puede
establecer un limite definido de ciclos de reprocesamiento maximos factibles.
La vida Util de los dispositivos médicos estd determinada por su uso seguroy
una manipulacién cuidadosa. Antes de ser devueltos para su reparacion, los
productos defectuosos deben haber pasado por el procedimiento de reproce-
samiento.

Para todos los dispositivos reutilizables, si hay signos de deterioro del ma-
terial, el dispositivo no debe utilizarse y debe eliminarse de acuerdo con el
procedimiento descrito en eliminacién/garantia.

Para evitar una posible contaminacién cruzada, los dispositivos deben limpiar-
se y desinfectarse con frecuencia.

El exterior de los dispositivos se puede limpiar con un pafio himedo (humede-
cido con alcohol si es necesario) hasta que se logre una limpieza visual. Utilice
desinfectantes (por ejemplo, Bacillol AF de la empresa Bode Chemie GmbH /
tiempo 30s) solo segun las especificaciones del fabricante. Habida cuenta de
las directrices nacionales, solo deben emplearse desinfectantes con eficacia
probada. Después de la desinfeccién, limpie el dispositivo con un pafio hime-
do para eliminar cualquier resto de desinfectante.

Asegurese de que el pafio esté humedecido, NO mojado, para que no penetre
humedad en las aberturas de los dispositivos.

Aseglrese de que la cubierta de vidrio solo se limpie con un pafio seco y lim-

pio.

4.2 Limpieza y desinfeccion

Después de quitar la almohadilla, la funda del brazalete puede lavarse a méa-
quina periddicamente, pero no debe exceder los 60 °C, (140 °F), lo que podria
afectar negativamente a la vida Util de la funda. Después de lavarlo a mano,
alise el brazalete con la mano.

A

iLa funda del brazalete no se debe planchar!

iNunca exponga el brazalete a la luz solar!

iEvite tocar la funda del brazalete, la pera de bombeo, la almohadilla o los
tubos con objetos puntiagudos!

A\

iCuando utilice alcohol isopropilico al 70%, asegtrese de que la habitacién
esté bien ventilada!
No lo utilice cerca de dispositivos que provocan incendios o fuego.

A\

iNunca introduzca el metpak en liquidos!

A

El aparato metpak no estd aprobado para el reprocesamiento mecanicoy
esterilizacion. jEsto puede provocar dafos irreparables!
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5. Especificaciones técnicas

Condiciones de funcionamiento: 10 °C a 40 °C /50 °F a 104 °F con una
humedad relativa del 85 %
[sin condensacién)

Condiciones de almacenaje: -20°Ca70°C/-4 °F a 158 °F con una
humedad relativa del 85 %
[sin condensacién)

Brazalete de presién: Disponible para bolsas de plastico de
500 ml, 1000 ml, 3000 mly 5000 ml
Mandmetro: Mandmetro cromado con @ 49 mm de lectura
facil
Escala de aluminio: &rea de visualizacién de 0 a 300 mm Hg en intervalos de
2 mm Hg

Sin fijacién del punto cero
Membrana endurecida especial de cobre-berilio

Aumento de presidn: Através de la pera de bombeo
Disminucién de presién: Através de la valvula de purga de aire
ajustable

6. Repuestos y accesorios

N° de art. 11235 Almohadilla para 500 ml

N° de art. 11236 Almohadilla para 1000 ml

N° de art. 11235-536 Almohadilla para 3000 ml

N° de art. 11235-537 Almohadilla para 5000 ml

N° de art. 11237 Funda de brazalete para modelos de 500 ml
N° de art. 11238 Funda de brazalete para modelos de 1000 ml
N° de art. 11237-536 Funda de brazalete para modelos de 3000 ml
N° de art. 11237-537 Funda de brazalete para modelos de 5000 ml

N° de art. 11239 Funda de brazalete con almohadilla para modelos
de 500 ml

N° de art. 11240 Funda de brazalete con almohadilla para modelos
de 1000 ml

N° de art. 11239-536 Funda de brazalete con almohadilla para modelos
de 3000 ml

N° de art. 11239-537 Funda de brazalete con almohadilla para modelos
de 5000 ml

N° de art. 11241 Mandmetro

N° de art. 11242 Pera de bombeo

N° de art. 10363 Vélvula de purga de aire

7. Mantenimiento / verificacion de precision / calibracion

El metpak y sus accesorios no requieren un mantenimiento especial. Para
comprobar la precision, retire el tubo del mandmetro y sujete el mandmetro
en posicion vertical. Si el puntero se detiene en el indicador de cero de la
escala, el dispositivo es preciso / estd calibrado. Si el puntero esta fuera de la
posicion cero, debe devolver el dispositivo a Riester o a un distribuidor autor-
izado de RIESTER en su zona. Nos complace proporcionarle la informacién de
contacto de los distribuidores autorizados de Riester si la solicita.

8. Eliminacion

iPrecaucion!
El dispositivo médico usado debe desecharse de acuerdo con las précticas
meédicas vigentes, o las regulaciones locales para la eliminacion de residuos
médicos bioldgicos.

A\

Las baterias y los equipos eléctricos/electrénicos deben desecharse de acuer-
do con las normativas locales, no junto con los desechos domésticos.

A

Si tiene alguna pregunta referente a la eliminacién de los productos, péngase
en contacto con el fabricante o sus representantes.



9. Garantia

Este producto fue fabricado con los mas altos estandares de calidad y someti-
do a una minuciosa inspeccién final antes de salir de nuestra fabrica.

Nos complace emitir una garantia de 2 afos a partir de la fecha de compra
para todos los defectos que se puedan demostrar debido a defectos de ma-
terial o fabricacion. Se excluye una reclamacién de garantia en los casos de
manipulacién o uso incorrectos.

Todas las piezas defectuosas serédn reemplazadas o reparadas de forma gra-
tuita dentro del periodo de garantia. Esto excluye las piezas de desgaste.

Solo se puede realizar una reclamacion de garantia si el producto va acom-
panado de esta tarjeta de garantia, que debe estar cumplimentada y sellada
por el distribuidor.

Tenga en cuenta que las reclamaciones de garantia deben hacerse dentro del
periodo de garantia.

Por supuesto, estaremos encantados de cobrar por los controles o repara-
ciones después de la expiracion del periodo de garantia. También ofrecemos
presupuestos gratuitos y sin compromiso.

En caso de una reclamacion de garantia o reparacidn, devuelva el producto de
RIESTER con la tarjeta de garantia cumplimentada a la siguiente direccidn:

Rudolf Riester GmbH
Dept. Repairs RR
Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen
Alemania

Numero de serie o nimero de lote,
fecha, sello y firma del distribuidor especializado
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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






