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DE Easy-Click-Kassette fiir ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3

EN Easy-Click-Cassette for ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3

IT Easy-Click-Cassetta per ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3

FR Easy-Click-Cassette pour ulricheasyINJECT Max 2M/Max 3

NL Easy-Click-Cassette voor ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3

ES Easy-Click-Casete para ulricheasyINJECT Max 2M/Max 3

FI  Easy-Click-kasetti ulricheasyINJECT Max 2M- / Max 3 -tuotteisiin

NO Easy-Click-kassett for ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3

SV Easy-Click-kassett for ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3

EL Easy Click-Kacéta yia ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3

BG Easy-Click-kaceTa 3a ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3

SR Easy-Click-kaseta za ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3

CS Easy-Click-Kazeta pro ulricheasylNJECT Max 2M / Max 3

PL Easy-Click-Kaseta do urzadzenia ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3
RO Caseta Easy-Click pentru ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3

SK Kazeta Easy-Click pre injektor ulricheasyINJECT Max 2M/Max 3

SL Easy-Click-Kaseta za ulricheasyINJECT Max 2M/Max 3

HU Easy-Click-Kazetta az ulricheasylNJECT Max 2M / Max 3 késziilékhez
HR Easy-Click-Kaseta za ulricheasylNJECT Max 2M / Max 3

LT Kaseteé ,Easy-Click”, skirta ,ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3"

LV Easy-Click kasete injektoram ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3

ET Easy-Click-kassett ulricheasyINJECT Max 2M-i / Max 3 jaoks

RU Easy-Click-Kacceta ana nn>xektopos ulricheasyINJECT Max 2M/Max 3
TR ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 icin Easy-Click-Aparati

BR Easy-Click-Cassete para ulricheasylNJECT Max 2M / Max 3
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DE Gebrauchsanweisung

Zu diesem Dokument

Diese Gebrauchsanweisung ist Teil des Produkts und beschreibt dessen sichere und
bestimmungsgeméaBe Verwendung.

2 Gebrauchsanweisung vor Anwendung des Produkts lesen.

2 Gebrauchsanweisung mit dem Produkt jederzeit zugénglich aufbewahren.

Kennzeichnung und Symbole

Kennzeichnung Bedeutung

Warnung! Gefahren fiir Personen. Nichtbeachtung
kann zu Tod oder schweren Verletzungen von Personen
sowie zu Schaden am Produkt fiihren.

A WARNUNG

> Handlungsanweisung.

Symbole an Produkt und Verpackung
Beschreibung Symbol Beschreibung

Gebrauchsanweisung
beachten

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

Produkt nicht verwenden
wenn die Schutzkappen
fehlen oder nicht fest
sitzen

CE-Kennzeichnung mit
Identifikationsnummer
der Benannten Stelle
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Artikelnummer Nicht pyrogen

Fertigungslosnummer, L Trocken aufbewahren

Charge

Menge Temperaturbegrenzung

Verwendbar bis Luftfeuchte, Begrenzung
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Hersteller Vor Sonnenlicht schitzen

Nicht wiederverwenden!
Zum einmaligen Gebrauch
fir 24 Stunden bestimmt.

Herstellungsdatum
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@ Sterilisiert mit Ethylenoxid @ Latexfrei
Abkiirzungen

Abkiirzung Bedeutung

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
PET Positronenemissionstomographie

Zweckbestimmung

Die Easy-Click-Kassette fur ulricheasylNJECT Max 2M / Max 3 wird zur venenseitigen
Verabreichung von Kontrastmitteln und physiologischen Kochsalzlésungen (NaCl) im
Rahmen diagnostischer Magnetresonanztomographie-Untersuchungen (MRT und
MRT/PET; XD 10710/-11/-12/-13) und kontrastmittelverstarkter Mammographie-
Untersuchungen (CEDM/CESM; XD 10711/-13) verwendet. Die Easy-Click-Kassette stellt
die Verbindung vom Injektor (Gerateseite) zum Patientenschlauch her. Die Easy-Click-
Kassette ist fur eine beliebige Anzahl von Injektionen innerhalb von 24 h verwendbar.

Kontraindikationen

Die Easy-Click-Kassette fur ulricheasylNJECT Max 2M / Max 3 sind nicht zur
Verabreichung von Kontrastmittel bei einer Hochdruck-Angiographie oder anderen
Anwendungen gedacht, die nicht deren bestimmungsgemé&Ben Gebrauch entsprechen.

Produktbeschreibung

A Geréateseite mit Easy-Click-Kassette

Patientenseite mit Patientenschlauch

Spike fur Medienzufuhr fur NaCl

Spike mit Halter fur Medienzufuhr fur Kontrastmittel (nur Max 3)
Spike mit Halter fir Medienzufuhr fur Kontrastmittel
Schutzkappe auf Spike

Clips zum VerschlieBen der Medienzufuhrschlauche beim Abristen
Clip, blau

Clip, griin (nur Max 3)

Clip, griin (Max 2M) / gelb (Max 3)

Rastnasen

Ventilmembran

10 Medienflussrichtung

11 Schlauchabschnitt fur Rollenpumpe

12 Druckmesszelle (in der Easy-Click-Kassette)

13 Partikelfilter

14 SafeConnect mit Schutzkappe

15 RFID-Chip

Die Easy-Click-Kassette besteht aus einem Kunststoffgeh&use mit integriertem
Schlauchsystem (Kassette) und Spikes zur Konnektion der Medienbehélter,

einem Schlauchabschnitt als Pumpensegment und einer Ventilmembran.

Am SafeConnect (Konnektor mit Berihrungsschutz) wird die Easy-Click-Kassette
mit dem Patientenschlauch verbunden. In der Easy-Click-Kassette befinden sich ein
Partikelfilter, der Fremdkérper zuriickhélt, und eine Druckmesszelle zur Messung
des Drucks im Schlauchsystem wahrend des Betriebs. Clips zum VerschlieBen

der Medienzufihrschlduche verhindern beim Wechsel der Easy-Click-Kassette,

dass Flussigkeit herauslauft. Die Easy-Click-Kassette hat zwei Spikes (fir Injektor
ulricheasyINJECT Max 2M) oder drei Spikes (fur Injektor ulricheasyINJECT Max 3).
Die Spikes mit Halter zur Fixierung der Medienbehélter sind fur die Medienzufuhr von
Kontrastmittel in 2 unterschiedlichen GréBen verfugbar. Alle Spikes enthalten einen
integrierten Bakterienfilter im Zuluftkanal.

RFID-Erkennung

Die Easy-Click-Kassette enthalt einen Microchip mit Signatur und Verwendungsdaten,
die beim Aufristen und wahrend des Betriebs vom Gerat gepruft werden.

Die ulricheasylNJECT Max 2M / Max 3 Injektoren kénnen nur mit original ulrich medical
Verbrauchsmaterial betrieben werden. Mit der ersten Beflllung wird die Easy-Click-
Kassette als ,benutzt” markiert und kann von dem Zeitpunkt an in keinem anderen
ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 verwendet werden. Nach der maximalen
Benutzungsdauer von 24 h wird die Easy-Click-Kassette ,entwertet” und kann nicht
mehr verwendet werden. Innerhalb der maximalen Benutzungsdauer kénnen beliebig
viele Injektionen durchgefiihrt werden. Wenn die maximale Benutzungsdauer erreicht
ist, kann die laufende Injektion noch beendet werden.

Lieferumfang und Einsatzbereich
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Art. Nr. Bezeichnung

XD 10710 Easy-Click-Kassette Max 3 Halter s

(fur ulricheasyINJECT MRT Injektoren)

XD 10711 Easy-Click-Kassette Max 3 Halter |
(fur ulricheasyINJECT MRT Injektoren)
XD 10712 Easy-Click-Kassette Max 2M Halter s
(far ulricheasyINJECT MRT Injektoren)
XD 10713 Easy-Click-Kassette Max 2M Halter |

(fuir ulricheasyINJECT MRT Injektoren)

Produkt zur einmaligen Verwendung

Das Produkt ist EO-sterilisiert und steril verpackt.

Produkt nicht wiederverwenden.

Produkt maximal 24 h lang verwenden.

Produkt nicht resterilisieren.

Kein Produkt aus offenen oder beschadigten Sterilverpackungen verwenden.
Produkt nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

Kein Produkt verwenden, das auBerhalb der empfohlenen Lagerbedingungen
aufbewahrt wurde.

L2 20 2 7 7

Produkte fiir einmaligen Gebrauch

A WARNUNG! Patienten-/Anwenderinfektion durch Wiederverwendung
und/oder Aufbereitung.
Bei Wiederverwendung und/oder Aufbereitung besteht die Gefahr der
Kontamination und Materialermiidung. Verschmutzung, Kontamination,
beeintréchtigte Funktion kénnen zu Verletzung, Krankheit oder Tod fiihren.
2 Produkt nicht aufbereiten.

Sichere Handhabung

2  Vor Anwendung des Produkts dessen Funktionsfahigkeit und ordnungsgemaBen
Zustand prufen.

2 Um Schaden durch unsachgemaBe Verwendung zu vermeiden, Produkt gemaB
dieser Gebrauchsanweisung und der Gebrauchsanweisung des Injektors
verwenden.

2  Produkt und Zubehdr nur von Personen verwenden lassen, die die erforderliche
Kenntnis, Ausbildung oder Erfahrung haben.

Verletzungsgefahr!

Der Einsatz von Schlauchkombinationen oder -systemen, die nicht von ulrich medical
zugelassen sind, gefahrden die Sicherheit des Patienten und/oder des Anwenders
sowie die einwandfreie Funktion des Injektors.

2 Nur von ulrich medical zugelassene Originalprodukte verwenden.
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Verletzungsgefahr! Luftinjektion, Uberdosierung und Flowreduktion durch
Druckregelung bei Verwendung von Schlauchverldngerungen.
Schlauchverlangerungen gefahrden die Sicherheit des Patienten und die
Kontaminationsfreiheit des Schlauchsystems.

2 Keine Schlauchverlangerungen (z. B. ,Heidelberger Verlangerung”) verwenden.

Verletzungsgefahr durch Infektionen und Kontaminationen!

UnsachgeméaBe Handhabung geféhrdet die Sicherheit des Patienten.

2 Alle sterilen Komponenten gewissenhaft behandeln, um Sterilitat zu
gewabhrleisten.

2 Produkt nicht verwenden, wenn die Schutzkappen fehlen oder nicht fest sitzen.

2 Nach Dekonnektion eines Patientenschlauchs das System sofort mit einem neuen
Patientenschlauch bestticken und Schutzkappe am Luer-Lock-Konnektor erst bei
Anschluss an den Patienten entfernen.

2 Easy-Click-Kassette spatestens nach jedem Arbeitstag bzw. spatestens nach 24 h
austauschen und entsorgen.

Verletzungsgefahr durch Vermischung von Kontrastmitteln bei Softwareoption

CM-Select!

2  Wenn ein anderer, nicht kompatibler Kontrastmitteltyp als der zuvor verwendete
auf den Injektor aufgesteckt wird: Easy-Click-Kassette wechseln.

Besondere Hinweise zur sicheren Handhabung in der

kontrastm|ttelverstarkten Mammographie
Easy-Click-Kassette Max 3 / Max 2M mit Halter (s) (XD 10710 / XD 10712) nicht
anwenden.

2 Keine Kontrastmittelflaschen mit einem Volumen > 250 ml auf Easy-Click-Kassette
Max 3 / Max 2M mit Halter (I) (XD 10711 / XD 10713) aufstecken.

2 Flowbeschrankung von max. 4 ml/s beachten (@ lodkonzentration = 370 mg/ml,
NacCl- und Kontrastmitteltermperatur = 25 °C, 18 G KanulengroBe) (hohere
lodkonzentrationen, niedrigere Temperaturen und KaniilengréBen > 18 G kdnnen
zu einer Reduzierung der max. Flowrate und des Férdervolumens fiihren).

Verwendung

Bereitstellen

2  Produkt aus der Verpackung entnehmen.

2 Produkt vor Verwendung auf beschédigte Teile prufen.
2 Produkt mit beschadigten Teilen nicht verwenden.

Produkt am Injektor anschlieBen
2 Produkt nur gemaB Anweisungen in der Gebrauchsanweisung des Injektors

anschlieBen.

Funktionspriifung

2 Funktionsprifung geméaB Anweisungen in der Gebrauchsanweisung des Injektors
durchfiihren.

Bedienung

2 Produkt nur gemaB Anweisungen in der Gebrauchsanweisung des Injektors
bedienen.

2 Easy-Click-Kassette spatestens nach jedem Arbeitstag bzw. spatestens nach 24 h
austauschen.

Technischer Service

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Kundendienst Injektorsysteme Fax: +49 (0)731 9654-2808
Buchbrunnenweg 12 E-Mail:

89081 Ulm / Deutschland service@ulrichmedical.com

Technische Daten
Merkmal Wert

Druckdichtheit Max. 22 bar

EN Instructions for use

About this document

These instructions for use are an integral part of the product and describe how to safely
use it as intended.

> Read the instructions for use before using the product.

2> Keep the instructions for use with the product so that they are accessible at all times.

Labeling and symbols

Labeling Meaning

Warning! Hazards to persons. Non-compliance can cause death
A WARNING or serious injuries to persons, or damage to the product.
> Handling instructions.

Symbols on the product and packaging

Symbol Description Symbol Description

Consult instructions for Do not use if package is
[E use damaged

CE mark with Do not use if protective

identification number of
the notified body

Catalogue number : :

Batch code

Quantity /H/
Use-by date

Manufacturer Q-

mn

€ 0123

v caps are not properly
/-x attached

Non-pyrogenic

Keep dry

Temperature limit

Humidity limitation

Keep away from sunlight

Do not re-use! Intended
24 h forsingle use only for
24 hours.

Sterilized using ethylene Latex free
STERILE stertl @

Date of manufacture

T Era B[ B

Abbreviations

Abbreviation Meaning

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
PET Positron Emission Tomography

Material PUR, PVC, Polycarbonat

(DEHP-frei, Latex-frei)
24 h, fur mehrere Patienten

Max. zuléssige Einsatzdauer

Lagerung

2 Produkt steril verpackt in einem trockenen, dunklen und gleichméaBig temperierten
Raum lagern.

2 Steril verpacktes Produkt vor Umwelteinflissen wie Schmutz, Staub, Feuchtigkeit,
Hitze und Sonnenlicht schiitzen.

Umgebungsbedingungen

Verwendung Lagerung
Temperatur +5°C...+40°C +15°C...+25°C
Relative Luftfeuchtigkeit 10 % ... 90 % 30%...60 %
nicht kondensierend nicht kondensierend
Entsorgung
2 Produkt nach der Verwendung gemaB den lokal geltenden Bestimmungen
entsorgen.

Meldung von Vorkommnissen

Alle Produktbeschwerden im Zusammenhang mit der Sicherheit, Wirksamkeit

oder Leistung des Produkts sind vom Anwender an ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) oder den lokalen Vertriebshandler innerhalb von

72 Stunden zu melden.

Wenn ein oder mehrere Komponenten des Systems eine Fehlfunktion aufweist

(d. h. eine oder mehrere der Leistungsspezifikationen nicht erfillt oder anderweitig
nicht die beabsichtigte Leistung erbringt) oder der Verdacht besteht, dass dies

der Fall ist, sollte ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) oder der lokale
Vertriebshandler unverziglich (innerhalb von 24 Stunden) benachrichtigt werden.
Wenn ein oder mehrere Komponenten des Systems jemals versagt hat und
maoglicherweise zum Tod oder zu schweren Verletzungen eines Patienten gefihrt hat
oder dazu beigetragen hat, sollte ulrich medical oder der lokale Vertriebshandler sofort
telefonisch benachrichtigt werden.

Zur Meldung von Produktbeschwerden, Fehlfunktionen oder Produktversagen
verwenden Sie bitte den Medizinprodukt-Beobachtungs-Meldebogen von

ulrich medial. Dieser ist verfiigbar unter: www.ulrichmedical.de/meldebogen.

c € 0123
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Intended use

The Easy-Click-Cassette for ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 is used for the

venous administration of contrast media and physiological saline solutions (NaCl)
during diagnostic magnetic resonance imaging examinations (MRl and MRI/PET;

XD 10710 /-11/-12/-13) and contrast medium enhanced mammography
examinations (CEDM/CESM; XD 10711 / -13). The Easy-Click-Cassette connects the
injector (on the device side) to the patient tubing. The Easy-Click-Cassette can be used
for any number of injections within a 24 hour period.

Contraindications

The Easy-Click-Cassettes for ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 are not intended for
the administration of contrast media during high-pressure angiography or other
applications for which the device is not indicated.

Product description

A Device side with Easy-Click-Cassette

Patient side with patient tubing

Spike for media supply for NaCl

Spike with holder for media supply for contrast medium (Max 3 only)
Spike with holder for media supply for contrast medium
Protective cap for spike

Clips for sealing the media supply tubings during strip down
Clip, blue

Clip, green (Max 3 only)

Clip, green (Max 2M) / yellow (Max 3)

Locking catches

Valve diaphragm

LQOO\IO‘IlﬂlIﬂhWNﬂW
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10 Media flow direction

1 Tubing segment for roller pump

12 Pressure measurement cell (in the Easy-Click-Cassette)
13 Particle filter

14 SafeConnect with protective cap

15 RFID chip

The Easy-Click-Cassette consists of a plastic housing with an integrated tubing
system (cassette) and spikes for connecting the media containers, a tubing segment
as a pump segment, and a valve diaphragm. The patient tubing is connected to the
Easy-Click-Cassette via SafeConnect (connector with protection against accidental
contact). The Easy-Click-Cassette contains a particle filter, which retains foreign bodies,
and a pressure measurement cell for measuring the pressure in the tubing system
during operation. Clips, for sealing off the media supply tubings, prevent liquid from
running out during replacement of the Easy-Click-Cassette. The Easy-Click-Cassette
has two spikes (for the ulricheasyINJECT Max 2M injector) or three spikes (for the
ulricheasyINJECT Max 3 injector). The spikes with a holder, for fastening the media
containers, are available in 2 different sizes for supply of contrast media. All spikes
contain an integrated bacteria filter in the supply air duct.


mailto:service%40ulrichmedical.com?subject=
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RFID

The Easy-Click-Cassette contains a microchip with a signature and usage data, which
are checked by the device during setup and operation. The ulricheasyINJECT Max 2M /
Max 3 injectors must only be operated with original disposables from ulrich medical.
When it is filled for the first time, the Easy-Click-Cassette is marked as "used", and from
that time forward cannot be used in any other ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3.
After the maximum service life of 24 hours, the Easy-Click-Cassette is "invalidated",
and can no longer be used. During the maximum service life, any number of injections
can be performed. When the maximum service life is reached, the current injection can
still be completed.

Scope of delivery and area of application

Art. No. Designation

XD 10710 Easy-Click-Cassette Max 3 holder s

(for ulricheasyINJECT MRI injectors)

XD 10711 Easy-Click-Cassette Max 3 holder |
(for ulricheasyINJECT MRI injectors)

XD 10712 Easy-Click-Cassette Max 2M holder s
(for ulricheasyINJECT MRI injectors)

XD 10713 Easy-Click-Cassette Max 2M holder |

(for ulricheasyINJECT MRI injectors)

Product intended for single use

The product is sterilized with ethylene oxide and packed in sterile packaging.

Do not reuse the product.

Use the product for a maximum of 24 hours.

Do not re-sterilize the product.

Do not use any product from open or damaged sterile packaging.

Do not use the product after the expiry date.

Do not use any product that has not been stored under recommended storage
conditions.

Single-use product

L2 N 7

WARNING! Infection of patient/user due to reuse and/or re-processing.
Reuse and/or re-processing cause the risk of contamination and material
fatigue. Fouling, contamination, and/or impaired function can lead to injury,
illness, or death.

2 Do not re-process product.

Safe handling
Before using the product, check that it is operable and in proper condition.

') In order to avoid damage due to improper use, use the product in accordance with
these instructions for use and the injector’s instructions for use.

2 Product and accessories should only be used by persons who have the required
knowledge, training and experience.

Risk of injury!

The use of tubing combinations or tubing systems not approved by ulrich medical

jeopardizes the safety of the patient and/or user and compromises the proper

functioning of the injector.

2 Use only original products approved by ulrich medical.

Risk of injury! Injection of air, overdose, and flow reduction due to pressure
regulation when using tubing extensions.

Tubing extensions jeopardize patient safety and can contaminate the tubing system.
2 Do not use tubing extensions (e.g. "Heidelberg extension").

Risk of injury due to infections and contamination!
Improper handling jeopardizes patient safety.
Handle all sterile components carefully in order to ensure sterility.
') Do not use the product if the protective caps are missing or are not firmly seated.
2 After disconnecting the patient tubing, the system must immediately be equipped
with new patient tubing, and the protective cap must not be removed from the
Luer lock connector until it is connected to the patient.
2 Replace and discard the Easy-Click-Cassette after each working day or after
24 hours at the latest.

Risk of injury due to mixing of contrast media when using software option CM-Select!
2  When a different type of contrast medium is attached to the injector that is
incompatible with the previously used medium: replace the Easy-Click-Cassette.

Special instructions regarding safe use of the injector system in
contrast medium enhanced mammography

Do not use Easy-Click-Cassette Max 3 / Max 2M with holder (s) (XD 10710 / XD 10712).

') Do not plug in contrast media bottles with a volume > 250 mL onto Easy-Click-
Cassette Max 3 / Max 2M with holder (I) (XD 10711 / XD 10713).

2 Observe flow limitation maximum of 4 mL/s (@ iodine concentration = 370 mg/mL,

NacCl and contrast medium temperature = 25°C, 18 G cannula size) (higher iodine
concentrations, lower temperatures and cannula sizes > 18 G can reduce max. flow
rate and delivery volume).

Use

Preparation

2 Remove the product from the packaging.

2 Check the product for damaged parts before use.

2 Do not use the product if any parts are damaged.

Connecting the product to the injector

2 Connect the product only as specified in the injector’s instructions for use.

Functional test

2 Perform a functional test as specified in the injector’s instructions for use.

Operation

2 Use the product only as specified in the injector’s instructions for use.

2 Replace the Easy-Click-Cassette after each working day or after 24 hours at the
latest.

Technical service

Technical data

Feature Value
Pressure tightness 22 bar max.
Material PUR, PVC, polycarbonate

(free from DEHP and latex)

24 hours for multiple patients

Max. service life

Storage

> Store the product in the sterile packaging in a dry, dark and temperature-controlled
room.

2 Protect the sterile packaged product from environmental factors such as dirt, dust,
humidity, heat, and sunlight.

Ambient conditions

Use Storage

+5°Cto +40°C

10% to 90%
non-condensing

+15°Cto +25°C

30% to 60%
non-condensing

Temperature

Relative humidity

Disposal
> After use, dispose of the product in accordance with the locally applicable
regulations.

Reporting of incidents

The user must report all product complaints related to the safety, efficacy or
performance of the product to ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) or the
local distributor within 72 hours.

If one or more components of the system show(s) signs of malfunction (i. e. one

or more of the performance specifications is/are not met) or do/does not provide
the intended performance or if there is a suspicion that this may be the case, then
ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) or the local distributor should be
notified immediately (within 24 hours).

If one or more components of the system has/have ever failed and possibly led to or
contributed to the death or severe injury of a patient, then ulrich medical or the local
distributor should be notified immediately.

Please use the Medical Device Vigilance Report Form from ulrich medical to

report product complaints, malfunctions or product failure. It is available at:
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

IT Istruzioni per I'uso

Informazioni su questo documento

Queste istruzioni per I'uso sono parte integrante del prodotto e descrivono come usarlo
in maniera sicura per lo scopo a cui € destinato.

2 Leggere le istruzioni per I'uso prima di utilizzare il prodotto.

2 Conservare le istruzioni per I'uso col prodotto in modo che siano accessibili in ogni

momento.
Etichettatura e simboli
Etichettatura Significato
A Avyertenza! Pericoli per le persone. Il mancato rispetto
Aenrenza P cusrels mrte o e efonlle pesone
> Istruzioni per la manipolazione.
Simboli sul prodotto e sulla confezione
Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione

Non utilizzare se
I'imballaggio non
€ integro

Consultare le istruzioni
[E per l'uso
C €ms

Numero di catalogo : :

Marchio CE con numero Non utilizzare se

diidentificazione % X i cappucci di protezione

dell’organismo notificato o non sono applicati
correttamente

Apirogeno

Codice del lotto L Mantenere asciutto

Quantita jﬂ/

Utilizzare entro la data @ Limitazione dell’'umidita
A

Fabbricante \\‘// Tenere lontano dalla luce
-7 t del sole

Limiti di temperatura

Non riutilizzare! Destinato
24 h @ ununico utilizzo solo
per 24 ore.

Sterilizzato ad ossido di Senza lattice
STERILE etilene @

Data di fabbricazione

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Injector Systems Customer Service Fax:+49 (0)731 9654-2808
Buchbrunnenweg 12 E-mail:

89081 Ulm / Germany service@ulrichmedical.com
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Abbreviazioni

Abbreviazione Significato

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Mammografia digitale con mezzo di contrasto)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Mammografia spettrale con mezzo di contrasto)

PET Positron Emission Tomography (Tomografia a emissione
di positroni)

Destinazione d’uso

Easy-Click-Cassetta per ulricheasylNJECT Max 2M / Max 3 si utilizza per la
somministrazione per via endovenosa di mezzi di contrasto e soluzioni saline
fisiologiche (NaCl) durante gli esami diagnostici di risonanza magnetica per immagini
(RMN e RMN/PET; XD 10710/-11/-12/-13) e mammografia con mezzo di contrasto
(CEDM/CESM; XD 10711/-13). Easy-Click-Cassetta collega I'iniettore (dal lato del
dispositivo) al tubo del paziente. Easy-Click-Cassetta puo essere usata per un qualunque
numero di iniezioni in un periodo di 24 ore.

Controindicazioni

Easy-Click-Cassetta per ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 non & destinata alla
somministrazione di mezzi di contrasto durante I'angiografia ad alta pressione o altre
applicazioni per le quali il dispositivo non & indicato.

Descrizione del prodotto

A Lato dispositivo con Easy-Click-Cassetta

B Lato paziente con tubo del paziente

1 Punta di perforazione per la somministrazione di mezzi per NaCl

2 Punta di perforazione con supporto per la somministrazione di mezzi per il
mezzo di contrasto (solo Max 3)

3 Punta di perforazione con supporto per la somministrazione di mezzi per il
mezzo di contrasto

4 Cappuccio di protezione per punta di perforazione

5-7 Clip per sigillare i tubi di alimentazione dei mezzi durante lo svuotamento

5 Clip, blu

6 Clip, verde (solo Max 3)

7 Clip, verde (Max 2M) / gialla (Max 3)

8 Fermi di bloccaggio

9 Membrana

10 Direzione del flusso del mezzo

11 Segmento tubo per la pompa roller

12 Cella di misura della pressione (in Easy-Click-Cassetta)

13 Filtro particelle

14 SafeConnect con cappuccio di protezione

15 Chip RFID

Easy-Click-Cassetta e costituita da un contenitore in plastica con un sistema integrato
di tubi (cassetta) e punte di perforazione per collegare i contenitori dei mezzi,

un segmento di tubo come segmento della pompa e una membrana. Il tubo del
paziente e collegato a Easy-Click-Cassetta attraverso SafeConnect (connettore con
protezione per contatto accidentale). Easy-Click-Cassetta contiene un filtro particelle
che trattiene i corpi estranei, e una cella di misurazione della pressione per misurare

la pressione nel sistema di tubi durante il funzionamento. Le clip, per sigillare i tubi di
alimentazione dei mezzi, impediscono che il liquido si esaurisca durante la sostituzione
di Easy-Click-Cassetta. Easy-Click-Cassetta presenta due punte di perforazione

(per l'iniettore ulricheasylNJECT Max 2M) o tre punte di perforazione (per I'iniettore
ulricheasyINJECT Max 3). Le punte di perforazione con un supporto, per il fissaggio dei
contenitori dei mezzi, sono disponibili in 2 misure diverse per la somministrazione di
mezzi di contrasto. Tutte le punte di perforazione contengono un filtro integrato per

i batteri nel dotto di somministrazione dell'aria.

RFID

Easy-Click-Cassetta contiene un microchip con una firma e dati di utilizzo, che

sono controllati dal dispositivo durante l'installazione e il funzionamento.

Gli iniettori ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 devono essere messi in funzione
esclusivamente con materiali monouso originali di ulrich medical. Quando viene
riempita per la prima volta, Easy-Click-Cassetta & contrassegnata come “usata” e da quel
momento in poi non puo essere utilizzata in qualsiasi altro ulricheasyINJECT Max 2M /
Max 3. Dopo il periodo massimo di utilizzo di 24 ore, Easy-Click-Cassetta e “invalidata”
e non puo pil essere utilizzata. Durante il periodo massimo di utilizzo, puo essere
effettuato qualunque numero di iniezioni. Quando viene raggiunto il periodo massimo
di utilizzo, &€ comunque possibile ultimare I'iniezione in corso.

Ambito di somministrazione e area di applicazione

N. art. Designazione

XD 10710 Easy-Click-Cassetta Max 3 supporto s

(per iniettori ulricheasyINJECT RMN)

XD 10711 Easy-Click-Cassetta Max 3 supporto |
(per iniettori ulricheasyINJECT RMN)

XD 10712 Easy-Click-Cassetta Max 2M supporto s
(per iniettori ulricheasyINJECT RMN)

XD 10713 Easy-Click-Cassetta Max 2M supporto |

(per iniettori ulricheasyINJECT RMN)

Prodotto monouso

Il prodotto é sterilizzato con ossido di etilene e confezionato in confezione sterile.
Non riutilizzare il prodotto.

Usare il prodotto per un massimo di 24 ore.

Non risterilizzare il prodotto.

Non utilizzare alcun prodotto da confezione sterile aperta o danneggiata.
Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

Non utilizzare alcun prodotto che non sia stato conservato nelle condizioni di
stoccaggio raccomandate.

L2 2 2 7 7

Prodotto monouso

A AVVERTENZA! Infezione del paziente / dell’utilizzatore a causa di riutilizzo
e/o ritrattamento.
Il riutilizzo e/o il ritrattamento determinano un rischio di contaminazione
e di stress del materiale. Incrostazioni, contaminazione, e/o funzione alterata
possono provocare lesioni, malattie o morte.
2 Non ritrattare il prodotto.
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ManlpolaZlone sicura
Prima di usare il prodotto, controllare che sia utilizzabile e in buone condizioni.

-) Al fine di evitare danni a causa di un uso improprio, utilizzare il prodotto in
conformita con queste istruzioni per I'uso e le istruzioni per |'uso dell’iniettore.

2 |l prodotto e gli accessori devono essere utilizzati solo da persone in possesso delle
conoscenze, della formazione e dell’esperienza necessarie.

Pericolo di lesioni!

L'impiego di combinazioni di tubi o sistemi di tubi non autorizzati da ulrich medical
pregiudica la sicurezza del paziente e/o dell’utilizzatore e compromette il corretto
funzionamento dell'iniettore.

2 Utilizzare solo prodotti originali approvati da ulrich medical.

Pericolo di lesioni! Iniezione di aria, sovradosaggio e riduzione del flusso a causa
della regolazione della pressione quando si utilizzano le prolunghe del tubo.

Le prolunghe del tubo mettono a repentaglio la sicurezza del paziente e possono
contaminare il sistema del tubo.

2 Non utilizzare le prolunghe del tubo (ad esempio, “prolunga di Heidelberg”).

Pericolo di lesioni a causa di infezioni e contaminazioni!

Un uso improprio mette a repentaglio la sicurezza del paziente.

2 Maneggiare con cura tutti i componenti sterili al fine di garantire la sterilita.

2 Non utilizzare il prodotto se i cappucci di protezione non sono presenti o non sono
inseriti saldamente.

2> Dopo aver rimosso il tubo del paziente, il sistema deve immediatamente essere
dotato di un nuovo tubo del paziente e il cappuccio protettivo non deve essere
rimosso dal connettore Luer lock finché non é collegato al paziente.

> Sostituire e smaltire Easy-Click-Cassetta dopo ogni giorno di lavoro o dopo 24 ore
al massimo.

Pericolo di lesioni a causa della commistione di mezzi di contrasto quando si utilizza

I'opzione del software CM-Select!

2 Quando all'iniettore viene collegato un tipo diverso di mezzo di contrasto,
incompatibile con il mezzo usato in precedenza, sostituire Easy-Click-Cassetta.

Istruzioni speciali riguardanti I'uso sicuro del sistema

d iniezione nella mammografia con mezzo di contrasto
Non usare Easy-Click-Cassetta Max 3 / Max 2M con il supporto (s) (XD 10710 / XD 10712).

') Non collegare i flaconi di mezzo di contrasto con un volume > 250 ml sulla
Easy-Click-Cassetta Max 3 / Max 2M con supporto (I) (XD 10711 / XD 10713).

2> Osservare il tetto di limitazione del flusso di 4 ml/s (con una concentrazione di
iodio pari a 370 mg/ml, temperatura della soluzione salina fisiologica (NaCl) e del
mezzo di contrasto pari a 25 °C, dimensioni della cannula 18 G) (concentrazioni di
iodio maggiori, temperature inferiori e dimensioni della cannula superioria 18 G
possono ridurre la velocita massima del flusso e il volume di somministrazione).

Uso

Preparazione

2 Rimuovere il prodotto dalla confezione.

2 Controllare il prodotto per rilevare eventuali parti danneggiate prima dell’uso.

2 Non utilizzare il prodotto se vi sono parti danneggiate.

Collegare il prodotto all'iniettore

2 Collegare il prodotto solo come specificato nelle istruzioni per I'uso dell'iniettore.

Test di funzionamento

> Eseguire un test di funzionamento come specificato nelle istruzioni per I'uso
dell'iniettore.

Operativita

> Utilizzare il prodotto solo come specificato nelle istruzioni per I'uso dell’iniettore.

2 Sostituire Easy-Click-Cassetta dopo ogni giorno di lavoro o dopo 24 ore al massimo.

Assistenza tecnica

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Servizio clienti sistemi a iniezione Fax: +49 (0)731 9654-2808
Buchbrunnenweg 12 E-mail:

89081 Ulm / Germania service@ulrichmedical.com

Dati tecnici

Caratteristica Valore

Tenuta alla pressione Max 22 bar

Materiale PUR, PVC, policarbonato

(senza DEHP e lattice)
24 ore per pili pazienti

Durata massima dell’operativita

Stoccaggio

2> Conservare il prodotto nella confezione sterile in una stanza asciutta, buia e con
temperatura controllata.

2> Proteggere il prodotto nella confezione sterile da fattori ambientali quali sporco,
polvere, umidita, calore e luce solare.

Condizioni ambientali

Uso Stoccaggio

Da +5°Ca+40°C

Da 10% a 90%
senza condensa

Da+15°Ca+25°C

Da 30% a 60%
senza condensa

Temperatura

Umidita relativa

Smaltimento
2 Dopo l'uso, smaltire il prodotto in conformita con le leggi locali applicabili.

Segnalazione degli incidenti

L'utilizzatore deve segnalare tutti i reclami riguardanti la sicurezza, I'efficacia o le
prestazioni del prodotto a ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) o al
distributore entro 72 ore.

Se uno o pill componenti del sistema mostrano segni di malfunzionamento

(cioé, non sono soddisfatte una o piu specifiche di prestazione) oppure non forniscono
le prestazioni previste oppure se si sospetta tale eventualita, darne immediatamente
comunicazione a ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) o al distributore locale
(entro 24 ore).

Se si & verificato il guasto di uno o pil componenti del sistema oppure se questi

hanno portato o contribuito al decesso o causato lesioni gravi a un paziente,

darne immediatamente comunicazione a ulrich medical o al distributore locale.

Usare il modulo di vigilanza del dispositivo medico di ulrich medical per segnalare
reclami, malfunzionamenti o guasti del prodotto. Il modulo & disponibile all’indirizzo:
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.
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FR Mode d'emploi

A propos de ce document

Ce mode d’emploi fait partie intégrante du produit et explique comment employer
celui-ci en toute sécurité, pour |'utilisation prévue.

2 Lisez ce document avant d'utiliser le produit.

2 Conservez ce mode d'emploi avec le produit afin qu'il soit toujours accessible.

Etiquette et symboles

Etiquette Signification

Avertissement ! Danger pour les personnes.

Le non-respect de ces instructions peut entrainer la
mort, causer de graves blessures aux personnes ou
endommager le produit.

A AVERTISSEMENT

v

Consignes de manipulation.

Symboles présents sur le produit et 'emballage

Symbole Description Symbole Description
Consulter les précautions Ne pas utiliser si
d’emploi I'emballage est

endommagé

Ne pas utiliser si les
capuchons de protection
ne sont pas correctement
en place

Marquage CE avec
0123 numéro d'identification
de I'organisme notifié

Référence catalogue Non pyrogéne

Code de lot L Craint I'humidité

Quantité Limite de température

Date limite d'utilisation Limitation d’humidité

Fabricant M Conserver a I'abri de la

Zit lumiére du soleil

Date de fabrication Ne pas réutiliser ! Destiné
24 h @unusage unique dans

les 24 heures.

EEEERE AR

d'éthylene

STERILE m Stérilisé avec de I'oxyde @ Sans latex

Abréviations

Abréviation Signification

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Mammographie numérique avec produit de contraste)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Mammographie spectrale avec produit de contraste)

TEP Tomographie par émissions de positons

Utilisation prévue

La Easy-Click-Cassette pour ulricheasyINJECT Max 2M/Max 3 permet I'administration
par voie veineuse de produit de contraste et de solution saline (NaCl) pour des
examens d'imagerie par résonance magnétique diagnostique (IRM et IRM/TEP ;

XD 10710/-11/-12/-13) et de mammographie avec produit de contraste (CEDM/CESM ;
XD 10711/-13). La Easy-Click-Cassette relie I'injecteur (sur le c6té de I'appareil) a la
tubulure patient. La Easy-Click-Cassette peut étre utilisée pour réaliser un nombre
illimité d’injections pendant une période de 24 heures.

Contre-indications

Les Easy-Click-Cassettes pour ulricheasyINJECT Max 2M/Max 3 ne sont pas destinées
a l'administration de produit de contraste pour une angiographie haute pression ni
a des applications ne correspondant pas a I'usage auquel elles sont destinées.

Description du produit

A Coté du dispositif avec Easy-Click-Cassette

Coté du patient avec tubulure patient

Perforateur pour contenant de NacCl

Perforateur avec support pour contenant de produit de contraste (Max 3
uniquement)

3 Perforateur avec support pour contenant de produit de contraste

4 Bouchon de protection pour perforateur

5a7 Pinces de fermeture des tubulures de produit au cours du démontage
5 Pince, bleue
6
7
8

N = W

Pince, verte (Max 3 uniquement)
Pince, verte (Max 2M)/jaune (Max 3)

Verrous
9 Membrane-clapet
10 Sens de circulation du produit
11 Segment de tubulure pour pompe a galets
12 Cellule de mesure de pression (dans la Easy-Click-Cassette)
13 Filtre a particules
14 SafeConnect avec bouchon de protection

15 Puce RFID

La Easy-Click-Cassette est un boitier en plastique équipé d’un systéme de tubulure
intégré (cassette) et de perforateurs permettant de relier les flacons de produit, d'un
segment de tubulure servant de segment de pompe et d’'une membrane-clapet.

La tubulure patient est reliée a la Easy-Click-Cassette via un connecteur SafeConnect
(connecteur doté d'une protection contre le contact accidentel). La Easy-Click-Cassette

contient un filtre a particules qui retient les corps étrangers, et d'une cellule de mesure
de la pression qui évalue la pression du systéme de tubulure pendant I'utilisation de
|'appareil. Les pinces permettant de fermer les tubulures acheminant les produits
évitent les écoulements lors du remplacement de la Easy-Click-Cassette. La Easy-Click-
Cassette est équipée de deux perforateurs (pour I'injecteur ulricheasylNJECT Max 2M)
ou de trois perforateurs (pour l'injecteur ulricheasylNJECT Max 3). Les perforateurs avec
porte-flacon, qui maintiennent les flacons de produit, existent en 2 tailles différentes
pour acheminer les produits de contraste. Tous les perforateurs sont équipés d'un filtre
a bactéries dans I'arrivée d'air.

RFID

La Easy-Click-Cassette contient une puce sur laquelle se trouvent une signature et

les données d'utilisation. Celles-ci sont vérifiées par I'appareil pendant I'installation
et l'utilisation. Les injecteurs ulricheasyINJECT Max 2M/Max 3 doivent étre utilisés
exclusivement avec les consommables ulrich medical d'origine. Lors du premier
remplissage de la Easy-Click-Cassette, celle-ci est marquée comme « utilisée ». A partir
de ce moment-13, elle ne peut plus étre installée sur un autre injecteur ulricheasyINJECT
Max 2M/Max 3. Au terme de sa durée de vie maximale de 24 heures, la Easy-Click-
Cassette est «invalidée » et ne peut plus étre utilisée. Avant ce terme, il est possible de
réaliser un nombre illimité d'injections. Une fois ce terme atteint, I'injection en cours
peut tout de méme étre menée a son terme.

Matériel et domaine d’application

Réf. article Désignation
XD 10710 Support s pour Easy-Click-Cassette Max 3
(destiné aux injecteurs ulricheasyINJECT pour IRM)
XD 10711 Support | pour Easy-Click-Cassette Max 3
(destiné aux injecteurs ulricheasyINJECT pour IRM)
XD 10712 Support s pour Easy-Click-Cassette Max 2M
(destiné aux injecteurs ulricheasyINJECT pour IRM)
XD 10713 Support | pour Easy-Click-Cassette Max 2M

(destiné aux injecteurs ulricheasyINJECT pour IRM)

Produit a usage unique

Le produit est stérilisé a I'oxyde d’'éthyléne et fourni dans un emballage stérile.
Ne réutilisez pas le produit.

Utilisez le produit pendant une période de 24 heures maximum.

Ne stérilisez pas le produit de nouveau.

N'utilisez jamais un produit si son emballage est ouvert ou endommagé.
N'utilisez pas le produit lorsque la date limite d'utilisation est dépassée.
N'utilisez jamais un produit qui n'a pas été stocké dans les conditions
recommandées.

L2 A 7

Produit a usage unique

A AVERTISSEMENT ! Infection du patient/de I'utilisateur due & une réutilisation
et/ou a un reconditionnement.
La réutilisation ou le reconditionnement du produit entraine un risque de
contamination et d'usure des matériaux. La souillure, la contamination ou
un mauvais fonctionnement du produit peuvent causer des blessures ou des
maladies, voire entrainer la mort.
2 Ne reconditionnez pas le produit.

Utilisation sare

2 Avant utilisation, vérifiez que le produit fonctionne bien et est en bon état.

> Afin d'éviter tout dégat di a une mauvaise manipulation, utilisez ce produit et
I'injecteur conformément a leur mode d’emploi respectif.

2 Ce produit et ses accessoires ne doivent étre manipulés que par des personnes
disposant des connaissances, de la formation et de |'expérience requises.

Risque de blessure !

L'utilisation de plusieurs tubulures ou de systémes de tubulures non approuvés
par ulrich medical met le patient et/ou I'utilisateur en danger, et empéche le bon
fonctionnement de I'injecteur.

2 N'utilisez que des produits d’origine approuvés par ulrich medical.

Risque de blessure ! Injection d'air, surdosage et réduction du débit due a la
régulation de la pression lors de I'utilisation de prolongateurs.

Les prolongateurs mettent les patients en danger et peuvent contaminer le systéme de
tubulure.

2 N'utilisez pas de prolongateurs (par exemple prolongateurs de type « Heidelberg »).

Risque de blessure due a une infection et a une contamination !

Une manipulation incorrecte met le patient en danger.

2 Manipulez avec soin tous les composants stériles pour vous assurer qu'ils restent
stériles.

2> N'utilisez pas le produit si les bouchons de protection sont absents ou ne sont pas
bien en place.

2 Lorsque la tubulure patient est débranchée, il faut immédiatement la remplacer
par une autre, et le bouchon de protection ne doit pas étre retiré du connecteur
Luer lock tant que la nouvelle tubulure n’est pas reliée a un patient.

2> Remplacez la Easy-Click-Cassette et mettez-la au rebut aprés chaque jour ouvrable,
ou au plus tard au bout de 24 heures.

Risque de blessure due au mélange de produits de contraste lors de I'utilisation de

I'option CM-Select sur le logiciel !

2 Lorsqu'un produit de contraste d'un autre type, non compatible avec le précédent
produit, est relié a I'injecteur, remplacez la Easy-Click-Cassette.

Consignes spécifiques concernant I'utilisation siire du systéme

d’injection pour une mammographie avec produit de contraste

2 N'utilisez pas la Easy-Click-Cassette Max 3/Max 2M avec porte-flacon (s) (XD 10710/
XD 10712).

2 Ne raccordez pas de flacons de produit de contraste d'un volume > 250 ml a la
Easy-Click-Cassette Max 3/Max 2M avec porte-flacon (I) (XD 10711/XD 10713).

2 Ne dépassez pas le débit maximal de 4 ml/s (concentration en iode = 370 mg/ml,
température du NaCl et du produit de contraste = 25 °C, taille de canule 18 G)
(des concentrations en iode supérieures, des températures inférieures et des tailles
de canule > 18 G peuvent réduire le débit max. et le volume administré).

Utilisation

Préparation

2 Retirez le produit de son emballage.

2 Vérifiez qu'aucune partie du produit n’est endommagée avant utilisation.

2 N'utilisez pas le produit si une quelconque partie de celui-ci est endommagée.
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Relier le produit a I'injecteur

2 Branchez le produit en respectant bien le mode d’emploi de I'injecteur.

Test fonctionnel

> Effectuez un test fonctionnel tel que décrit dans le mode d’emploi de I'injecteur.
Maniement

2 Manipulez le produit en respectant bien le mode d’emploi de I'injecteur.

2> Remplacez la Easy-Click-Cassette aprés chaque jour ouvrable, ou au plus tard au
bout de 24 heures.

Service technique

ulrich GmbH & Co. KG
Service aprés-vente des systemes
d’injection E-mail :

Tél.: +49 (0)731 9654-0
Fax:+49 (0)731 9654-2808

Symbool Beschrijving Symbool Beschrijving

Fabrikant e Beschermen tegen
/At zonlicht
[ )

Niet opnieuw gebruiken!
24 h Bedoeld voor eenmalig
gebruik gedurende 24 uur.

Productiedatum

ethyleenoxide

STERILE Gesteriliseerd met @ Latexvrij

Buchbrunnenweg 12 service@ulrichmedical.com Afkortmgen

89081 Ulm / Allemagne Afkorting Betekenis

Caractéristiques teChniques CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography

Caractéristique Vel (digitale mammografie met contrastversterking)
. 8 - CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography

Résistance a la pression Max. 22 bar (spectrummammografie met contrastversterking)

Matériau PUR, PVC, polycarbonate PET Positronemissietomografie

(sans DEHP et sans latex)

Durée de vie max. 24 heures pour plusieurs patients

Stockage

2 Stockez le produit dans son emballage stérile, dans une piece séche, sombre et ou
la température varie peu.

> Protégez le produit emballé et stérile de facteurs ambiants tels que la saleté,
la poussiere, I'humidité, la chaleur et la lumiere du soleil.

Conditions ambiantes

Utilisation Stockage

de +5°Ca +40 °C

de 10 % a 90 %
sans condensation

de+15°Ca+25°C

de30%a60%
sans condensation

Température

Humidité relative

Mise au rebut
2 Apreés utilisation, mettez le produit au rebut conformément aux réglementations
applicables.

Signalement des incidents

L'utilisateur doit signaler toute réclamation concernant la sécurité, I'efficacité ou les
performances du produit a ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) ou au
distributeur local dans les 72 heures.

Si un ou plusieurs composant(s) du systéme montre(nt) des signes de
dysfonctionnement (c.-a-d. défaut d'une ou plusieurs des performances spécifiées) ou
ne délivre(nt) pas les performances prévues, ou si vous pensez simplement que cela
pourrait étre le cas, ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) ou le distributeur
local doit en étre immédiatement informé (en moins de 24 heures).

Si un ou plusieurs composant(s) du systéme a/ont déja présenté des défaillances

et éventuellement entrainé ou favorisé des lésions graves ou le déceés d'un patient,
ulrich medical ou le distributeur local doit en étre immédiatement informé.

Veuillez utiliser le formulaire de signalement de matériovigilance d’ulrich medical pour
signaler des réclamations, des dysfonctionnements ou une panne du produit. Il est
disponible sur : www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

NL Gebruiksaanwijzing

Dit document

Deze gebruiksaanwijzing vormt een integraal onderdeel van het product en beschrijft

het beoogde en veilige gebruik van het product.

2 Lees de gebruiksaanwijzing véér gebruik helemaal door.

2 Bewaar de gebruiksaanwijzing bij het product voor naslag, zodat deze te allen tijde
beschikbaar is.

Etikettering en symbolen
Etikettering

A WAARSCHUWING

> Gebruiksinstructies.

Betekenis

Waarschuwing! Gevaarlijk voor personen.
Niet-naleving kan resulteren in ernstig letsel of het
overlijden van personen, of beschadiging van het
product.

Symbolen op het product en de verpakking

Symbool Beschrijving Symbool Beschrijving

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

CE-markering met Gebruik het product niet
0123 identificatienummer van % X als de beschermdopjes
de aangemelde instantie - ontbreken of niet goed

bevestigd zijn
Catalogusnummer : :

Niet-pyrogeen

Batchcode

Aantal jﬂ/

Droog houden

Temperatuurlimiet

Uiterste gebruiksdatum Vochtigheidslimiet

B 88 QR
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Beoogde toepassing

De Easy-Click-Cassette voor ulricheasylNJECT Max 2M / Max 3 wordt gebruikt voor de
veneuze toediening van contrastmiddelen en fysiologische zoutoplossingen (Nacl) tijdens
diagnostische MRI-onderzoeken (MRI en MRI/PET; XD 10710/-11/-12/-13) en met
contrastmiddel versterkte mammografieonderzoeken (CEDM/CESM; XD 10711/-13).

De Easy-Click-Cassette verbindt de patiéntslang met de uitgang van de injector.

De Easy-Click-Cassette kan gedurende 24 uur voor een onbeperkt aantal injecties worden
gebruikt.

Contra-indicaties

De Easy-Click-Cassettes voor ulricheasylNJECT Max 2M / Max 3 zijn niet bedoeld voor
het toedienen van contrastmiddel tijdens angiografie onder hoge druk, of andere
toepassingen die niet in overeenstemming zijn met het beoogde gebruik ervan.

Productbeschrijving

Instrumentzijde met Easy-Click-Cassette

Patiéntzijde met patiéntslang

Aanpriknaald voor het toedienen van Nacl

Aanpriknaald met flessenhouder voor het toedienen van contrastmiddel
(uitsluitend Max 3)

Aanpriknaald met flessenhouder voor het toedienen van contrastmiddel
Beschermdopje voor de aanpriknaald

Clips voor het afsluiten van de medialijnen tijdens het ontmantelen

Clip, blauw

Clip, groen (uitsluitend Max 3)

Clip, groen (Max 2M) / geel (Max 3)

Sluitklemmen

Klepdiafragma

Stroomrichting van het medium

Slangsegment van de rollenpomp (if the segment is meant that is related to the
roller pump)

12 Drukmeetcel (in de Easy-Click-Cassette)

13 Partikelfilter

14 SafeConnect aansluiting met beschermdopje

15 RFID-chip

De Easy-Click-Cassette bestaat uit een plastic behuizing met een geintegreerd
slangensysteem (cassette) en aanpriknaalden voor de mediacontainers,

een slangsegment als pompsegment en een klepdiafragma. De patiéntslang
wordt aangesloten op de Easy-Click-Cassette via SafeConnect (een connector
met bescherming tegen onbedoeld aanraken). De Easy-Click-Cassette bevat een
partikelfilter dat vreemde deeltjes tegenhoudt en een drukmeetcel om de druk
in het slangsysteem tijdens het gebruik te meten. Clips voor het afsluiten van de
mediumslangen voorkomen dat vloeistof eruit stroomt tijdens het vervangen
van de Easy-Click-Cassette. De Easy-Click-Cassette heeft twee aanpriknaalden
voor de ulricheasylNJECT Max 2M injector of drie aanpriknaalden voor de
ulricheasyINJECT Max 3 injector. De aanpriknaalden met een houder voor het
aansluiten van de mediacontainers zijn verkrijgbaar in 2 maten voor de contrastmedia.
Alle aanpriknaalden zijn voorzien van een geintegreerd bacterieénfilter in de
luchttoevoerleiding.

RFID

De Easy-Click-Cassette bevat een microchip met een identificatie en gebruiksdatum
die door het systeem tijdens het installeren en gebruik gecontroleerd worden.

De ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 injectors mogen uitsluitend worden gebruikt
met originele verbruiksproducten van ulrich medical. Zodra de Easy-Click-Cassette
voor de eerste maal wordt gevuld, wordt deze aangemerkt als "gebruikt" en kan deze
vanaf dat moment dus niet meer worden gebruikt voor een andere ulricheasyINJECT
Max 2M / Max 3. Na de maximale gebruiksduur van 24 uur wordt de Easy-Click-Cassette
"buiten gebruik gesteld" en kan deze niet langer meer gebruikt worden. Tijdens de
maximale gebruiksduur kan er een onbeperkt aantal injecties mee worden uitgevoerd.
Als de maximale gebruiksduur verstreken is, kan de actieve injectie nog wel worden
afgerond.

~N

So

Leveringsomvang en het toepassingsgebied
Artikelnr. Doel

XD 10710 Easy-Click-Cassette Max 3 houder s

(voor ulricheasyINJECT MRI injectors)

XD 10711 Easy-Click-Cassette Max 3 houder |
(voor ulricheasyINJECT MRI injectors)

XD 10712 Easy-Click-Cassette Max 2M houder s
(voor ulricheasyINJECT MRI injectors)

XD 10713 Easy-Click-Cassette Max 2M houder |

(voor ulricheasyINJECT MRI injectors)
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Product is bestemd voor eenmalig gebruik

Het product is gesteriliseerd met ethyleenoxide en is steriel verpakt.

Gebruik het product niet opnieuw.

Gebruik het product maximaal 24 uur.

Steriliseer het product niet opnieuw.

Gebruik een product niet indien de steriele verpakking al geopend of beschadigd is.
Gebruik een product niet na de uiterste gebruiksdatum.

Gebruik een product niet als het niet onder de aanbevolen opslagcondities is
bewaard.

L2 20 2 7 7

Product voor eenmalig gebruik

WAARSCHUWING! Infectie van de patiént/gebruiker als gevolg van
hergebruik en/of herverwerking.

Hergebruik en/of herverwerking resulteert in een risico op verontreiniging en
metaalmoeheid. Bevuiling, verontreiniging en/of verminderd functioneren
kunnen resulteren in letsel, ziekte of overlijden.

2 Het product niet herverwerken.

Velllge hantering
Controleer véér gebruik of het product functioneert en in goede conditie verkeert.
') Om beschadiging als gevolg van onjuist gebruik te voorkomen, moet het
product gebruikt worden volgens deze gebruiksaanwijzing sqamen met de
gebruiksaanwijzing van de injector.
2 Het product en de accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door personen
met de vereiste kennis, training en ervaring.

Risico op letsel!

Het gebruik van niet door ulrich medical goedgekeurde slangencombinaties of
slangensystemen vormt een gevaar voor de veiligheid van de patiént en/of de
gebruiker, en heeft een nadelige invloed op de juiste werking van de injector.
2 Gebruik uitsluitend door ulrich medical goedgekeurde originele producten.

Risico op letsel! Bij gebruik van slangverlengstukken bestaat als gevolg van de
drukregulering het gevaar van injecteren van lucht, overdosering en flowreductie.
Slangverlengstukken vormen een gevaar voor de veiligheid van de patiént en kunnen
het slangensysteem verontreinigen.

2 Gebruik geen slangverlengstukken (zoals het "Heidelberg-verlengstuk").

Risico op letsel als gevolg van infecties en verontreiniging!

On]mst hanteren vormt een gevaar voor de veiligheid van de patiént.

Hanteer alle steriele onderdelen zorgvuldig om de steriliteit te waarborgen.

') Gebruik het product niet als de beschermdopjes ontbreken of niet goed bevestigd
zijn.

2 Na het afkoppelen van de patiéntslang moet onmiddellijk een nieuwe patiéntslang
aangesloten worden waarbij het beschermdopje pas na het aansluiten van de
luer-lockconnector aan de patiént verwijderd mag worden.

2 Vervang de Easy-Click-Cassette na elke werkdag of uiterlijk na 24 uur en gooi deze
dan weg.

Risico op letsel door contrastmiddelvermenging bij gebruik van de softwareoptie
CM-Select!
2 Alser een ander soort contrastmiddel op de injector wordt geplaatst dat

niet compatibel is met het daarvoor gebruikte contrastmiddel: vervang

de Easy-Click-Cassette.

Speciale instructies voor een veilig gebruik van het
injectorsysteem bij met contrastmiddel versterkte
mammografleonderzoeken
Easy-Click-Cassette Max 3 / Max 2M met houder (s) (XD 10710 / XD 10712) niet
gebruiken.
2 Sluit geen flessen contrastmiddel aan met een volume > 250 ml op
de Easy-Click-Cassette Max 3 / Max 2M met houder (I) (XD 10711 / XD 10713).
2 Neem de flowlimiet van maximaal 4 ml/s (bij jodiumconcentratie = 370 mg/ml,
NaCl en contrastmiddeltemperatuur = 25 °C, canulegrootte 18 G) (hogere
jodiumconcentraties, lagere temperaturen en canulegrootten > 18 G kunnen de
max. flowsnelheid en het toedieningsvolume verminderen).

Gebruik

Voorbereiding

2 Neem het product uit de verpakking.

2 Controleer het product véér gebruik op beschadigingen.

2 Gebruik het product niet als er onderdelen beschadigd zijn.

Het product aansluiten op de injector
= Sluit het product alleen aan zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing van de
injector.

Functietest

2 Voer een functietest uit zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing van de injector.

Gebruik

2 Gebruik het product alleen zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing van de
injector.

2 Vervang de Easy-Click-Cassette na elke werkdag of uiterlijk na 24 uur.

Technische dienst

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Klantenservice injectorsystemen Fax: +49 (0)731 9654-2808
Buchbrunnenweg 12 E-mail:

89081 Ulm / Duitsland service@ulrichmedical.com

Technische gegevens

Kenmerk Waarde

Uitgeoefende druk 22 bar max.

Omgevingscondities

Gebruik Opslag
Temperatuur +5 °Ctot +40 °C +15 °Ctot +25 °C
Relatieve vochtigheid 10% tot 90% 30% tot 60%

niet-condenserend niet-condenserend

Afvoer
2 Gooi het product na gebruik weg conform de lokale regelgeving.

Incidenten melden

De gebruiker moet alle klachten over het product met betrekking tot veiligheid,
werkzaamheid of prestaties van het product binnen 72 uur melden bij ulrich medical
(via complaint@ulrichmedical.com) of bij de plaatselijke distributeur.

Indien één of meer onderdelen van het systeem tekenen van storing vertoont/
vertonen (bijv. voldoet niet aan één of meer van de prestatiespecificaties) of biedt/
bieden niet de bedoelde prestaties of als er een vermoeden van storing is, moet

ulrich medical (via complaint@ulrichmedical.com) of de plaatselijke distributeur hier
onmiddellijk van op de hoogte worden gebracht (binnen 24 uur).

Indien één of meer van de onderdelen een storing of defect heeft vertoond die/dat
mogelijk geleid heeft tot of een bijdrage heeft geleverd aan het overlijden van of
ernstig letsel bij een patiént, moet ulrich medical of de plaatselijke distributeur hiervan
onmiddellijk op de hoogte worden gebracht.

Gebruik het "Rapportageformulier betreffende toezicht op medische hulpmiddelen"
(Medical Device Vigilance Report Form) van ulrich medical om klachten over producten
en storingen en defecten aan producten te melden. Dit formulier vindt u op:
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

ES Instrucciones de uso

Acerca de este documento

Estas instrucciones de uso son parte integral del producto y describen cémo usarlo de

manera correcta y segura.

2 Lea lasinstrucciones de uso antes de usar este producto.

2 Conserve las instrucciones de uso junto al producto de modo que estén disponibles
en todo momento.

Etiquetado y simbolos

Etiquetado Significado

Advertencia: Peligro para las personas. Su incumplimiento
ADVERTENCIA puede causar la muerte o lesiones graves en personas,
asi como provocar danos en el producto.

> Instrucciones de manipulacion.

Simbolos en el producto y el envase

Simbolo Descripciéon Simbolo  Descripcién

Consultense las No utilizar si el envase esta
[E instrucciones de uso danado

Marca CE con numero No utilizar si los tapones
de identificacion del % X de proteccion no estan

. e o
organismo notificado - correctamente colocados

C €

No pirégeno

Numero de catdlogo : :

Manténgase seco

Cédigo de lote L

Limite de temperatura

Cantidad /H/

Limites de humedad

Fecha de caducidad

No reutilizar. Previsto
24 h Paraun solo uso durante
24 horas.

Fecha de fabricacion

Fabricante \\l'/ Manténgase fuera de la
it
A luz del sol
i 4N

oxido de etileno

STERILE - Igst'erilizado‘ utilizando @ Sin latex

Abreviaturas
Abreviatura Significado
CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography

(Mamografia digital con realce por contraste)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Mamografia espectral con realce por contraste)

PUR, PVC, polycarbonaat
(DEHP- en latexvrij)

Materiaal

PET Positron Emission Tomography
(Tomografia de emisién de positrones)

Max. gebruiksduur 24 uur voor meerdere patiénten

Opslag
Bewaar het product in de steriele verpakking in een droge, donkere en
temperatuurgecontroleerde ruimte.

2 Bescherm het steriel verpakte product tegen omgevingsinvloeden zoals vuil, stof,
vochtigheid, hitte en zonlicht.

Uso previsto

Easy-Click-Casete para ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 se usa para la administracion
intravenosa de medios de contraste y soluciones fisioldgicas salinas (NaCl) durante una
exploracién de tomografia por resonancia magnética de diagnéstico (TRM y TRM/PET;
XD 10710/-11/-12/-13), asi como exploraciones de mamografia mejorada con medio
de contraste (CEDM/CESM; XD 10711/-13). Easy-Click-Casete conecta el inyector

(en el dispositivo) a los tubos del paciente. Easy-Click-Casete puede usarse para
cualquier cantidad de inyecciones dentro de un periodo de 24 horas.

c E 0123
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Contraindicaciones

Easy-Click-Casete para ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 no esta disenado para
la administracion de medios de contraste en angiografias de alta presion ni otras
aplicaciones que no correspondan a su finalidad de uso.

Descripcion del producto

Seccién del dispositivo con Easy-Click-Casete

Seccién del paciente con tubos del paciente

Punzén perforador para suministro de medios para NaCl

Punzén perforador con soporte para suministro de medios de contraste
(Max 3 solamente)

Punzén perforador con soporte para suministro de medios de contraste
Cubierta protectora para el punzén perforador

Clips para sellar los tubos de suministro de medios durante el desensamblado
Clip, azul

Clip, verde (Max 3 solamente)

Clip, verde (Max 2M) / amarillo (Max 3)

Cierres

Diafragma de valvula

10 Direccién del flujo de medio

11 Segmento de tubos para bomba peristaltica

12 Sensor de medicion de presion (en el Easy-Click-Casete)

13 Filtro de particulas

14 SafeConnect con cubierta protectora

15 Chip RFID

Easy-Click-Casete consta de una carcasa de plastico con un sistema de tubos integrado
(casete) y punzones perforadores para conectarlos a los recipientes de medios,

un segmento de tubos como un segmento de la bomba y un diafragma de vélvula.

Los tubos del paciente se conectan al Easy-Click-Casete a través del SafeConnect
(conector con proteccidn contra el contacto accidental). El Easy-Click-Casete contiene
un filtro de particulas que retiene los cuerpos externos, y una célula de medicion de
presién para medir la presién en el sistema de tubos durante el funcionamiento del
sistema. Los clips para sellado de los tubos de suministro de los medios evitan que el
fluido escape durante el reemplazo del Easy-Click-Casete. Easy-Click-Casete tiene dos
punzones perforadores (para el inyector ulricheasylNJECT Max 2M) o tres punzones
perforadores (para el inyector ulricheasyINJECT Max 3). Los punzones perforadores con
soporte para fijar los envases con los medios estan disponibles en 2 tamanos diferentes
para el suministro de medios de contraste. Todos los punzones perforadores contienen
un filtro de bacterias integrado en el conducto de suministro de aire.

RFID

El Easy-Click-Casete contiene un microchip con una firma y datos de uso que se
verifican en el dispositivo durante la configuracién y el funcionamiento. Los inyectores
ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 solo se deben usar con los suministros originales de
ulrich medical. Cuando se llena por primera vez, el Easy-Click-Casete se marca como
“usado”y a partir de ese momento no se puede usar en ningun otro ulricheasyINJECT
Max 2M / Max 3. Después de la vida util maxima de 24 horas, el Easy-Click-Casete se
“invalida” y ya no se puede seguir usando. Durante el tiempo de servicio maximo,

se puede realizar cualquier cantidad de inyecciones. Cuando se alcanza el tiempo de
servicio maximo, la inyeccién actual todavia puede completarse.

Volumen de suministro y area de aplicacion

N ®>
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Riesgo de lesiones por infecciones y contaminacion

La manipulacién incorrecta puede poner en riesgo la seguridad del paciente.

2 Manipule todos los componentes esterilizados cuidadosamente para garantizar su
esterilidad.

2 No usar el producto si faltan las cubiertas protectoras o si no estan colocadas de
forma firme.

2> Después de desconectar los tubos del paciente, el sistema debe equiparse
inmediatamente con tubos nuevos del paciente y la tapa protectora no debe
retirarse del conector Luer lock hasta que esté conectado al paciente.

2 Reemplace y deseche el Easy-Click-Casete después de cada jornada de trabajo
o después de 24 horas como maximo.

Riesgo de lesiones debido a la mezcla de medios de contraste al usar la opcion de

software CM-Select

2 Reemplace el Easy-Click-Casete cuando se conecten diferentes medios de contraste
al inyector que no es compatible con el medio usado previamente.

Instrucciones especiales sobre la utilizaciéon segura del sistema

de inyeccion en las mamografias mejoradas por medio de

contraste

2 No usar Easy-Click-Casete Max 3 / Max 2M con soportes (XD 10710 / XD 10712).

2 No conectar botellas de medios de contraste con un volumen > 250 ml en
Easy-Click-Casete Max 3 / Max 2M con un soporte (I) (XD 10711 / XD 10713).

2 Tenga en cuenta el limite maximo de caudal de 4 ml/s (con una concentracién de
yodo de 370 mg/ml, una temperatura de NaCl y el medio de contraste de 25 °C
y un tamano de la canula de 18 G) (una concentracién de yodo mayor, menores
temperaturas y tamanos de la canula > 18 G pueden reducir el caudal méximo y el
volumen administrado).

Uso

Preparacion

2 Quite el producto del envase.

2 Verifique que el producto no tenga piezas danadas antes de usarlo.

2 No use el producto si alguna de las partes esta dafada.

Conexion del producto al inyector

2 Conecte el producto solo como se indica en las instrucciones de uso del inyector.

Prueba de funcionamiento

2 Realice una prueba de funcionamiento seguin se indica en las instrucciones de uso
del inyector.

Funcionamiento

2 Use el producto de acuerdo a las instrucciones de uso del inyector.

2 Reemplace el Easy-Click-Casete después de cada jornada de trabajo o después de
24 horas como maximo.

Servicio técnico

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Servicio de atencidn al cliente de sistemas Fax: +49 (0)731 9654-2808
de inyeccién Correo electrénico:
Buchbrunnenweg 12 service@ulrichmedical.com
89081 Ulm / Alemania

Datos técnicos

N° de art. Designacion
Caracteristicas Valor
XD 10710 Easy-Click-Casete Max 3 con soporte tamafio s - — :
(para inyectores ulricheasyINJECT TRM) Ajuste de presién Max. 22 bar
XD 10711 Easy-Click-Casete Max 3 con soporte tamafio | Material PUR, PVC, policarbonato
(para inyectores ulricheasyINJECT TRM) (libre de DEHP y latex)
XD 10712 Easy-Click-Casete Max 2M con soporte tamaiio s Vida util méx. 24 horas para varios pacientes
(para inyectores ulricheasyINJECT TRM) C o,
nservacion
XD 10713 Easy-Click-Casete Max 2M con soporte tamaiio | onservacio

(para inyectores ulricheasylNJECT TRM)

Producto para un solo uso

El producto esta esterilizado con éxido de etileno y empaquetado en un envase
esterilizado.

No reutilizar el producto.

Usar el producto durante un maximo de 24 horas.

No volver a esterilizar el producto.

No usar ningun producto cuyo envase esterilizado esté abierto o danado.

No usar el producto después de la fecha de caducidad.

No usar ningun producto que no se haya almacenado segtin las condiciones de
almacenamiento recomendadas.

Producto desechable

(2 AN 7

A ADVERTENCIA. Infeccion del paciente o usuario debido a la reutilizacion y/o el
reprocesamiento.
La reutilizacion y/o el reprocesamiento causan riesgo de contaminacién y fatiga
del material. La suciedad, contaminacién y/o el deterioro en su funcién pueden
provocar lesiones, enfermedades o la muerte.
2 No reprocese este producto.

Manipulacién segura

2 Antes de usar el producto, verifique su funcionamiento y condiciones adecuadas.

= Para evitar dafos por uso incorrecto, use el producto de acuerdo a estas
instrucciones de uso y las instrucciones de uso del inyector.

2 El producto y los accesorios deben ser usados solo por personas que tienen el
conocimiento, la capacidad y la experiencia requeridos.

Riesgo de lesiones

El uso de combinaciones de tubos o sistemas de tubos no aprobados por ulrich medical
pone en riesgo la seguridad del paciente y/o del usuario y compromete la funcién
adecuada del inyector.

2 Usar solo productos originales aprobados por ulrich medical.

Riesgo de lesiones. Inyeccion de aire, sobredosis y reduccion de flujo debido a la
regulacion de la presion cuando se usan extensiones de los tubos.

Las extensiones de los tubos ponen en riesgo la seguridad del paciente y pueden
contaminar el sistema de tubos.

2 No usar extensiones de tubos (por ejemplo, “extensiones Heidelberg”).

c € 0123
XD 10820-MuLi_133501_R3/2020-05

2 Conserve el producto en un envase esterilizado en una habitacién seca, oscura
y a temperatura ambiente controlada.

2 Proteja el producto envasado estéril de factores ambientales como la suciedad,
el polvo, la humedad, el calory la luz solar.

Condiciones ambientales

Uso Conservacion

+5°Ca+40°C

10% a 90%
sin condensacion

+15°Ca+25°C

30% a 60%
sin condensacion

Temperatura

Humedad relativa

Eliminacion
2> Después del uso, deseche el producto segun las regulaciones locales
correspondientes.

Informe de incidentes

El usuario debe informar de todas las quejas del producto relacionadas con la seguridad,
la eficiencia o el rendimiento a ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) o al
distribuidor local en un plazo de 72 horas.

Si uno o varios componentes del sistema muestran signos de errores de funcionamiento
(es decir, una o varias especificaciones de rendimiento no se cumplen), no proporcionan
el rendimiento esperado o si tiene alguna sospecha de que pueda ser el caso, debe
informar a ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) o al distribuidor local
inmediatamente (en un plazo de 24 horas).

Si uno o varios componentes del sistema han tenido algun problema y esto pudo influir
en la muerte o en heridas graves de pacientes, debe informar a ulrich medical o al
distribuidor local inmediatamente.

Use el formulario de informe de vigilancia de dispositivos médicos de ulrich medical
para informar sobre quejas, errores de funcionamiento o problemas con los productos.
Este formulario esta disponible en www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

Fl Kayttoohjeet

Tietoja tasta asiakirjasta

Nama kayttoohjeet ovat keskeinen osa tuotetta, ja niissa kuvataan tuotteen
kayttotarkoituksen mukainen turvallinen kaytto.

2 Lue kayttoohjeet, ennen kuin aloitat tuotteen kayton.

2> Sailyta kayttoohjeet tuotteen kanssa, jotta ohjeet ovat aina helposti saatavilla.
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Merkinnat ja symbolit

Merkinta Merkitys
Varoitus! Vaara henkiléille. Vaatimusten
A VAROITUS laiminlyéminen saattaa johtaa kuolemaan, vakaviin

henkilévammoihin tai tuotteen vaurioitumiseen.

> Kasittelyohjeet.

Tuotteessa ja pakkauksessa olevat symbolit

Symboli Kuvaus Symboli Kuvaus

Ei saa kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut

[E Noudata kayttéohjetta

CE-merkintd ja nimetyn Ei saa kayttaa,

C €

Valmistuspaivamaara Ei saa kayttaa uudelleen!
Tarkoitettu kertakayttoon

vain 24 tunnin ajaksi.

laitoksen tunnus numero % X jos suojakorkkeja ei ole
- kiinnitetty asianmukaisesti
Tuotenumero : : Pyrogeeniton
Erdkoodi L0 Suojattava kosteudelta
Maara /ﬂ/ Lampétilarajoitus
Viimeinen Kosteusrajoitus
kayttopaivamaara %
S
Valmistaja e Suojattava
= :
auringonvalolta
AN e

[t
N
Sy
=

STERILE Steriloitu eteenioksidilla @ Lateksiton

Lyhenteet

Lyhenne Merkitys

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Varjoainetehosteinen digitaalinen mammografia)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Varjoainetehosteinen spektrinen mammografia)

PET Positroniemissiotomografia

Kayttotarkoitus

Easy-Click-kasetti ulricheasyINJECT Max 2M- / Max 3 -tuotteille on tarkoitettu
varjoaineen ja fysiologisten keittosuolaliuosten (NaCl) antamiseen laskimoon
diagnostisten magneettikuvausten (MRI ja MRI/PET; XD 10710/-11/-12/-13) ja
varjoainetehosteisten mammografiatutkimusten (CEDM/CESM; XD 10711/-13) aikana.
Easy-Click-kasetti yhdistaa injektorin (laitteen puolella) potilasletkuun. Easy-Click-
kasettia voi kayttaa kuinka monessa ruiskutuksessa tahansa 24 tunnin aikana.

Vasta-aiheet

Easy-Click-kasetteja ulricheasylNJECT Max 2M- / Max 3 -tuotteille ei ole tarkoitettu
varjoaineen antamiseen korkeapaineisissa varjoainetutkimuksissa tai mihinkaan
muuhun kayttoon, joka ei ole laitteen kdyttdaiheen mukaista.

Kuvaus

A Laitteen puoli, jossa on Easy-Click-kasetti

Potilaan puoli, jossa on potilasletku

NaCl-nestesyoton piikki

Pitimellinen piikki varjoainenesteen sy6ttamista varten (vain Max 3)
Pitimellinen piikki varjoainenesteen sy6ttamista varten

Piikin suojatulppa

Klipsit nesteensyottoletkujen sulkemiseen varustuksen irrottamisen aikana
Klipsi, sininen

Klipsi, vihrea (vain Max 3)

Klipsi, vihred (Max 2M) / keltainen (Max 3)

Lukitussalvat

Venttiilikalvo

10 Nesteen virtaussuunta

11 Rullapumpun letkuosa

12 Paineenmittauskenno (Easy-Click-kasetissa)

13 Hiukkassuodatin

14 SafeConnect, jossa on suojatulppa

15 RFID-siru

Easy-Click-kasetti koostuu muovikotelosta, jossa on integroitu letkujarjestelma
(kasetti) ja piikit nestesailiiden kiinnittamiseen, letkuosa, joka toimii pumppuosana,
seka venttiilikalvo. Potilasletku on kytketty Easy-Click-kasettiin SafeConnectilla

(liitin, jossa on tahattoman kosketuksen estava suojaus). Easy-Click-kasetti sisaltaa
hiukkassuodattimen, joka pidattaa sisalladn vierasaineet, ja paineenmittauskennon,
joka on tarkoitettu letkujarjestelméassa olevan paineen mittaamiseen kayton

aikana. Nesteensyottoletkut sulkevat klipsit estavat nesteen valumisen Easy-Click-
kasetin vaihdon aikana. Easy-Click-kasetissa on kaksi (ulricheasyINJECT Max 2M
-injektori) tai kolme piikkia (ulricheasyINJECT Max 3 -injektori). Pitimella varustettuja
piikkeja nesteséilididen kiinnittdmista varten on saatavana kahdessa eri koossa
varjoaineen toimittamista varten. Kaikissa piikeissa on integroitu bakteerisuodatin
syottdilmakanavassa.

RFID

Easy-Click-kasetti siséltda mikrosirun, johon on tallennettu tunniste ja kayttétiedot.
Laite tarkistaa ndma tiedot alustuksen ja kayton aikana. ulricheasyINJECT Max 2M- /
Max 3 -injektoreja saa kayttaa vain ulrich medicalin alkuperaisten kulutustarvikkeiden
kanssa. Kun Easy-Click-kasetti taytetdan ensimmaisen kerran, se merkitaan “kaytetyksi”
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eika sita voi enaa kayttaa taman jalkeen missaan muussa ulricheasylNJECT Max 2M- /
Max 3 -tuotteessa. 24 tunnin enimmaiskayttoajan jalkeen Easy-Click-kasetti muuttuu
"vanhentuneeksi”, eika sita voi enaa kayttaa. Tuotteen enimmaiskayttoian aikana
voidaan suorittaa mika tahansa maara ruiskutuksia. Kun enimmaiskayttoika on
saavutettu, meneilldan olevan ruiskutuksen voi suorittaa loppuun.

Toimituksen laajuus ja kdyttokohde

Tuotenro Maaritys

XD 10710 Easy-Click-kasetti Max 3, pidin s

(ulricheasyINJECT MRI -injektoreille)

XD 10711 Easy-Click-kasetti Max 3, pidin |
(ulricheasyINJECT MRI -injektoreille)

XD 10712 Easy-Click-kasetti Max 2M, pidin s
(ulricheasyINJECT MRI -injektoreille)

XD 10713 Easy-Click-kasetti Max 2M, pidin |

(ulricheasyINJECT MRI -injektoreille)

Kertakayttoinen tuote

Tuote on steriloitu etyleenioksidilla ja pakattu steriiliin pakkaukseen.

Ala kdyta tuotetta uudelleen.

Tuotetta voi kdyttaa enintdan 24 tunnin ajan.

Al3 steriloi tuotetta uudelleen.

Avatun tai vaurioituneen steriilin pakkauksen sisaltod ei saa kayttaa.

Ala kdyta tuotetta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

Ala kdyta mitdan tuotetta, jota ei ole sailytetty suositelluissa sailytysolosuhteissa.

Kertakayttoinen tuote

(20 2 2 7

VAROITUS! Potilaan/kéyttajan infektiovaara uudelleenkdyton ja/tai
uudelleenkasittelyn vuoksi.

Uudelleenkaytto ja/tai uudelleenkasittely voi aiheuttaa kontaminaatiovaaran

ja materiaalin liiallisen kulumisen. Likaantuminen, kontaminaatio ja/tai
heikentynyt toiminta voivat aiheuttaa loukkaantumisen, sairauden tai kuoleman.
> Als kasittele tuotetta uudelleen.

Turvalllnen kasittely
Tarkista ennen tuotteen kayttamista, etta se toimii ja etta se on asianmukaisessa
kunnossa.

2 Jotta voidaan valttda vauriot sopimattoman kaytén vuoksi, tuotetta pitaa kayttaa
naiden kayttoohjeiden ja injektorin kdyttdohjeiden mukaisesti.

2 Tuotetta ja lisdvarusteita saavat kayttaa vain henkil6t, joilla on vaadittava
osaaminen, koulutus ja kokemus.

Loukkaantumisvaara!

Sellaisten letkuyhdistelmien tai -jarjestelmien kaytto, joita ulrich medical ei ole
hyvéaksynyt, vaarantaa potilaan ja/tai kayttajan turvallisuuden seka injektorin
asianmukaisen toiminnan.

2 Kayta vain ulrich medicalin hyvaksymia alkuperaistuotteita.

Loukkaantumisvaara! llman ruiskutus, yliannostus ja virtauksen alentuminen
paineensaadon vuoksi ovat mahdollisia riskeja, kun kaytetaan jatkoletkuja.
Jatkoletkut vaarantavat potilasturvallisuuden ja voivat aiheuttaa kontaminaation
letkujarjestelmassa.

2> Ala kayta jatkoletkuja (esim. "Heidelberg-jatketta”).

Loukkaantumisriski infektioiden ja kontaminaation vuoksi!

Vaaranlalnen kasittely vaarantaa potilasturvallisuuden.

Kasittele kaikkia steriileja osia varovasti, jottei niiden steriiliys vaarannu.

') Tuotetta ei saa kéyttaa, jos suojatulppia puuttuu tai jos niita ei ole kiinnitetty
kunnolla.

2 Kun oletirrottanut potilasletkun, jarjestelma pitaa varustaa heti uudella
potilasletkulla, eika Luer-lock-liittimesta saa poistaa suojatulppaa, ennen kuin se on
liitetty potilaaseen.

2 Vaihda ja havita Easy-Click-kasetti kunkin tyopaivan jalkeen tai viimeistaan
24 tunnin kayton jalkeen.

Loukkaantumisvaara varjoaineen sekoittumisen vuoksi, kun kdytetaan CM-Select-

ohjelmistotoimintoa!

2 Jos injektoriin liitetdan varjoainetta, joka ei ole yhteensopivaa aiemmin kaytetyn
varjoaineen kanssa: vaihda Easy-Click-kasetti.

Injektorijarjestelman turvallista kdyttoa varjoainetehosteisessa

mammograflassa koskevat erikoisohjeet
Ala kayta Easy-Click-kasettia Max 3 / Max 2M pitimen (s) (XD 10710 / XD 10712)
kanssa.

2 Al4 kiinnité varjoainepulloja, joiden tilavuus on > 250 ml, Easy-Click-kasettiin Max 3 /
Max 2M, jossa on pidin (I) (XD 10711 / XD 10713).

2 Virtauksen rajoitus voi olla enintaan 4 ml/s (jodipitoisuus = 370 mg/ml, NaCl- ja
varjoaineen lampétila = 25 °C, kanyylikoko 18 G) (suuremmat jodipitoisuudet,
alemmat lampétilat ja pienemmaét kanyylikoot (> 18 G) voivat alentaa suurinta
virtausnopeutta ja antotilavuutta).

Kayttd

Valmistelu

2 Ota tuote pois pakkauksesta.

2 Tarkista tuotteen vahingoittuneet osat ennen kaytt6a.

> Al4 kayta tuotetta, jos jokin sen osa on vahingoittunut.

Tuotteen yhdistaminen injektoriin

2 Tuotteen saa liittda ainoastaan injektorin kayttéohjeiden mukaisesti.

Toiminnan testaus

2 Tee injektorin kayttdohjeissa madritetty toiminnan testaus.

Kaytto

2 Kayta tuotetta vain injektorin kayttéohjeiden mukaisesti.

2 Vaihda Easy-Click-kasetti kunkin tyépaivan jalkeen tai viimeistaan 24 tunnin kayton
jalkeen.

Tekninen palvelu

ulrich GmbH & Co. KG
Injektorijarjestelmien asiakaspalvelu
Buchbrunnenweg 12

89081 Ulm / Saksa

Puh.: +49 (0)731 9654-0
Faksi: +49 (0)731 9654-2808
Sahkoposti:
service@ulrichmedical.com
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Tekniset tiedot

Forkortelser

Ominaisuus Arvo Forkortelse Betydning
Paine Enintdan 22 baaria CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
— - (kontrastmiddelforsterket digital mammografi)
Materiaali PUR, PVC, polykarbonaatti
(ei sisalla DEHP:ta eika lateksia) CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(kontrastmiddelforsterket spektral mammografi)
Enimmaiskayttoaika 24 tuntia useille potilaille - — .
PET Positronemisjonstomografi

Sailytys

> Sailyta tuotetta steriilissa pakkauksessa kuivassa ja pimeé&ssa huoneessa, jonka
lampotilaa saadellaan.

2 Suojaa steriili pakkaus ymparistotekijoiltd, kuten lialta, pélylts, kosteudelta,
kuumuudelta ja auringonvalolta.

Ymparistoolosuhteet

Kaytto Sailytys
Lampétila +5 °C...+40 °C +15°C..+25°C
Suhteellinen 10-90 % 30-60 %
ilmankosteus ei tiivistymista ei tiivistymista
Havittaminen

2 Havita tuote kayton jalkeen paikallisesti sovellettavien maaraysten mukaisesti.
Hairidista ilmoittaminen

Kayttajan on ilmoitettava kaikista tuotteen turvallisuuteen, tehokkuuteen

tai suorituskykyyn liittyvista huomautuksista ulrich medicalille
(complaint@ulrichmedical.com) tai paikalliselle jalleenmyyjalle 72 tunnin kuluessa.
Jos yhdessa tai useammassa jarjestelman osassa ilmenee toimintahairiéita

(yksi tai useampi toimintakuvaus ei tayty), sen suorituskyky on puutteellinen

tai siind epaillaan toimintahairiota, asiasta on ilmoitettava ulrich medicalille
(complaint@ulrichmedical.com) tai paikalliselle jalleenmyyjalle valittomasti

(24 tunnin kuluessa).

Jos jokin jarjestelman osa on joskus vikaantunut ja se on mahdollisesti aiheuttanut
tai myotavaikuttanut potilaan kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen, asiasta on
ilmoitettava valittomasti ulrich medicalille tai paikalliselle jalleenmyyjalle.

Iimoita tuotetta koskevista huomautuksista, toimintahairicista ja vioista

ulrich medicalin ladkinnéllisen laitteen turvallisuusilmoituslomakkeella. Se on saatavilla
osoitteesta: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

NO Bruksanvisning

Om dette dokumentet

Denne bruksanvisningen er en viktig del av produktet og beskriver hvordan det skal
brukes sikkert til beregnet formal.

2 Les bruksanvisningen for bruk av produktet.

2 Oppbevar bruksanvisningen sammen med produktet, slik at den er tilgjengelig til

enhver tid.
Merking og symboler
Merking Betydning
Advarsel! Fare for personskade. Manglende
7 e cuerholdelsekan medioe dod el lvorice
> Handteringsanvisning.

Symboler pa produktet og pakningen

Beskrivelse Symbol  Beskrivelse

Ma ikke brukes hvis
pakningen er skadet

Se bruksanvisningen

CE-merking med Ma ikke brukes hvis
identifikasjonsnummer til % X beskyttelseshettene ikke
den utpekte kroppen < er riktig festet

0123

Ikke-pyrogen

Katalognummer : :

Partikode L Oppbevares tort

Utlgpsdato Grense for luftfuktighet

Antall jﬂ/ Temperaturgrense

G Ev B @ E QL

Produsent QMo Ma ikke utsettes for sollys
AN
A\
]
Produksjonsdato Ikke til gjenbruk!
24 h Kunberegnet pa 24 timers
engangsbruk.
Lateksfri

STERILE Sterilisert med etylenoksid

@
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Tiltenkt bruk

Easy-Click-kassetten for ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 brukes til venes
administrering av kontrastmiddel og fysiologisk saltvannslesning (NaCl) i lepet

av diagnostiske magnetresonanstomografi-undersekelser (MR og MR/PET;

XD 10710/-11/-12/-13) og kontrastmiddelforsterkede mammografiundersokelser
(CEDM/CESM; XD 10711/-13). Easy-Click-kassetten kobler injektoren (pa enhetssiden)
til pasientslangen. Easy-Click-kassetten kan brukes til sa mange injeksjoner som helst
innen en 24-timersperiode.

Kontraindikasjoner

Easy-Click-kassettene for ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 er ikke tiltenkt
administrering av kontrastmiddel i lepet av heytrykks angiografi eller andre
bruksomrader der enheten ikke er indisert.

Produktbeskrivelse

A Enhetsside med Easy-Click-kassett

Pasientside med pasientslange

Spike til medieforsyning for NaCl

Spike med holder for medieforsyning for kontrastmiddel (kun Max 3)
Spike med holder for medieforsyning for kontrastmiddel
Beskyttelseshette for spike

Klips for forsegling av medieforsyningsslangene under demontering
Klips, bla

Klips, grenn (kun Max 3)

Klips, grenn (Max 2M) / gul (Max 3)

Lasemekanismer

Ventilmembran

10 Medieflytretning

1 Rersegment for rullepumpe

12 Trykkmalingscelle (i Easy-Click-kassetten)

13 Partikkelfilter

14 SafeConnect med beskyttelseshette

15 RFID-chip

Easy-Click-kassetten bestar av et plasthus med et integrert slangesystem (kassett) og
spiker for tilkobling av mediumbeholdere, et slangesegment som pumpesegment

og en ventilmembran. Pasientslangen tilkobles Easy-Click-kassetten via SafeConnect
(koblingen med beskyttelse mot utilsiktet kontakt). Easy-Click-kassetten inneholder
et partikkelfilter, som beholder fremmedlegemer, og en trykkmalingscelle for 8 male
trykket i slangesystemet under drift. Klips for forsegling av medieforsyningsslangene
forhindrer at vaeske renner ut under utskiftning av Easy-Click-kassetten. Easy-Click-
kassetten har to spiker (for ulricheasyINJECT Max 2M-injektoren) eller tre spiker

(for ulricheasyINJECT Max 3-injektoren). Spikene med en holder, for & feste
mediumbeholderne, er tilgjengelige i 2 ulike storrelser for forsyning av kontrastmiddel.
Alle spiker inneholder et integrert bakteriefilter i forsyningsluftkanalen.

RFID

Easy-Click-kassetten inneholder en mikrochip med en signatur og bruksdata,

som kontrolleres av enheten under oppsett og drift. ulricheasylNJECT Max 2M- /

Max 3-injektorer ma kun brukes med originale forbruksvarer fra ulrich medical. Nar den
fylles for forste gang, markeres Easy-Click-kassetten som "brukt", og fra og med dette
tidspunktet kan den ikke brukes i noen annen ulricheasylNJECT Max 2M / Max 3.

Etter den maksimale brukstiden pa 24 timer blir Easy-Click-kassetten "ugyldig", og den
kan ikke lenger brukes. Under den maksimale brukstiden kan et hvilket som helst

antall injeksjoner utfgres. Nar den maksimale brukstiden er nadd, kan den pagaende
injeksjonen fortsatt utfores.
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Leveringsomfang og bruksomrade

Art. nr. Betegnelse

XD 10710 Easy-Click-kassett Max 3 holder s

(for ulricheasyINJECT MR-injektorer)

XD 10711 Easy-Click-kassett Max 3 holder |
(for ulricheasyINJECT MR-injektorer)

XD 10712 Easy-Click-kassett Max 2M holder s
(for ulricheasyINJECT MR-injektorer)

XD 10713 Easy-Click-kassett Max 2M holder |

(for ulricheasyINJECT MR-injektorer)

Produktet er beregnet til engangsbruk

Produktet er sterilisert med etylenoksid og pakket i en steril pakning.

2 Ikke gjenbruk produktet.

2 Bruk produktet i maksimalt 24 timer.

2 Ikke resteriliser produktet.

2 Ikke bruk noe produkt fra apen eller skadet pakning.

2 Ikke bruk produktet etter utlapsdatoen.

2 Ikke bruk noe produkt som ikke er lagret under de anbefalte
oppbevaringsforholdene.

Engangsprodukt

A ADVARSEL! Infeksjon av pasient/bruker pa grunn av gjenbruk og/eller
reprosessering.
Gjenbruk og/eller reprosessering forarsaker risiko for kontaminering og
materialslitasje. Ratning, kontaminering og/eller redusert funksjon kan fere til
skader, sykdom eller ded.
>  Ikke reprosesser produktet.

Sikker handtering

2 For du bruker produktet, kontroller at det fungerer og er i egnet tilstand.

2 For a unnga skade pa grunn av utsiktet bruk, bruk produktet i samsvar med denne
bruksanvisningen og injektorens bruksanvisning.

2 Produkt og tilbehor skal kun brukes av personer som har tilstrekkelig kunnskap,
opplaering og erfaring.
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Risiko for skade!

Bruken av slangekombinasjoner eller slangesystemer som ikke er godkjent av ulrich
medical, setter sikkerheten til pasienten og/eller brukeren i fare og reduserer riktig
funksjon pa injektoren.

2 Bruk kun originale produkter som er godkjent av ulrich medical.

Risiko for skade! Injeksjon av luft, overdosering og flowreduksjon pa grunn av
trykkregulering ved bruk av slangeforlengelser.

Slangeforlengelser setter pasientens sikkerhet i fare og kan kontaminere
slangesystemet.

2 Ikke bruk slangeforlengelser (f.eks. "Heidelberg-forlengelse").

Risiko for skade pa grunn av infeksjoner og kontaminasjon!

Feil handtering setter pasientens sikkerhet i fare.

2 Handter alle sterile komponenter forsiktig for a sikre sterilitet.

> Ikke bruk produktet hvis beskyttelseshettene mangler eller ikke er riktig festet.

2 Etter frakobling av pasientslangen ma systemet umiddelbart utstyres med en ny
pasientslange, og beskyttelseshetten ma ikke fjernes fra luerlaskoblingen inntil den
er koblet til pasienten.

2 Skift ut og kast Easy-Click-kassetten etter hver arbeidsdag, eller senest etter 24 timer.

Risiko for skade pa grunn av blanding av kontrastmiddel ved bruk av

programvarealternativ CM-Select!

2 Naren annen type kontrastmiddel, som er inkompatibelt med tidligere brukt
middel, kobles til injektoren: skift ut Easy-Click-kassetten.

Spesielle instruksjoner vedrarende sikker bruk av
m;ektorsystemet i kontrastmiddelforsterket mammografi
Ikke bruk Easy-Click-kassett Max 3 / Max 2M med holder (s) (XD 10710 / XD 10712).
') Ikke plugg inn kontrastmiddelflaskene med et volum > 250 ml pa Easy-Click-
kassetten Max 3 / Max 2M med holder (I) (XD 10711 / XD 10713).

2 Overhold maksimal flowbegrensning pa 4 ml/s (ved jodkonsentrasjon = 370 mg/ml,

NaCl- og kontrastmiddeltemperatur = 25 °C, 18 G kanylestarrelse) (hoyere
jodkonsentrasjoner, lavere temperaturer og kanylestgrrelser > 18 G kan redusere
maks. flowhastighet og leveringsvolum).

Bruk
Klargjering

2 Ta produktet ut av pakningen.
2 Kontroller produktet for skadede deler far bruk.
2 Ikke bruk produktet hvis noen deler er skadet.

Koble produktet til injektoren

2 Koble produktet kun som spesifisert i injektorens bruksanvisning.

Funksjonstest

2 Utfer en funksjonstest som spesifisert i injektorens bruksanvisning.
Betjening

2 Bruk produktet kun som spesifisert i injektorens bruksanvisning.

> Skift ut Easy-Click-kassetten etter hver arbeidsdag, eller senest etter 24 timer.

Teknisk service

ulrich GmbH & Co. KG TIf.: +49 (0)731 9654-0
Kundeservice for injektorsystemer Faks: +49 (0)731 9654-2808
Buchbrunnenweg 12 E-post:

89081 Ulm / Tyskland service@ulrichmedical.com

Tekniske data

Funksjon Verdi
Trykktetthet Maks. 22 bar
Materiale PUR, PVC, polykarbonat

(fri fra DEHP og lateks)

Maks. levetid 24 timer for flere pasienter

Oppbevaring

2> Oppbevar produktet i den sterile pakningen i et tort, morkt og
temperaturkontrollert rom.

2> Beskytt det sterilt pakkede produktet mot miljgfaktorer som smuss, stov, fuktighet,
varme og sollys.

Omygivelsesforhold

Bruk Oppbevaring

Temperatur +5 °C til +40 °C +15 °C til +25 °C

10 % til 90 %
ikke-kondenserende

30 % til 60 %
ikke-kondenserende

Relativ luftfuktighet

Avfallsbehandling
2 Etter bruk skal produktet bortskaffes i samsvar med de lokalt gjeldende forskriftene.

Rapportering av hendelser

Brukeren ma rapportere alle produktklager som er relatert til sikkerhet, effektivitet og
ytelse av produktet til ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) eller den lokale
distributeren innen 72 timer.

Hvis én eller flere komponenter i systemet viser tegn pa funksjonsfeil (dvs. en eller
flere av ytelsesspesifikasjonene ikke er oppfylt) eller ikke gir tiltenkt ytelse,

eller hvis det er en mistanke om at dette kan veere tilfelle, skal ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) eller den lokale distributeren varsles umiddelbart
(innen 24 timer).

Hvis én eller flere av komponentene i systemet noen gang har sviktet og muligens fort
til eller bidratt til ded eller alvorlig skade for en pasient, skal ulrich medical eller den
lokale distributeren varsles umiddelbart.

Bruk vaktsomhetsrapportskjemaet for medisinsk utstyr fra ulrich medical til

a rapportere produktklager, funksjonsfeil eller produktsvikt. Det er tilgjengelig pa:
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

SV Bruksanvisning

Om detta dokument

Denna bruksanvisning ar en integrerad del av produkten och beskriver hur den
anvands pa ett sakert satt och som den ar avsedd.

2 Las bruksanvisningen innan produkten anvands.

2 Behall bruksanvisningen tillsammans med produkten sa att den alltid &r tillganglig.
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Markning och symboler

Markning Innebord
Varning! Fara for personer. Om detta inte foljs kan det
A VARNING leda till Ejodsfall eller allvarliga personskador, eller till
skada pa produkten.
> Hanteringsanvisningar.

Symboler pa produkten och férpackningen

Symbol Beskrivning Symbol  Beskrivning

Far inte anvandas om
foérpackningen ar skadad

Se bruksanvisningen

CE-maérkning med Far inte anvéndas om inte
0123 identifikationsnummer for % X skyddslocken sitter pa
det anmalda organet - ordentligt

Icke-pyrogen

Katalognummer : :

Satsnummer L Forvaras torrt

Temperaturgrans

Antal jﬂ/

Fuktighetsgrans

Anvands fore

Tillverkare 2l Utsatt inte for solljus

Far inte ateranvéndas!
24 h Avsedd for engangsbruk
i endast 24 timmar.

Tillverkningsdatum

LEXI 8 HE QK

STERILE Steriliserad med

etylenoxid

@ Latexfri

Forkortningar

Forkortning Innebord

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Kontrastforstarkt digital mammografi)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Kontrastforstarkt spektral mammografi)

PET Positronemissionstomografi

Avsedd anvandning

Easy-Click-kassetten for ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 anvands for vends
administrering av kontrastmedel och fysiologiska koksaltlosningar (NaCl) under
diagnostiska undersékningar med magnetresonanstomografi (MRT och MRT/PET;

XD 10710/-11/-12/-13) och kontrastmedelférstarkta mammografiundersékningar
(CEDM/CESM; XD 10711/-13). Easy-Click-kassetten ansluter injektorn (pa enhetssidan)
till patientslangen. Easy-Click-kassetten kan anvandas till hur manga injektioner som
helst under en 24-timmarsperiod.

Kontraindikationer

Easy-Click-kassetterna for ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 &r inte avsedda
for administrering av kontrastmedel under hégtrycksangiografi eller andra
anvandningsomraden som enheten inte ar indicerad for.

Produktbeskrivning

Enhetssidan med Easy-Click-kassetten

Patientsidan med patientslangen

Inféringstapp for mediumtillférsel med NacCl

Inféringstapp med hallare fér mediumtillférsel med kontrastmedel (endast
Max 3)

3 Inféringstapp med hallare fér mediumtillférsel med kontrastmedel

4 Skyddslock fér inféringstapp

5-7 Klammor for att téppa till medietillférselslangarna under isdrtagning
5 Kldmma, bla

6 Klamma, grén (endast Max 3)

7

8

9

N=W>

Klamma, grén (Max 2M) / gul (Max 3)
Lashakar
Ventilmembran
10 Flédesriktning for medium
11 Slangsegment for rullpump
12 Tryckmaétningscell (i Easy-Click-kassetten)
13 Partikelfilter
14 SafeConnect med skyddslock
15 RFID-chip

Easy-Click-kassetten bestar av ett plasthélje med ett inbyggt slangsystem (kassett)
och inforingstappar for att ansluta mediebehallarna, ett slangsegment som ett
pumpsegment, och ett ventilmembran. Patientslangen ansluts till Easy-Click-
kassetten via SafeConnect (koppling med skydd mot oavsiktlig kontakt). Easy-Click-
kassetten innehaller ett partikelfilter, som haller kvar fraimmande féremal, och en
tryckmatningscell som mater trycket i slangsystemet under drift. Klammor som
tapper till mediumtillforselslangarna férhindrar att vatska rinner ut nar Easy-Click-
kassetten byts. Easy-Click-kassetten har tva inféringstappar (for ulricheasyINJECT
Max 2M-injektorn) eller tre infoéringstappar (for ulricheasyINJECT Max 3-injektorn).
Inféringstapparna med hallare, for att satta fast mediebehallarna, finns i tva olika
storlekar for tillférsel av kontrastmedel. Alla inféringstapparna innehaller ett inbyggt
bakteriefilter i tillforselluftkanalen.

c E 0123
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RFID

Easy-Click-kassetten innehaller ett mikrochip med en signatur och

anvandningsdata, som kontrolleras av enheten under installation och drift.
ulricheasyINJECT Max 2M-/Max 3-injektorerna far bara anvandas med
originalengangsartiklar fran ulrich medical. Nar Easy-Click-kassetten fylls for forsta
gangen markeras den som "anvéand”, och fran och med det tillféllet far den inte
anvandas i nagon annan ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3. Efter den maximala
livslangden pa 24 timmar &r Easy-Click-kassetten “ogiltigférklarad” och far inte langre
anvandas. Under den maximala livslangden kan hur manga injektioner som helst
utféras. Nar den maximala livslangden ar slut, kan en pagaende injektion fortfarande
slutforas.

Leveransomfattning och tillampningsomrade

Teknisk service

ulrich GmbH & Co. KG Tel: +49 (0)731 9654-0
Kundservice for injektorsystem Fax: +49 (0)731 9654-2808
Buchbrunnenweg 12 E-post:

89081 Ulm / Tyskland service@ulrichmedical.com

Tekniska data

Egenskap Varde
Trycktathet Max 22 bar
Material PUR, PVC, polykarbonat

(fri fran DEHP och latex)

Artikelnr Benamning Maximal livslangd 24 timmar for flera patienter
XD 10710 Easy-Click-kassett Max 3 - med hallare s F6rvaring
(for ulricheasylNJECT MRT-injektorer) 2 Forvara produkten i dess sterila forpackning i ett torrt, mérkt och
XD 10711 Easy-Click-kassett Max 3 - med hallare | temperaturkontrollerat rum.
(for ulricheasyINJECT MRT-injektorer) 2 Skydda den sterila férpackade produkten mot omgivningsfaktorer som smuts,
XD 10712 Easy-Click-kassett Max 2M - med hallare s damm, fukt, vdrme och solljus.
(for ulricheasyINJECT MRT-injektorer) omgivningsférhé"anden
XD 10713 Easy-Click-kassett Max 2M - med hallare |

(for ulricheasylNJECT MRT-injektorer)

Produkt avsedd for engangsbruk

Produkten ar steriliserad med etylenoxid och packad i steril férpackning.

Ateranvind inte produkten.

Anvand produkten i max 24 timmar.

Sterilisera inte om produkten.

Anvand inte nagon produkt som tas ur en 6ppnad eller skadad steril férpackning.
Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.

Anvand inte nagon produkt som inte har forvarats i de rekommenderade
lagringsfoérhallandena.

Produkt fér engangsbruk

(2 A 7

A VARNING! Infektion for patienten/anvandaren p.g.a. ateranvandning och/eller
omsterilisering.
Ateranvandning och/eller omsterilisering/rengéring leder till risk for
kontaminering och slitet material. Nedsmutsning, kontaminering och/eller
férsamrad funktion kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall.
2 Sterilisera/rengér inte produkten igen.

Saker hantering

2 Innan du anvander produkten, kontrollera att den ar funktionsduglig och
i ordentligt skick.

> For att undvika skada p.g.a. felaktig anvandning, ska produkten anvandas
i enlighet med denna bruksanvisning och bruksanvisningen for injektorn.

2 Produkten och tillbehéren far endast anvéandas av personer som har den kunskap,
utbildning och erfarenhet som kréavs.

Risk for skador!

Att anvanda slangkombinationer eller slangsystem som inte ar godkénda av

ulrich medical, dventyrar sdkerheten for patienten och/eller anvédndaren och gor att
injektorn kanske inte fungerar ordentligt.

2 Anvénd endast originalprodukter som godkéants av ulrich medical.

Risk for skador! Injektion av luft, verdos och flédesminskning p.g.a. tryckreglering
nér slangférlangningar anvands.

Slangforlangningar dventyrar patientsakerheten och kan kontaminera slangsystemet.
2 Anvénd inte slangforlangningar (t.ex. “"Heidelberg-forlangning”).

Risk for skador p.g.a. infektioner och kontaminering!

Felaktig hantering dventyrar patientsakerheten.

2 Hantera alla sterila komponenter noggrant for att sakerstalla steriliteten.

2 Anvénd inte produkten om skyddslocken saknas eller inte sitter ordentligt.

2 Efter att patientslangen frankopplats maste systemet genast férses med ny
patientslang, och skyddslocket far inte tas bort fran luerlaskopplingen férran den
ar kopplad till patienten.

2 Byt utoch kassera Easy-Click-kassetten efter varje arbetsdag och senast efter
24 timmar.

Risk for skada genom hopblandning av kontrastmedel nér programvarualternativet

CM-Select anvands!

2 Nar en annan sorts kontrastmedel ar kopplat till injektorn, som ar inkompatibelt
med det medium som anvants tidigare, ska Easy-Click-kassetten bytas.

Sarskilda instruktioner for séker anvdndning av
|njektorsystemet vid kontrastmedelforstarkt mammografi

Anvénd inte Easy-Click-kassetten Max 3 / Max 2M med hallare (XD 10710 / XD 10712).

') Koppla inte in kontrastmedelflaskor med en volym pa > 250 ml pa Easy-Click-
kassett Max 3 / Max 2M med hallaren (I) (XD 10711 / XD 10713).

2 Observera den maximala flédesbegrénsningen pa 4 ml/s (vid jodkoncentration
=370 mg/ml, NaCl- och kontrastmedeltemperatur = 25 °C, 18 G kanylstorlek)
(hogre jodkoncentrationer, lagre temperaturer och kanylstorlekar > 18 G kan
minska flédeshastigheten och tillférselvolymen).

Anvandning

Forberedelser

2 Ta ut produkten ur férpackningen.

2 Kontrollera om produkten har skadade delar fére anvandning.
2 Anvand inte produkten om nagra delar ar skadade.

Ansluta produkten till injektorn
2 Anslut produkten endast enligt vad som specificeras i bruksanvisningen for
injektorn.

Funktionstest

2 Utfor ett funktionstest enligt vad som anges i bruksanvisningen for injektorn.

Drift

2 Anvénd produkten endast enligt vad som specificeras i bruksanvisningen for
injektorn.

2 Byt ut Easy-Click-kassetten efter varje arbetsdag och senast efter 24 timmar.

c € 0123
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Anvandning Forvaring

+15°Ctill +25 °C

30 % till 60 %
icke-kondenserande

+5 °C till +40 °C

10 % till 90 %
icke-kondenserande

Temperatur
Relativ fuktighet

Kassering
2 Efter anvéndning ska produkten kasseras i enlighet med lokala géllande bestammelser.

Rapportering av incidenter

Anvandaren maste rapportera alla produktklagomal angaende produktens sakerhet,
effektivitet eller prestanda till ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) eller den
lokala distributéren inom 72 timmar.

Om en eller flera komponenter i systemet visar tecken pa funktionsfel (d.v.s. att en eller
flera av prestandaspecifikationerna inte ar uppfyllda) eller inte ger avsedd prestanda
eller om det rader misstanke om att s kan vara fallet, s& bér man omedelbart

(inom ett dygn) meddela ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) eller den
lokala distributéren.

Om det vid nagot som helst tillfélle har blivit fel pa en eller flera komponenter

i systemet sa att det lett till eller bidragit till att en patient détt eller skadats allvarligt,
bér man meddela ulrich medical eller den lokala distributéren omedelbart.

Anvénd ulrich medicals dvervakningsrapportformular for medicintekniska produkter
for att rapportera produktklagomal, funktionsfel eller produktfel. Detta finns
tillgangligt pa: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

EL O6nyieg xpriong
MAnpogopieg yla to mapov éyypadpo

AUTEG oL 08nYieg Xpriong amoteAolv avamdoTaoTo TUI A TOU TTPOLOVTOG KAt

TepLypadouv Tov TPoTo achalols Xpriong Tou OTtwg TTpoRAEmETaAL.

2>  Awofdote TG 06nyieg XprioNng TPLV XPNOLUOTIOLCETE TO TTPOLOV.

> Quldaste Tig 0dnyieg Xpriong padi pe To TPOLOV TTPOKELPEVOU VA UTTAPXKEL TTAVTa
npdofacn o€ AUTEG.

ETwkéteg kat cupoAa
ETIKETES Enegnynon

UTTopEL va TtpokaA€ceL BAavato 1} 6oBapoug TPAUUATIOHOUG

n Mpoewdomoinon! Kivéuvot yia dtopa. H pun cuppodpdwaon
MPOEIAOMO'IHZH . . . L
o€ dtopa ) {npLé oTo TPOLoV.

> 0dnyieg xetptopo.

Z0pBoAa oTo POIdV Kal T GUCKeLAsia

Z0pBolo MNepiypadn Z0pporo Meprypadn

ZupBouleuTteite Tig
odnyieg xpriong

Na pnv xpnotpomoteitat
av uttdpxouv {nuLEg otn
cuokevaoia

=

Zrpavon CE pe aplbpd Na pnv xpnotpomoleitat
0123 Tautomoinong Tou % X Qv Ta TPOCTATEVUTIKA
oploBévTog popéa - KaAUppatTa Sev eivat

TomofeTnpéva cWoTA
ApBuo6g katahdyou : :

Kwdikog maptidag .

Noodtnta /ﬂf

Hpepopnvia Anéng Meploplopog vypaciag

Kataokevaotrg e Na dtatnpeitat pakpld
/At amd Ty nAtakn
0} aktwoBoAia

Mn mupetoyovo

Na Siatnpeitat oteyvo

‘Opto Beppokpaciag

Huéepopnvia katackeung Na pnv
24 h &navaxpnotpomoeitall
MNpoopietal yla pia pévo
Xprion ya 24 wpeg.

STERILE ATtooTELPWONKE pe @ Xuwpi Adteg

X 3 vell-innci:

o&eidLo tou atbuleviou
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ZuvtopeloELg

Zuvtopeuon Eme§riynon
CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Evioxupévn pe oklaypadpikd pnélakr pactoypadia)
CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(EvioXupévn pe oklaypadkd ¢acpatiky pactoypadia)
PET Positron Emission Tomography
(Topoypadia ekmoumnng moLtpoviwy)
NpoBAentopevn xprnon

H Easy Click-Kaoéta yia ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 xpnolpomoLleitat yta tTnv
evdodpAERLa xopriynon oklaypadikol pécou Kat Stalupatwy puatoloykou opou (NacCl)
KaTd Tt SLApKELA LAY VWOTIKWY ESETACEWY ATIEIKOVIONG LAY VNTIKOU GUVTOVIOUOU

(MRI kat MRI/PET, XD 10710/-11/-12/-13) KalL TLG ESETATELG EVIOXUMEVNG HE
oKlaypadtko pactoypadiag (CEDM/CESM, XD 10711/-13). H Easy Click-Kaoéta ocuvdéet
ToV eyXUTH (0TNV TTAEUPA TNG GUOKELNG) 0TO GwArva acBevous. H Easy Click-Kaoéta
umopel va Xpnotpomotn el yia omolovérmote aptBpd eyXUOEWV EVTOG XPOVIKOU
Slaotpatog 24 wpwv.

Avtevdei§elg

Ol Easy Click-Kaoéteg yia ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 dgv mtpoopifovtat yia
TN XOPrnyNnon oklaypadplkwy HECWV KATdA Tn dlapkela ayyetoypadiag uPnAng mieong
1} GAAWV EGAPHOYWV YLa TLG OTIOLEG N GUOKEUN Ogv evdeikvuTal.

I'Isptvpuqm npowvroq

MAeupd cuokeung pe Easy Click-Kaoéta

MAeupd aoBevoug pe cwArva acBevolg

BeAova yia xopriynon péowv yia Nacl

BeAOva PE CUYKPATNTIPA YL XOPHYNON HECWV YLA OKLAYPAPLKO Héco
(pnovo Max 3)

BeAOva PE CUYKPATNTIPA YL XOPHYNON HECWV YLA OKLAYPAPLKO HéECO
Mpootateutiko KAAuppa BeAovag

KAUT yla odppdyton Twv CWARVWY Tapoxng HECWV KATA TNV adpaipean
KA, pme

KAur, mpaowo (pévo Max 3)

KAur, mpaowo (Max 2M) / kitpwo (Max 3)

Muwrttideg aodpaiiong

Alappaypa BarBidag

10 KatebBuvon porig péowv

1 ZWANVWTO TUAHA YLa TIEPLOTAATIKY) QVTALQ OTPEGOUEVWV EKKEVTPWV
12 ZTolkeio pétpnong ieong (otnv Easy Click-Kaoéta)

13 Pidtpo owpatdiwv

14 SafeConnect pe mTPOCTATEUTIKO KAAUUHA

15 MuwpoTtoirn RFID

H Easy Click-Kaoéta amoteleital amd éva mAAoTko TepiBAnNpaA HE EVOWHATWHEVO
olotnua cwArva (kac€ta) kat BEAGVES yla oUvOEon TwV Soxeiwv HEowY, Eva CWANVWTS
TpApA wg THRpa avtAiag, kat éva dtappaypa BarBidag. O cwArvag acBevolg
ouvdéetal otnyv Easy Click-Kaoéta péow tou SafeConnect (ouvdetikod pe mpootasia
amno tuxaia emadn). H Easy Click-Kaoéta mepiéxel éva pidtpo owpatidiwy, To omoio
ouykpatel Ta §éva owpata, kat €va oToElo HETPNONG TNG TEONG Yla TN pHéTpnon

NG mieong 0To cUOTNHA CWARVA KATA TN Aettoupyia. Ta KALT, yla tn oppaylon Twv
OWANVWYV Tapoxng péowy, epmodiouv tn dtappor uypol Katd Tnv avtikataotaon
ng Easy Click-Kaoétag. H Easy Click-Kaoéta pépel 600 BeAdveg (yia Tov evetripa
ulricheasyINJECT Max 2M) rj Tpetg BeAoveg (yia tov evetripa ulricheasylNJECT Max 3).
OL BeAOVEG pE CUYKPATNTHPA, YLa TN OTEPEWON TwV doxeiwv péowy, Slatibevral oe 2
SLapopeTIKA PHEYEDN Yla TNV TTAPOXH) OKLAYPAPIKWY HECWV. OAEG oL BEAOVEG TtEPLEXOUV
£va EVOWHATWHEVO GIATPO BakTnpiwv oTov aywyod Tapoyng aépa.

Tautomoinon acBevoug Héow PASLOGUXVLKIG avayvwpLong

H Easy Click-Kaoéta mepiéxet éva pikpotoim pe umoypadn kat dedopéva xpriong, Ta
omoia eAéyxovtal amd T cUoKeLr Katd tn puButLon kat tn Aettoupyia. Ol eveTripeg
ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 TTpETEL va XpNOLpoTtololvTal HOVOo HE YVAoLA
avaAwotpa tng ulrich medical. Katd tnv mpwtn mAnpwon, n Easy Click-Kaoéta
ETLONMALVETAL WG «XPNOLUOTIONUEVN» KAL 0TO €§1G OeV eival Suvato va xpnotpomotnBet
og omolovdrote AAlov evetrjpa ulricheasylNJECT Max 2M / Max 3. Metd and to
HUEYLOTO XPOVIKO Stdotnpa xpriong twv 24 wpwy, n Easy Click-Kaoéta «akupwvetats kat
dev pmopei mAov va xpnotpomotnBei. Katd to péyloto xpovikd dtdotnua xpriong, eivat
duvath n mpaypatonoinon omoloudTote aplBpol eyxUoewv. QoTooo, av e§avTAnOel
TO HEYLOTO XPOVIKO SLacTnUa Xpriong, N TPEXOUoA £YXUaN UTTOPEL va OAOKANPwWOEL.

N=m>

v
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MNeplexodpeva cuokevaoiag kat epappoyn

Ap. e§apt. Ovopacia
XD 10710 Easy Click-Kaoéta Max 3 - cuykpatntripag s

(yta evetripeg yla payvnukn topoypadia (MRI) ulricheasyINJECT)
XD 10711 Easy Click-Kaoéta Max 3 - cuykpatntripag |

(yLa evetripeg yla payvntikr) topoypagdia (MRI) ulricheasyINJECT)
XD 10712 Easy Click-Kaoéta Max 2M - cuykpatntrpag s

(yLa evetripeg ya payvntir topoypagia (MRI) ulricheasylNJECT)
XD 10713 Easy Click-Kaoéta Max 2M - cuykpatntripag |

(yta evetripeg ya payvntkn topoypadia (MRI) ulricheasyINJECT)

To mpoiodv mpoopifetal yla pia povo xprnon

To mpoiodv eivatl amootelpwpévo pe alBUAEVOSEISLO KAl GUOKEUOCHEVO PHECA OF OTElpa
ouokevaoia.

MnV €mavaypnoLUOTIOLELTE TO TTPOTOV.

XPNOLUOTIOLELTE TO TTPOIOV YO HEYLOTO XPOVIKO SLACTNHA 24 WPWV.

MnV £TAVATTIOCTELPWVETE TO TTPOTOV.

Mnv xpnotpomoleite Kavéva Ttpoidv amd avolypévn fj pn aképatn oteipa
ouokeuaoia.

MnV XPNOLUOTIOLELTE TO TTPOIOV PETA TNV NUEPOUNVIA ARSNG.

Mnv Xpnotpomoleite Kavéva Ttpoidv To omoio dev GUAATCETAL CUPPWVA HE TIG
CUVLOTWHEVESG GUVONKES PUAAENG.

(A X7
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Mpoidv yla pia xprion

A MPOEIAOMOIHZIH! Aoipwén tou acBevoig/xpRoTtn AOyw EMavaypnotpomnoinong
i/ kal emavenegepyaoiag.
H emavaypnotpomnoinon r)/kat emavene§epyacia mpokalolv kivéuvo
eMpudAUVONG Kat UALKNG Katamévnong. H emikdbnon akabapowwy, n empdAuven
fi/kat n eapaipévn Aettoupyia eivat Suvatd va odnyricouV o€ TPAUUATIONO,
aoBévela r) Bavato.
2>  Mnv emavene§epyaleoTe TO TPOIOV.

A0¢a)\n§ stchpog
Mpwv artd Tt xprion tou mpoidvtog, eAéySte OTL Aettoupyei Kat eivat o adoyn
Kataotaon.

2 Tty artoduyn BAEBNG eSattiag echalpévng Xpriong, XPnOLUOTIOLELTE TO TTPOLdV
olpdWVA PE TIG Tapoloeg 0dNyieg xpriong, Kabwg kat cUpdwva pe Tig 0dnyieg
XPONG TOL EYXUTH.

2  To mpoidv kat ta e§apTripata Ba TPEMEL va XPNOLOTIOLOUVTAL HOVO amd dtopa Ta
omoia SLaBETouV TIG aTaPaiTtNTEG YVWOELG, EKTTAiOELON KAl EPTIELPLA.

Kivéuvog tpavpaticpou!

H xprjon cuvéuaopwy CWARVWY 1} CUCTNHATWY CWARVWY TToU Sev €xouv eYKpLOEL amd

Tnv ulrich medical B€teL o€ kivbuvo TNV aodpalela Tou acBevolg ri/Kat Tou XprioTn Kat

SlakuBeveL Tn cwoTr) Aeltoupyia Tou evetripa.

2> Xpnotpomoleite pévo yvriola TpolovTa Ta omoia eival EYKEKPLUEVA Ao TNV
ulrich medical.

Kivéuvog tpavpatiopou! ‘Eyxuon aépa, urntepdocoloyia kat peiwon tng pong Aoyw
PUBHLONG TtiEoNG GTAV XPNOLHOTIOLOUVTAL TIPOEKTAGELS CWANRVWV.

OL TTPOEKTATELG CWANVWY BETOUV o€ Kivduvo TNV acpdaieila Tou acBevoug kat eivat
Suvato va empoAbvouy To cUoTNHA CWARVA.

>  Mnv XPnNOLUOTIOLEITE TTPOEKTATELG CWANVWV (TL.X. «Ttpoéktaon Heidelbergy).

Kivéuvog tpavpatiopot Adyw Aotpwewv Kat emipoAuvvong!

O £0paApEVOg XELPLOpPOG BETeL o€ Kivouvo tnv acpdaiela Tou acBevoug.

XelpiCeote MPOOEKTIKA OAa TA ATOOTEPWHEVA EGAPTHHATA Yia va SlacPalioeTe
™V amooTteipwon.

2 Mnv XPNOLUOTIOLELTE TO TTPOIOV EAV TA TTPOOTATEUTIKA KAAUppaTa Agiouv | dev
elvat tomoBeTnuéva cwota.

2  Metd v anoouvdeon Tou cwArva acBevolg, To cVoTNUA TTPETEL va PpOoSLaoTEL
ApEOWS PE VEO OwArjva acBevoUg KaL TO TTPOOTATEUTIKO KAAUMMA OEV TTPETEL va
apatpeBel amo To ouvdeTIKS pe acpaiion Luer, Ewg OTou CUVOEOETE TO CWAR VA
otov acbevr).

2  AvukaBiotdrte kat aroppimntete v Easy Click-Kaoéta petd ano kabe nuépa
epyaociag rj To apyOTEPO UETA TIG 24 WPEG.

Kivbuvog Tpavpatiopol Aoyw avapt§ng oklaypadpkwv pécwy Katd tn xprion tng

emloyng Aoytopikot CM-Select!

2 'Otav TPooapTATaL 0TOV EYXUTH €vag SLadOPETIKOG TUTTOG OKLAYPAPGLKOU
péoou Tou Sev gival cupBaTo pE TO TTPONYOUHEVA XPNOLHOTIOLOUHEVO HETO:
avtikataotrote tny Easy Click-Kaogta.

ElbLkég 0dnyieg yia tnv acpaAn xpron tou cuctripatog evetripa

os EVLOXUMEVN He oklaypapko pactoypadpia
Mnv xpnotpomoteite tnv Easy Click-Kaoéta Max 3 / Max 2M pe cuykpatntripa
(XD 10710 / XD 10712).

> Mnv ouvdEeTe TG PLAAEG TOU oKlaypadikol péoou pe 6yko > 250 ml oe Easy Click-
Kaoéta Max 3 / Max 2M pe cuykpatntripa (1) (XD 10711 / XD 10713).

2> Tnpnote péyloto meploptopd porg 4 ml/s (oe cuykévipwan wdiov = 370 mg/ml,
NaCl kat Beppokpacia okiaypadpikoL péoou = 25 °C, péyebog kabetripa 18 G)
(LPNASTEPEG CUYKEVTPWOELG LWOLOU, XapNAOTEPEG BEPUOKPATIES KaL PEYEDN
KaBetripa > 18 G pMOpPEL va HELWCOULV TOV PEYLOTO PUBHOS POorig KaL ToV OYKO
Ttapoxns).

Xprhon

MNpogtowpacia

2> Adalpéote To Ttpoidv and tn cuckeuaoia.

2 pw amo T Xprion, EAEySTe To TTPOIdV yia KATECTPAMHEVA ESOPTHHATA.

2 MnvV XpNnOLUOTIOLEITE TO TTPOIOV €AV OTTOLOSNTTOTE E§APTNHA ElVAL KATECTPAUHEVO.

Z0VOECH TOL TPOIOVTOG GTOV EYXUTH

2 JuvdéoTe TO TTPOIOV PoVo OTwg kKabopiletal oTig 0dnyieg xpriong Tou eyxuTh.

AELTOUPYLKOG EAEYXOG

2 [IpaypatomoloTe AELTOUPYLIKO EAeyXO OTtwS kabopiletat oTig 0dnyieg Xpriong Tou
eyxuth.

Aeltoupyia

2 XPNOUOTOLEITE TO TTPOIOV POVO OTtwG Kabopiletat oTig 0dnyieg xpriong Tou
EYXUTH.

2> Avukabiotdte tnv Easy Click-Kaoéta petd amd kabe npépa epyaciag r) to apyotepo
UETA TG 24 WPEG.

Texvkn e§untnpétnon

ulrich GmbH & Co. KG TnA.:+49 (0)731 9654-0

E§umtnpétnon meAatwy yla cuotrpata ®ag: +49 (0)731 9654-2808

EYXUTWV E-mail:

Buchbrunnenweg 12 service@ulrichmedical.com

89081 Ulm / Meppavia

Texvika otolyeia

XapakTnPLoTIKO Twn

ZteyavotnTa uTo Tieon Méy. 22 bar

YAwd PUR, PVC, moAuavBpakikod
(xwpic pOaAko StoalBule§viio (DEHP)
Kkat Aateg)

Méy. dtdpkela {wrig
¢u}\a§n

Puldooete To TTPOIOV Héoa 0T OTEIPA CUOKELATIA OE OKOTELWVO Kal Xwpig uypacia
XWPO pE EAEYXOUEVN Beppokpaoia.

2 [pooTateVETE TO TPOIOV OTEIPAG CUOKELATIAG Ao TTEPLRAAAOVTIKOUG TTAPAYOVTEG
Onwg akabapoieg, okdvn, vypacia, BEpUOTNTA Kal NALAKO PwG.

24 wpeg yLa ToAloUg aoBeveig

CEmn
XD 10820-MuLi_133501_R3/2020-05
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ZuvOnkeg epBarlovtog
Xpnon DoAagn

Beppokpaocia +5 °C éwg +40 °C +15 °C éwg +25 °C

10% ¢wg 90%
Xwpig cupmikvwon

30% £wg 60%
Xwpig oupmiKVWwon

SXETIKNA vypacia

Artoppupn
2>  Metd tn ¥Xprion, amoppiPTe To TPOIOV oUUPWVA PE TOUG LOXUOVTEG TOTILKOUG
KAVOVLOHOUG.

Avagopd cupfavtwyv

O XProTNG TPETEL Va avadEPEL OAA Ta TTAPATIOVA YLa TTPOLOVTA TToU adopouV TNV
aocpdAela, TNV ATMOTEAEGUATIKOTNTA I} TNV ATodoon Tou Ttpoidvtog otnv ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) rj oTov ToTLKO Slavopéa evtog 72 wpwv.

Edv éva 1} meplocoTEPA £§aPTHATA TOU CUCTHHATOG epdavifouv evdeifelg
SuoAettoupyiag (6nAadn pia ) meplocdTepeg amd tig mpodlaypadég anddoang dev
TAnpoulvTal) fj 6ev TapExouv TNV eMSLWKOUEVN artddoon 1 €4V UTTAPYXEL uTtoPia OTL
umopel va givat autr n mepintwaon, Ba Ttpémet va eldomotnbei apéowg (evtog 24 wpwv)
n ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) rj o Tomikog dtavopag.

Edv éva i meplocoTepa e§apTripata Tou cuotripatog émabav BAARN pe mbavod

Apeoo ) éppeco amotéAeopa tov Bavato 1} Tov cofapo Tpavpatiopd acbevoulg,

T6te n ulrich medical ) o Tomikdg Stavopéag pémel va eldomotnOel apéows.
Xpnolpomotnote Tn ¢poppa avapopdg EaypUTVNONG LATPOTEXVOAOYLKWY TTPOIOVTWY
amnd tnv ulrich medical yia va avadépete mapamova, Suchettoupyieg rj actoxia
Tpoidvtog. Oa tn Bpeite otn SievBuvon: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

BG UHcTpyKumm 3a ynotpeba

3a To31 LOKYMEHT

Hacrosiwmre WHCTPYKUWMK 3a yn0Tpe6a Ca Hepa3fesiHa 4acT OT NpoAyKTa. B tax ce

onucea Kak ga ce GOpaBM c Hero 6e3onacHo 1 no npegHasHaveHwue.

> I'IpoqueTe NHCTpyKUMnTE 3a yn0Tpe6a, npenu aa usnonssarte NpoayKTa.

2 3anaserte WHCTpyKUuunTe 3a yn0Tpe6a 3aefHO C NPOoAyKTa, 3a fia Ca Ha Balle
pa3nosioXkeHne No BCAKO Bpeme.

Hapnucn n cumonu

Hapgnucu 3HaveHue

MpepynpexnaeHune! OnacHocT 3a xopaTa. HecnassaHeTo
NPEAYNPEXAEHUE My MOXe [ia MPUYUHN CMBPT UIN CEPUO3HU

HapaHsiBaHWs Ha Xopa UNu NoBpefa Ha NPoayKTa.

> WHCcTpyKumm 3a paborTa.

CMMBONM BbPXY NPOAYKTa M ONakoBKaTa

Cumeon Onucaxune Cumeon  OnucaHue
HanpaBeTe cnpaBka [a He ce usnonsea,
EE C UHCTPYKLUKUTE aKo orakoBkaTa
3a ynotpeba e noBpefeHa
12 CE mapkupoBka [a He ce u3nonsea,
0123 c ugeHTUdUKaLMoHeH % X aKo 3aLUMTHUTE Kanayku
o,
HOMep Ha onpefeneHus - He ca nocTaBeHu
opraH npaBuIHO
KaTanoxeH Homep : : HenuporeHHo
Kop Ha naptuga L [a ce cbxpaHsiBa Ha Cyxo

MACTO

OrpaHuyeHue
3a BIAXKHOCT

Konuyectso OrpaHuyeHune
3a Temnepatypa
Jata Ha cpoK Ha rogHocT %
S

MpowssoguTen Q- [a ce nasu ot cibHYEBa

/A.Y cBeTMHA

[a He ce usnonssa

24 h nosTopHo!
MpepHasHayeHo camo
3a efHOKpaTHa ynoTtpeba
B pamMkuTe Ha 24 vaca.

[laTa Ha Npoun3BOACTBO

STERILE CrepunusupaHo

C €TUJIEHOB OKCnp,

@ He cbabpyka natekc

CbKpaweHus

CbKpalyeHne 3HaueHue

Kyum KoHTpacTHO ycuneHa uudposa mamorpadus
KYCM KoHTpacTHO ycuneHa cnekTpanHa Mmamorpadus
NET Mo3nTPOHHO-eMUCMOHHa Tomorpacdus
MpenHa3HayeHue

KaceTtata Easy-Click 3a ulricheasylNJECT Max 2M/Max 3 ce n3non3Bsa 3a BEHO3HO
B/IMBaHe Ha KOHTPACTHO BeLLecTBO 1 pusnonoruyex pasteop (NaCl) no speme

Ha AMarHOCTUYHU U3CNeaBaHUs C SAPEHO-MarHuTeH pesoHaHc (AMP u AMP/MET;

XD 10710/-11/-12/-13) 1 ycnneHmn ¢ KOHTPACTHO BELLECTBO MamMorpadcku
nscnepsanmst (KYLIM/KYCM; XD 10711/-13). KaceTata Easy-Click cBbp3Ba nH>ekTOpa
(oT cTpaHaTa Ha U3genueTo) ¢ NaumeHTHUs Mapkyy. Kacetata Easy-Click moxe pa ce
13MoN3Ba 3a NPOM3BOJIEH 6POIt MHXEKTUPaHUS B paMKuTe Ha nepuop oT 24 yaca.

c € 0123
XD 10820-MuLi_133501_R3/2020-05

npOTMBOI‘IOKaBaHMﬂ

KacetwnTe Easy-Click 3a ulricheasyINJECT Max 2M/Max 3 He ca npefHasHayeHu
33 B/IMBaHE HA KOHTPACTHO BELLLECTBO MO BPEMe Ha aHrrnorpadus nog, BMcoko
HansraHe Uy Apyrv NPUNOXKEHUs!, KOUTO HE Ca NOKa3aHu 3a YCTPOMCTBOTO.

OnucaHune Ha npoaykta

A CrpaHa Ha ycTpoucTtoTo ¢ Kaceta Easy-Click

B CTpaHa Ha nauueHTa ¢ naumMeHTeH MapKyy

1 LLnn 3a nopasaHe Ha NaCl

2 LLivn ¢ abpikay 3a nofaBaHe Ha KOHTPACTHO BellecTBo (camo 3a Max 3)

3 LLnn ¢ obp>kay 3a nofaBaHe Ha KOHTPACTHO BELLIECTBO

4 3aWwmMTHO Kamnaye 3a wuna

5-7 Lwvnku 3a 3anevyaTBaHe Ha MapKy4uTe 3a NofaBaHe Ha BellecTBa Mo Bpeme
Ha pasrnobsiBaHe

5 LWmnka, cnHsa

6 LLunka, 3eneHa (camo Max 3)

7 LLnnka, 3eneHa (Max 2M)/>xbnTa (Max 3)

8 3akoyBalLm WwudToBe

9 Mem6paHa Ha BeHTUIUTE

10 Mocoka Ha NoToKa ¢ BEeLWEeCcTBOTO

1 CermeHT Ha MapKy4 3a posikoBaTta nomna

12 KneTka 3a nsmepBaHe Ha HansiraHeTo (B Kacetata Easy-Click)
13 DdunTbp 3a YacTUum

14 SafeConnect cbc 3aWMTHO Kanave

15 Yun 3a RFID

Kacetarta Easy-Click ce cbcToM OT niacTMacoB KOpMyc € MHTerpMpaHa cucrema ot
MapKyuu (kaceTa), LUMMOBe 3a CBbp3BaHe Ha BaHKUTe C BELLLECTBO, CErMeHT Ha MapKyya
KaTo MOMMEH CerMeHT N MeMbpaHa Ha BeHTUNUTe. MauVeHTHUAT MapKyy e CBbp3aH

¢ Kacerara Easy-Click nocpencrsom SafeConnect (koHeKTOp CbC 3aLumTa cpeLy
cnyyaeH koHTakT). Kacetata Easy-Click cbabpyxa hunTbp 3a 4actuum, KONTo 3agbpika
YyXKAM Tena, 1 KNeTKa 3a U3MepBaHe Ha HaNIAraHeTo 3a M3MepBaHe Ha HansraHeTo

B CMCTEMaTa OT MapKyyu no Bpeme Ha paborta. LLiunkuTe 3a 3anevaTBaHe Ha MapKyyuTe
3a noplaBaHe Ha BelLeCTBa NPeAoTBPaTsBaT PasNnBa Ha TEYHOCT NPY NOAMSAHA

Ha KaceTtata Easy-Click. Kacetata Easy-Click pasnonara c gga wuna (3a nHxektopa
ulricheasyINJECT Max 2M) unu Tpu wuna (3a nHxektopa ulricheasyINJECT Max 3).
LLinnoseTe ¢ Abpykauy 3a cTaraHe Ha GaHKWTe C BELLECTBO ce Npeasiarat B 2 pasinyHu
pa3mepa 3a nopaBaHe Ha KOHTPACTHO BELLECTBO. BCMUKM WMMNOBe CbbpyKaT BrpaaeH
6akTepunaneH UNTbp B KaHasa 3a NOCTbMBaHe Ha Bb3AyX.

PapguouectoTHa upeHTudukaums (RFID)

Kacetata Easy-Click cbabpska MUKpOUMM ¢ MOANUC 1 AaHHM 3a yrioTpebarta, KoUTo ce
npoBepsiBaT OT U3AE/INETO MO BPEME Ha HaCcTPOoKKa v ekcrioataums. MHxektopute
ulricheasyINJECT Max 2M/Max 3 TpsibBa Aa paboTsaT camMo C OpUrMHaniHU Usgenus 3a
efHokpaTHa ynoTtpe6a ot ulrich medical. Korato ce 3anbiHu 3a nbpsm nbt, Kacetata
Easy-Click ce mapkumpa KaTo ,13mnon3BaHa” 1 OT TO3M MOMEHT HaTaTbK HE MOXe fa ce
usnonsea B Apyr npoaykT ulricheasylNJECT Max 2M/Max 3. Cnef, MaKcMManHus cpok
Ha ekcnnoartaums ot 24 yaca Kacetara Easy-Click ce o3HauyaBa kaTo ,HerogHa" v noeeve
He MOXXe Aa ce n3noJsi3ea. Mo BpeMe Ha MakCcMMasiHUA CPOK Ha eKkcrioaTtayms morat
[a ce N3BbPLUBAT MPOU3BOJIEH BPOW NHXKeKTMPaHUS. Mpu ocTUraHe Ha MakCMManHus
CPOK Ha ekcrnioataums TeKyLo N3NbJIHABAHOTO MHXKEKTUPaHe BCe Nak Moxe Aa 6'b£le
3aBbPLUEHO.

O6XxBaT Ha fOCTaBKa U NMPpUJIOXKHO none

Apr. N2 HaumeHoBaHue

XD 10710 Kaceta Easy-Click Max 3 — gbp>xay s

(3a nHxekTopw 3a AMP ulricheasyINJECT)

XD 10711 Kacerta Easy-Click Max 3 — abpxau |

(3a urxekTopw 3a AMP ulricheasyINJECT)
XD 10712 Kaceta Easy-Click Max 2M — gbp>cay s

(3a ur>xekTopu 3a AMP ulricheasyINJECT)
XD 10713 Kaceta Easy-Click Max 2M - gbp>kau |

(3a urxekTopw 3a AMP ulricheasyINJECT)

I'Ipon,yKT, npegHasHa4yeH 3a eqHOKpPaTHa yn0Tpe6a

MpoAyKTHT e cTepUAn3MpaH ¢ eTUIEHOB OKCUA 1 OMaKoBaH B CTEPUIIHA OMaKoBKa.
He v3non3eainTe NOBTOPHO NPOAyKTa.

M3non3sBainTe NpofyKTa B paMKuTe Ha Makcumym 24 yaca.

He cTepunusmpaite NoBTOPHO NPOAyKTa.

He n3non3BainTe NpoayKT OT OTBOPEHa UK NOBPefeHa CTepuIHa onakoBka.
He v3nonseainte NpoayKTa cfef n3TuyaHe Ha Cpoka Ha rofHOCT.

He v3nonseainTe NpoAayKT, ako He e BU CbXpaHsiBaH NpuW NpenopbunTenHuTe
YCII0BUS 3a CbXpaHeHue.

(A AR XY

MpopaykKT 3a egHOKpaTHa ynotpeba

A NPEAYNPEXAOEHUE! UHdekTUpaHe Ha NauMeHTa/noTpebutens nopaau
noBTOpHa ynoTpeba n/unu noBTopHa o6paboTka.
MoBTopHaTa ynotpeba n/unv nosTopHata ob6paboTka nopaxaar puck ot
3aMbpcsiBaHE U yMOpa Ha MaTepuana. 3aMbpcsiBaHETO, 3apa3sBaHeTo u/unn
HapyLueHuTe yHKLMM MOXKe [a AoBefaT A0 HapaHsiBaHe, 3a60nsBaHe U CMBbPT.
2 He nognaraiTe npoaykTa Ha NOBTOpPHa obpaboTka.

Be3sonacHa pa6oTta

2 [peawu Aa usnonseaTe NpoAyKTa, NPOBEPETE AaNiv MOXe Aa paboTu u ganu
eB n06po CbCTOAHME.

> 3a pa He gonycHeTe NoBpefa Nopaauv HenmpaBuiHa ynoTtpeba, nsnonssarTe
npoAykKTa B CbOTBETCTBME C HACTOALLUTE UHCTPYKLUUN 3a yr|0Tpe6a W UHCTpyKUnnTe
3a ynotpeba Ha UHXeKTopa.

> npO[J,yKTbT W aKcecoapuTe csieqBa fa ce U3non3eaTt camMmo oT Jinua, KOUTo
pasnonarat c HeOﬁXO,D,VIMVITe NO3HaHuA, 06yHEHI/Ie nonurt.

Puck ot HapaHsiBaHe!

M3non3saHeTo Ha KOMBUHALMN OT MapKy4u UM CUCTEMU OT MapKydu, KOUTO He ca
opobpeHu ot ulrich medical, 3acTpaliaBa 6e3onacHocTTa Ha NauveHTa n/unm
noTpebuTeNs 1 U3nara Ha PUCK NPaBUIHOTO (YHKLIMOHVPAHE Ha MHXXeKTopa.

2 [la ce U3nos3BaT caMo OPUTMHAIHM NPOAYKTY, ofobpeHn ot ulrich medical.

Puck ot HapaHnBaHe! VlH)KeKTVIpaHe Ha Bb3AyX, CBPbXA03a U HaManfiBaHe Ha NOTOKa
nopagu perysivpaHe Ha HafiiraHeTo, KOraTto ce U3noJsi3BaT yAbJ/IXKeHUs 3a MapKyduTe.
YabikeHusTa Ha MapKyyuTe 3acTpaluaBaT 6e3onacHocTTa Ha nauueHTa 1 Morat aa
3aMbPCAT CUCTeMaTa OT MapKyyu.
2 [la He ce U3MON3BAT yAL/KUTENM 38 MapKy4n (Hanpumep ,yabJxxvuTen

Ha Heidelberg").

15


mailto:complaint%40ulrichmedical.com?subject=
mailto:complaint%40ulrichmedical.com?subject=
http://www.ulrichmedical.com/vigilancereport

PUcK OT HapaHsiBaHe nopaav NHbeKUMmn 1 3ambpcsiBaHe!

HenpaBunHoTo 6opaBeHe 3acTpallaBa 6e30MacHOCTTa Ha NauMeHTa.

2 PaboTeTe BH/MATEHO C BCUYKM CTEPUITHU KOMIMOHEHTY, 3a [la Ce rapaHTupa
CTepUNIHOCTTa.

2 He n3nonsBanTe NpoayKTa, ako INMNCBAT 3alUUTHUTE Karnayeta Uim ako He ca
HaAeX/HO 3aKpeneHn.

2 Cnep KaTo paskayuTe NauMeHTHUTE MapKyyu, cuctemata TpsibBa HezabaBHO
na ce obopynBa ¢ HOBM Taku1Ba, a 3aLLMTHOTO Karaye He TpsibBa Aa ce cBasisi oT
KOHekTopa Tun Jlyep, OKaTo He ce CBbP>KE C NaLueHTa.

2 TlopmeHsiiTe n n3xebpnsiite Kacetata Easy-Click cnep Bcekn paboTeH fieH unum Han-
KbCHO cnieq 24 vaca.

PUCK OT HapaHsiBaHe NOPaau CMeCBaHe Ha KOHTPACTHYU BELLECTBA, KOraTo ce U3nos3Bsa
codTyepHaTta onuusi CM-Select!
2 KoraTo KbM WHXEKTOpa € NPUKaYeH PassivyeH TUM KOHTPACTHO BELLECTBO, KOETO
€ HeCbBMECTUMO € 13MOM3BaHOTO MPeAU TOBa BELLECTBO — NoaMeHeTe KaceTaTta
Easy-Click.

CneunanHN MHCTPYKLIMKM OTHOCHO Ge3onacHaTa ynotpeba Ha

WH)XEKTOpHaTa cucTtemMa rnpu ycusieHa ¢ KOHTpPacTHO BelecTBo

mamorpadus

2 He n3nonssawTe Kacerta Easy-Click Max 3/Max 2M ¢ gbpyxau (s) (XD 10710/
XD 10712).

2 He cBbp3BanTe ByTUIKMN C KOHTPACTHO BeLLecTBO ¢ 06em > 250 ml kbm KaceTta
Easy-Click Max 3/Max 2M ¢ gbp>kad (1) (XD 10711/XD 10713).

2 CubnopaBaiite MakCMMarHO OrpaHuyeHne Ha notoka oT 4 ml/s (Mpu KoHUEeHTpauus
Ha nop = 370 mg/ml, TemnepaTtypa Ha NaCl n koHTpacTHO BelecTBo = 25°C,
18 G pa3mep Ha KaHtos1a) (No-BUCOKNTE KOHLEHTPALMW Ha oA, NO-HUCKUTE
TemnepaTypu 1 pasmepuTe Ha KaHtona > 18 G moraT fja HamansT MakcMMarsHaTta
CKOPOCT Ha MoToKa 1 o6eMm 3a focTaBka).

Ynotpeba

MoprotoBKa

> |/|SBa,que npoAyKTa OT onakoBKaTa.

2 [lpoBepeTe NpoAyKTa 3a MOBPEAEHN YacTu Npean ynoTpebda.
2 He usnonssante npoAayKTa, ako HAKOU 4acTu ca noBpeneHu.

CB'bp3BaHe Ha NpPoAyKTa KbM UHXXEKTOopa
2 (Cebp3BaiiTe NPOJyKTa CaMO MO HauMHa, NOCOYEH B UHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba
Ha MHXeKTopa.

DyHKUMOHaNeH Tect
> I/IasprueTe (byHKLMOHaﬂeH TeCT, KaKTO e MOoCOYeHO B MHCTPYKLUMNTE 3a yn0Tpe6a
Ha NHXXeKTopa.

Ekcnnoatauus

2  3non3BaiiTe NPOAYKTa Camo Mo HauyMHa, MOCOYEH B MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba
Ha MHXeKTopa.

2 TlogmeHnsiiTte Kacetara Easy-Click cnep Bcekn paboTeH feH Ui Hal-KbCHO cieq,
24 vaca.

TexHuuyecko o6cnyXKBaHe

ulrich GmbH & Co. KG Ten.:+49 (0)731 9654-0

SR Uputstvo za upotrebu

O ovom dokumentu

Ovo uputstvo za upotrebu je sastavni deo proizvoda i opisuje kako ga bezbedno
koristiti na predviden nacin.

2 Proditajte ovo uputstvo za upotrebu pre koris¢enja proizvoda.

> Cuvajte ovo uputstvo za upotrebu sa proizvodom tako da je uvek dostupno.

Oznake i simboli

Oznaka Znacenje
Upozorenje! Opasnost za osobe. Nepostovanje
UPOZORENIJE uputstava moze dovesti do smrti ili teSkih povreda

osoba ili do ostecenja proizvoda.

> Uputstva za rukovanje.

Simboli na proizvodu i ambalazi
Simbol Opis Simbol  Opis

Nemojte da koristite ako
je pakovanje ostec¢eno

Pogledajte uputstvo za

[E upotrebu
CE oznacavanje sa Nemojte da koristite
identifikacioni broj za %..X ako zastitne kapice nisu

C €ms
naznacenu telo ispravno postavljene

Apirogeno

Kataloski broj : :

Odrzavajte suvim

Sifra serije L

Grani¢na temperatura

Koli¢ina /ﬂ/

Ogranicenje vlaznosti

Q
g Datum roka trajanja

Proizvodac e Nemojte da izlazete
/‘|t sundevoj svetlosti

Nemojte da ponovo
24 h upotrebljavate!

Predvideno da se koristi

samo jedanput tokom

Datum proizvodnje

NHyekTOopHU cncteMu — OBy xBaHe ®dakc: +49 (0)731 9654-2808 24 casa.

Ha KJINeHTN Nwmenn: TERILE Sterilizovano etilen- Bez lateksa

Buchbrunnenweg 12 service@ulrichmedical.com - oksidom

89081 Ulm / lepmaHus

TexHu4yecku nokasartenu Skraéenice

CPRLLTE O Skracenica Znadenje

Hanarawe Makc. 22 bar CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography

Martepuan PUR, PVC, nonukap6oHat (Digitalna mamografija unapredena kontrastom)
(6e3 coabpkaHue Ha DEHP 1 natekc) CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography

Makc. eKcnioaTaunoHeH >KMBOT 24 yaca 3a MHOXECTBO MaLMeHTn (Spektralna mamografija unapredena kontrastom)

PET Pozitronska emisiona tomografija

CbxpaHeHue

2 CbxpaHsiBaiiTe NpoaykTa B CTepUIIHaTa OMakoBKa B CyXO, TbMHO MOMeLLeHne
C KOHTpONMpaHa Temneparypa.

2 [pepnnasBanTe CTEPUITHO OMNakoBaHMWs NPOAYKT OT (hakToOpW Ha OKOJHaTa cpefa,
KaTo MpPBCOTUA, NPax, BNAXKHOCT, TOMJINHA U CTbHYEBa CBET/INHA.

YcnoBusi Ha OKosHaTa cpena

Ynotpe6a CbxpaHeHue
TemnepaTypa Ot +5°C go +40°C OT1 +15°C po +25°C
OTHocuTeNHa BraxHoct  OT 10% 8o 90% OT130% 8o 60%

be3 koHAeH3aumsa be3 koHAaeH3auunsa

N3xBbpnsHe
2  Cnep ynoTtpeba M3XBbPIISNTE NPOAYKTA B CbOTBETCTBUE C MPUSIOKUMUTE MECTHI
pa3snopen6w.

[oknagBaHe Ha UHUUOEHTU

MNoTpebuTensT Tpsi6Ba Aa AOKNAABa BCUYKYM OMJIaKBaHWs OTHOCHO NPOAYKTa, CBbp3aHu
c 6e3onacHOCTTa, edheKTUBHOCTTA UM MPEACTaBAHETO Ha NPoAyKTa, Ha ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) nnu Ha MecTHUS AUCTPUBYTOP B paMKuKTe Ha 72 Yaca.
AKO eAVH 1Y noBeye KOMMOHEHTM Ha cUcTeMaTa NoKasBaT NMpuU3HaLm Ha noBpena
(Hanpvmep eAHa UK NoBeye OT crieumduKaLUnTe 3a NpeacTaBsHE He ce MOKPUBAT),
aKO He Ce NPeACTaBAT Mo 04aKBAHWS HAYMH UM aKO MMa NOA03PEHUE, Ye ClydasT
MO>Xe [1a e TOYHO TakbB, Torasa ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) nnun
MeCTHUST AncTpubyTop TpsbBa fa 6baaT yBefomMeHn He3abaBHO (B pamMKkuTe Ha

24 yaca).

AKO eAVH 1Y noBeye KOMMOHEHTU Ha cucTeMaTa B afileH MOMEHT He ca cpabotunu

1 TOBa BEPOSITHO € A0BESIO O UV AOMPUHECTO 3a CMbPTTa WU 3a TEXKO HapaHsBaHe
Ha JafeH nauveHT, Toraea ulrich medical nnu mectHusT gnuctprnbyTop Tpsbea Aa 6baaT
yBeAOMeHU He3abaBHO.

WN3non3Bante Gopmynspa 3a HaA30PEH [OKIaf OTHOCHO MEAULIMHCKOTO

nsgenve ot ulrich medical, 3a ga foknafBaTte 3a onakBaHWs OT NPOAYKTA,

noBpeau niv HecpaboTeaHe Ha NpoaykTa. Tol e HasnyeH Ha:
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.
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Namena

Easy-Click-kaseta za ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 koristi se za primenu
kontrastnog sredstva i fizioloskih slanih rastvora (NaCl) venskim putem tokom
dijagnosti¢kih pregleda sa snimanjem magnetnom rezonancom (MRI i MRI/PET;

XD 10710/-11/-12/-13) i mamografskih pregleda unapredenih kontrastnim sredstvom
(CEDM/CESM; XD 10711/-13). Easy-Click-kaseta povezuje ubrizgivac (na strani

za uredaj) sa crevima povezanim sa pacijentom. Easy-Click-kaseta moze da se koristi
za neogranicen broj ubrizgavanja u periodu od 24 ¢asa.

Kontraindikacije

Easy-Click-kasete za ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 nisu predvidene za primenu
kontrastnog sredstva tokom angiografije pod visokim pritiskom, niti u bilo koje druge
svrhe koje nisu naznacene.

Opis proizvoda

A Strana za uredaj sa Easy-Click-kasetom

Strana za pacijenta sa crevom za pacijenta

Igla za dovod sredstva, za NaCl

Igla sa drzacem za dovod kontrastnog sredstva (samo za Max 3)
Igla sa drzacem za dovod kontrastnog sredstva

Zastitna kapica za iglu

Zabice za zaptivanje creva za dovod sredstva prilikom skidanja
Zabica, plava

Zabica, zelena (samo za Max 3)

Zabica, zelena (za Max 2M) / zuta (za Max 3)

kDm\ld‘\lﬂllﬂthﬂW
~N

Bravice
Membrana ventila
10 Smer toka sredstva
11 Segment creva za cilindri¢nu pumpu
12 Celija za merenje pritiska (u Easy-Click-kaseti)
13 Filter cestica
14 SafeConnect sa zastitnom kapicom

15 RFID &ip

Easy-Click-kaseta se sastoji od plasti¢nog kucista sa integrisanim sistemom creva
(kaseta) i igala za povezivanje rezervoara za sredstvo, segmenta creva koji sluzi

kao segment pumpe i membrane ventila. Sistem creva za pacijenta je povezan sa
Easy-Click-kasetom preko SafeConnect (spojnica sa zastitom od slu¢ajnog kontakta).
Easy-Click-kaseta sadrzi filter Cestica, koji zadrzava strana tela, i ¢eliju za merenje
pritiska, koja sluZi za merenje pritiska u sistemu creva tokom rada. Zabice, koje sluze
za zaptivanje creva za dovod sredstva, sprecavaju isticanje te¢nosti tokom zamene

c E 0123
XD 10820-MuLi_133501_R3/2020-05
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Easy-Click-kasete. Easy-Click-kaseta ima dve igle (za ubrizgiva¢ ulricheasyINJECT
Max 2M), odnosno tri igle (za ubrizgiva¢ ulricheasyINJECT Max 3). Igle sa drzac¢em,
koje sluze za pri¢vricivanje rezervoara za sredstvo, dostupne su u 2 veli¢ine za dovod
kontrastnog sredstva. Sve igle sadrze integrisani filter za bakterije u vodu za dovod
vazduha.

RFID

Easy-Click-kaseta ima mikrocip koji sadrzi identifikator i podatke o koris¢enju, koje
uredaj proverava prilikom podesavanja i rada. Ubrizgivadi ulricheasyINJECT Max 2M /
Max 3 smeju da se koriste samo sa originalnim potro$nim materijalom kompanije
ulrich medical. Kada se napuni prvi put, Easy-Click-kaseta dobija oznaku ,koris¢eno”

i od tada ne moZze da se koristi ni u kom drugom ubrizgivacu ulricheasyINJECT

Max 2M / Max 3. Nakon maksimalnog radnog veka od 24 asa, Easy-Click-kaseta se
Lponistava” i vise ne moze da se koristi. Tokom maksimalnog radnog veka se moze
izvesti neogranicen broj ubrizgavanja. Ubrizgavanje koje je u toku se moze dovrsiti

i ako je istekao maksimalni radni vek.

Obim isporuke i oblast primene

Br. art. Oznaka

XD 10710 Easy-Click-kaseta Max 3 sa drzacem s

(za ubrizgivace za MR iz serije ulricheasyINJECT)

XD 10711 Easy-Click-kaseta Max 3 sa drzaem |

(za ubrizgivace za MR iz serije ulricheasyINJECT)
XD 10712 Easy-Click-kaseta Max 2M sa drzaem s

(za ubrizgivace za MR iz serije ulricheasyINJECT)
XD 10713 Easy-Click-kaseta Max 2M sa drzacem |

(za ubrizgivace za MR iz serije ulricheasyINJECT)

Proizvod je predviden za jednokratnu upotrebu

Proizvod je sterilizovan etilen-oksidom i upakovan u sterilnu ambalazu.

Nemojte da koristite proizvod vise od jednom.

Koristite proizvod najduze 24 ¢asa.

Nemojte ponovo da sterilizujete proizvod.

Nemojte da koristite proizvode iz otvorene ili ostecene sterilne ambalaze.
Nemojte da koristite proizvod kojem je istekao rok upotrebe.

Nemojte da koristite proizvod koji nije ¢uvan u preporucenim uslovima za ¢uvanje.

VIV Vv

Proizvod za jednokratnu upotrebu

A UPOZORENJE! Infekcija pacijenta/korisnika usled ponovnog korisc¢enja i/ili
obrade radi dalje upotrebe.
Ponovno koris¢enje i/ili obrada radi dalje upotrebe nose rizik od kontaminacije
i zamora materijala. Stvaranje naslaga, kontaminacija i/ili pogorsano
funkcionisanje mogu da dovedu do povrede, bolesti ili smrti.
2 Nemojte da obradujete proizvod radi dalje upotrebe.

Bezbedno rukovanje
Pre koris¢enja proizvoda potrebno je proveriti da li je on u ispravnom
i upotrebljivom stanju.
2 Da ne bi doslo do ostecenja usled nepravilne upotrebe, koristite proizvod u skladu
sa ovim uputstvima za upotrebu i uputstvima za upotrebu ubrizgivaca.
2 Proizvod i pribor sme da koristi samo osoblje koje ima potrebno znanje, obuku
i iskustvo.

Opasnost od povrede!

Koris¢enje kombinacija creva ili sistema creva koje nije odobrila kompanija

ulrich medical ugrozava bezbednost pacijenta i/ili korisnika i narusava pravilno
funkcionisanje ubrizgivaca.

2 Koristite samo originalne proizvode koje je odobrila kompanija ulrich medical.

Opasnost od povrede! Ubrizgavanje vazduha, predoziranje i smanjenje protoka zbog
regulacije pritiska prilikom kori$¢enja produzetaka creva.

ProduZeci creva ugrozavaju bezbednost pacijenta i mogu da kontaminiraju sistem creva.
2 Nemojte da koristite produZetke creva (npr. ,Hajdelberski produzetak”).

Opasnost od povrede zbog infekcija i kontaminacije!

Nepravilno rukovanje ugrozava bezbednost pacijenta.

2 Pazljivo rukujte svim sterilnim komponentama da biste obezbedili sterilnost.

2 Nemojte da koristite proizvod ako zastitne kapice nedostaju ili nisu dobro
namestene.

2 Posle odvajanja creva za pacijenta, na sistem se odmah mora postaviti novi sistem
creva za pacijenta, a zastitna kapica ne sme da se uklanja sa spojnice sa Luer
bravom dok se ne poveZze sa pacijentom.

2 Zamenite i bacite Easy-Click-kasetu posle svakog radnog dana ili najkasnije posle
24 sata.

Opasnost od povrede zbog mesanja kontrastnih sredstava pri koris¢enju softverske

opcije CM-Select!

> Kada se na ubrizgivac postavi drugi tip kontrastnog sredstva, koji nije kompatibilan
sa prethodno koris¢enim sredstvom: Zamenite Easy-Click-kasetu.

Specijalna uputstva za bezbedno koris¢enje sistema ubrizgivaca

u mamografiji unapredenoj kontrastnim sredstvom
Nemojte da koristite Easy-Click-kasetu Max 3 / Max 2M sa drzac¢em (s) (XD 10710 /
XD 10712).

2 Nemojte da priklju¢ujete boce sa kontrastnim sredstvom zapremine > 250 ml
na Easy-Click-kasetu Max 3 / Max 2M sa drza¢em (I) (XD 10711 / XD 10713).

2 Vodite ra¢una da protok ne premasi ograni¢enje od maksimalnih 4 ml/s
(pri koncentraciji joda = 370 mg/ml, temperaturi NaCl i kontrastnog sredstva = 25°C,
veli¢ini kanile od 18 G) (vece koncentracije joda, manje temperature i veli¢ine kanile
> 18 G mogu da dovedu do smanjenja maksimalne brzine protoka i zapremine
isporuke).

Upotreba

Priprema

2 lzvadite proizvod iz ambalaze.

2 Pre upotrebe je potrebno proveriti da li na proizvodu ima ostecenih delova.

2 Nemojte da koristite proizvod ako je bilo koji deo osteéen.

Povezivanje proizvoda sa ubrizgivacem

2 Povezite proizvod samo onako kako je navedeno u uputstvu za upotrebu
ubrizgivaca.

Ispitivanje funkcionalnosti

> Ispitajte funkcionalnost onako kako je navedeno u uputstvu za upotrebu
ubrizgivaca.

c € 0123
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Rad
2 Koristite proizvod samo onako kako je navedeno u uputstvu za upotrebu ubrizgivada.
2 Zamenite Easy-Click-kasetu posle svakog radnog dana ili najkasnije posle 24 sata.

Tehnicka sluzba

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Korisnicka sluzba za sisteme ubrizgivaca Faks: +49 (0)731 9654-2808
Buchbrunnenweg 12 Imejl:

89081 Ulm / Nemacka service@ulrichmedical.com

Tehnicki podaci

Funkcija Vrednost

ZadrZavanje hermeti¢nosti Maks. 22 bara

Materijal PUR, PVC, polikarbonat

(bez DEHP-a i lateksa)

24 ¢asa za vise pacijenata

Maks. radni vek

Cuvanje

2 Cuvajte proizvod u sterilnoj ambalaZi u suvoj i tamnoj prostoriji sa regulisanom
temperaturom.

2 Zastitite proizvod u sterilnom pakovanju od faktora okoline kao $to su prljavstina,
prasina, vlaznost vazduha, toplota i sunceva svetlost.

Uslovi okoline

Upotreba Cuvanje
Temperatura Od +5°C do +40°C Od +15°C do +25°C
Relativna vlaznost 0Od 10% do 90% 0Od 30% do 60%
vazduha bez kondenzacije bez kondenzacije
Odlaganje

2 Odlozite upotrebljeni proizvod u skladu sa lokalnim propisima.

Prijava incidenata

Korisnik mora u roku od 72 ¢asa da prijavi kompaniji ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) ili lokalnom distributeru sve prigovore vezane za
proizvod koji se ticu bezbednosti, efikasnosti ili performansi proizvoda.

U slu¢aju da neke komponente sistema pokazuju znakove kvara (odnosno ako nisu
ispunjene neke specifikacije performansi) ili ne pruzaju predvidene performanse,
odnosno ako postoji sumnja na to, potrebno je odmah (u roku od 24 ¢asa) obavestiti

o tome kompaniju ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) ili lokalnog
distributera.

U slucaju otkazivanja nekih komponenti sistema i eventualnih smrtonosnih ili ozbiljnih
povreda pacijenta nastalih usled ili pod uticajem toga, potrebno je odmah obavestiti
o tome kompaniju ulrich medical ili lokalnog distributera.

Za prijavu primedbi o proizvodu, kvarova ili otkazivanja proizvoda koristite obrazac
izvestaja o vigilanci medicinskog sredstva koji je obezbedila kompanije ulrich medical.
Ovaj obrazac je dostupan na: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

CS Navod k pouziti

O tomto dokumentu

Tento navod k pouziti je neoddélitelnou soucasti produktu a popisuje, jak produkt
bezpecné pouzivat k tomu uréenym zptsobem.

2 Tento navod k pouziti si pfectéte pred pouzitim produktu.

2 Uschovejte navod k pouziti s produktem, aby byl kdykoliv ihned k dispozici.

Stitky a symboly

Stitky Vyznam
A Varovani! Ohrozeni osob. Nedbani varovani miize vést ke smrti
VAROVANI ¢i véznému poranéni osob nebo k poskozeni produktu.

> Navod k zachazeni s produktem.

Symboly na produktu a baleni
Symbol Popis Symbol Popis

Prostudujte si navod
[E k pouziti
c € 0123

Nepouzivat, jestlize je
baleni poskozeno

Oznaceni CE a Pokud nejsou ochranné
identifika¢nim ¢islem % X krytky fadné pripevnény,
oznameného subjektu « produkt nepouzivejte

Katalogové ¢islo : :

Nepyrogenni

Kéd sarze LA, Chranit pred vlhkem

Omezeni teploty

Pouzit do data Omezeni vihkosti

Seror ?
MnoZzstvi /H/

Vyrobce Qo Chranit pred slune¢nim

zafenim
ZAN

Datum vyroby Nepouzivat opétovné!
24 h Urdenokjednorazovému

pouziti pouze na 24 hodin.

EN 3 -

STERILE Sterilizovano

ethylenoxidem

@ Neobsahuje latex
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Zkratky

Zkratka Vyznam

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(digitalni mamografie se zvysenym kontrastem)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(spektralni mamografie se zvysenym kontrastem)

PET Pozitronova emisni tomografie

Zamyslené pouziti

Easy-Click-Kazeta pro ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 se pouziva k nitrozilnimu
podani roztoku kontrastni latky a fyziologického roztoku (NaCl) béhem diagnostického
vysetfeni magnetickou rezonanci (MR a MR/PET; XD 10710/-11/-12/-13)

a mamografického vysetieni s podanim kontrastni latky ke zvyseni kontrastu
(CEDM/CESM; XD 10711/-13). Easy-Click-Kazeta pfipojuje injektor (na strané zafizeni)
k hadicce pacienta. Easy-Click-kazetu |ze pouzit k jakémukoli poctu injekci béhem

24 hodin.

Kontraindikace

Easy-Click-Kazety pro ulricheasylNJECT Max 2M / Max 3 nejsou urceny k nitrozilnimu
podani kontrastni latky béhem vysokotlaké angiografie ani pfi jinych aplikacich,

ke kterym neni toto zafizeni uréeno.

Popis produktu

A Strana zafizeni s Easy-Click-kazetou

Strana pacienta s pacientskymi hadi¢kami

Bodec pro zasobovani médiem (NaCl)

Bodec s drzakem pro zasobovani médiem (kontrastni ldtka - pouze Max 3)
Bodec s drzakem pro zasobovani médiem (kontrastni |atka)
Ochranné ¢epicka bodce

Svorky k uzavieni hadic¢ek zasobujicich médiem pfi stahovani
Svorka, modra

Svorka, zelena (pouze Max 3)

Svorka, zelena (Max 2M) / Zluta (Max 3)

Pojistné zapadky

Membrana ventilu

10 Smér toku latky

1 Cast hadi¢ky pro vyvévu valetku

le\lG\U!llﬂwa—\w
~N

12 Burika méreni tlaku (v Easy-Click-Kazeté)
13 Casticovy filtr

14 SafeConnect s ochrannou ¢epickou

15 Cip RFID

Easy-Click-Kazetu tvori plastovy plast s integrovanym hadi¢kovym systémem
(kazeta) a bodci k pfipojeni nadob s médiem, hadi¢kovy segment jako vyvévovy
segment a membrana ventilu. Hadicky pacienta se k Easy-Click-Kazeté ptipojuji
pomoci konektoru SafeConnect (konektor s ochranou proti ndhodnému kontaktu).
Easy-Click-Kazeta obsahuje casticovy filtr, ktery zachycuje cizi télesa, a buriku méreni
tlaku, ta béhem provozu méfi tlak v hadickovém systému. Svorky k utésnéni hadicek
zasobujicich médiem zabranuji uniku kapaliny béhem vymény Easy-Click-Kazety.
Easy-Click-Kazeta ma dva (pro injektor ulricheasyINJECT Max 2M injector) nebo tfi
bodce (pro injektor ulricheasylNJECT Max 3). Bodce s drzakem k upevnéni nadob

s médiem jsou dostupné ve dvou riiznych velikostech. Viechny bodce obsahuji
integrovany antibakterialni filtr v kanalku na p¥ivod vzduchu.

RFID

Easy-Click-Kazeta obsahuje mikrocip s daty o podpisu a vyuziti. Zatizeni je béhem
nastavovani a provozu kontroluje. Injektory ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 smi

byt pouzivany pouze s originalnim spotfebnim materialem spole¢nosti ulrich medical.
PFi prvnim naplnéni je Easy-Click-Kazeta oznacena jako ,pouzita”. Od té chvile ji

uZ nelze pouzivat v zadném dal$im produktu ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3.

Po uplynuti maximalni provozni Zivotnosti 24 hodin bude Easy-Click-Kazeta ,neplatna”
a jiz ji nebude mozné déle pouzivat. BEhem maximalni provozni Zivotnosti Ize provést
jakykoliv pocet injekci. Po dosazeni maximalni provozni Zivotnosti Ize stéle dokoncit
aktualni injekci.

Rozsah dodani a oblast pouziti

Kat. ¢islo Oznaceni

XD 10710 Easy-Click-Kazeta Max 3 s drzakem s
(pro injektory ulricheasyINJECT MR)

XD 10711 Easy-Click-Kazeta Max 3 s drzakem |
(pro injektory ulricheasylNJECT MR)

XD 10712 Easy-Click-Kazeta Max 2M s drzakem s
(pro injektory ulricheasyINJECT MR)

XD 10713 Easy-Click-Kazeta Max 2M s drzakem |

(pro injektory ulricheasyINJECT MR)

Produkt urcen k jednorazovému pouziti

Produkt je sterilizovén etylenoxidem a zabalen ve sterilnim baleni.

Produkt znovu nepouzivejte.

Produkt pouzivejte maximalné po dobu 24 hodin.

Produkt znovu nesterilizujte.

Nepouzivejte zadny produkt z otevieného ¢i poskozeného sterilniho baleni.
Nepouzivejte produkt po datu exspirace.

Nepouzivejte zadny produkt, ktery nebyl uchovavan pfi doporucenych
podminkach.

L2 20 2 N 7

Produkt na jednorazové pouziti

A VAROVANI! P¥i opétovném pouziti ¢i resterilizaci hrozi infekce pacienta/
uzivatele.
Opétovné pouziti ¢i resterilizace predstavuji riziko kontaminace a unavy
materialu. Znecisténi, kontaminace nebo poskozeni funkce mohou vést k urazu,
nemoci ¢i smrti.
2 Tento produkt nepodrobujte opétovné sterilizaci.

Bezpecne zachazeni s produktem
Pfed pouzitim produktu zkontrolujte, zda je provozuschopny aviadném stavu.

') Abyste zabranili poskozeni z divodu nespravného pouzivani, pouzivejte produkt
v souladu s timto navodem k pouziti a navodem k pouziti injektoru.

2 Produkt a pfislusenstvi by mély pouzivat pouze osoby s pozadovanymi znalostmi,
Skolenim a zkuSenostmi.
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Riziko poranéni!

Pouziti kombinaci hadi¢ek nebo systému hadicek, které spole¢nost ulrich medical
neschvalila, ohroZuje bezpecnost pacienta a/nebo uzivatele i fadnou funkci injektoru.
2 Pouzivejte pouze originalni produkty schvalené spole¢nosti ulrich medical.

Riziko poranéni! Pfi pouziti prodluzovacich hadic¢ek hrozi zavedeni vzduchu,
predavkovani a omezeni toku.

Prodluzovaci hadicky ohrozuji bezpeci pacienta a mohou hadickovy systém
kontaminovat.

2 Prodluzovaci hadicky (napt. ,Heidelbergovu prodluzovaci hadi¢ku”) nepouzivejte.

Riziko Urazu nasledkem infekci a kontaminace!

Nespravna manipulace ohrozuje bezpeéi pacientl.

2> Se vsemi sterilnimi sou¢astmi zachazejte opatrné, aby neztratily sterilitu.

2> Nepouzivejte produkt, pokud chybi ochranné ¢epicky nebo nejsou pevné usazené.

2 Po odpojeni hadi¢ek pacienta musite systém ihned vybavit novymi hadi¢kami
pacienta. Z konektoru Luer Lock nesmite odstranit ochrannou ¢epicku, dokud
nebude pfipojen k pacientovi.

2>  Vyménte a zlikvidujte Easy-Click-Kazetu po kazdém pracovnim dni nebo
pfinejmensim po 24 hodinach.

Pii pouziti softwarové volby CM-Select hrozi riziko trazu kvuli smiSeni kontrastni

latky!

2 Je-li kinjektoru pfipojen odlisny typ kontrastni latky nez ten, ktery byl pouzit dfive,
vyménte Easy-Click-Kazetu.

Zvlastni pokyny ohledné bezpeiného pouZivani systému

|n]ektoru v rezimu mamografie s pouzitim kontrastni latky
Easy-Click-Kazetu Max 3 / Max 2M nepouzivejte s drzakem (s) (XD 10710 /
XD 10712).

2 K Easy-Click-kazeté Max 3 / Max 2M s drzakem (I) (XD 10711 / XD 10713)
nepfipojujte ldhve s kontrastni latkou o objemu > 250 ml.

2 Dodrzujte maximum omezeni pratoku 4 ml/s (pfi koncentraci jodu = 370 mg/ml,
Nacl a pfi teploté kontrastni latky = 25 °C, s velikosti kanyly 18 G) (vy3si koncentrace
jodu, nizsi teploty a velikosti kanyly > 18 G mohou snizovat max. priitok a objem
podané latky).

Pouziti

Priprava

2 Vyjméte produkt z baleni.

2 Pred pouzitim zkontrolujte produkt, zda neobsahuje poskozené ¢asti.

2 Nikdy nepouzivejte produkt s poskozenymi ¢astmi.

Pfipojeni produktu k injektoru

2 Pripojujte produkt pouze tak, jak je to upfesnéno v navodu k pouziti injektoru.

Funk¢ni test

2 Provedte funkéni test, jak je to uvedeno v navodu k pouziti injektoru.

Pouziti

2 Pouzivejte produkt pouze tak, jak je to upfesnéno v navodu k pouziti injektoru.

2> Vyménujte Easy-Click-Kazetu po kazdém pracovnim dni nebo nejpozdéji
po 24 hodinach.

Technicky servis

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Z&kaznicky servis - systémy injektoru Fax: +49 (0)731 9654-2808
Buchbrunnenweg 12 E-mail:

89081 Ulm / Némecko service@ulrichmedical.com

Technické udaje

Funkce Hodnota

Odolnost va¢i tlaku Max. 22 bart

Material PUR, PVC, polykarbonat
(neobsahuje DEHP ani latex)

Max. doba Zivotnosti 24 hodin pro vice pacientt

Uchovavani

2 Uchovavejte produkt ve sterilnim obalu na suchém tmavém misté v mistnosti
s fizenou teplotou.

> Chrarite sterilni zabaleny produkt pfed vnéjsimi faktory, jako je napfiklad Spina,
prach, vihkost, teplo a slunecni svétlo.

Podminky prostredi

Pouziti Uchovavani

Teplota +5°Caz +40°C

10az90 %
nekondenzujici

+15°Caz +25°C

30az60 %
nekondenzujici

Relativni vihkost

Likvidace
2 Po poutZiti se zbavte produktu v souladu s mistné platnymi pfedpisy.

Ohlasovani privodnich jeva

Veskeré stiznosti na produkt souvisejici s bezpecnosti, efektivitou nebo vykonem
vyrobku musi byt ohlaseny spole¢nosti ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com)
nebo mistnimu prodejci v pribéhu 72 hodin.

Jestlize se u jedné nebo nékolika soudasti systému projevuji zndmky poruchy funkce
(napfiklad jedna nebo vice specifikaci vykonu nejsou dodrzeny) nebo pokud néktera
soucast neposkytuje predpokladany vykon nebo existuje podezieni, Zze by se mohlo
dit néco jakového, je tfeba neprodlené informovat spolecnost ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) nebo mistniho prodejce (do 24 hodin).

Jestlize se u jedné nebo nékolika soucasti systému projevila nékdy porucha, kterd mohla
vést nebo prispét ke smrti nebo tézkému zranéni pacienta, je tfeba neprodlené
informovat spole¢nost ulrich medical nebo mistniho prodejce.

K ohlaseni stizenosti na vyrobek, poruch nebo selhani vyrobku pouZijte

formula¥ Zprava ze sledovani Iékatského zatizeni (Medical Device Vigilance

Report Form) spolecnosti ulrich medical. Ten je k dispozici ke stazeni na adrese:
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.
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PL Instrukcja obstugi

Informacje o tym dokumencie

Niniejsza instrukcja obstugi jest integralna czescig produktu i opisuje sposéb jego
bezpiecznego uzywania zgodnie z przeznaczeniem.

2 Nalezy przeczytad te instrukcje obstugi przed uzyciem produktu.

2 Przechowywac instrukcje obstugi w miejscu tatwo dostepnym dla personelu.

Znakowanie i symbole

Znakowanie

A OSTRZEZENIE

Symbole na produkcie i opakowaniu

Znaczenie

Ostrzezenie! Zagrozenie dla oséb. Nieprzestrzeganie
moze by¢ przyczyng zgonu lub ciezkich urazéw oséb,
albo uszkodzenia wyrobu.

v

Sposéb postepowania z wyrobem.

Symbol Opis Symbol  Opis

Patrz instrukcja obstugi Nie uzywad, jezeli
opakowanie jest
uszkodzone

Nie uzywad, jezeli nasadki
% X ochronne nie sg
- prawidtowo zatozone

Wyréb niepirogenny

Oznaczenie CE z numerem
0123 identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej

Numer katalogowy : :
Kod partii LA

Liczba sztuk /ﬂ/
Data waznosci @
S

Wytwérca o Chroni¢ przed swiattem

— §
M 4\ stonecznym
[STERILE]

EIAN

Chroni¢ przed wilgocia

—
Q
3

Limit temperatury

Ograniczenie wilgotnosci

Nie uzywac ponownie!

24 h Przeznaczone wylacznie
do uzytku jednorazowego
przez 24 godziny.

Data produkdji

Nie zawiera lateksu
etylenu

STERILE Sterylizowano tlenkiem @

Skroty
Skrét Znaczenie
CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Mammografia cyfrowa ze wzmocnieniem kontrastowym)
CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Mammografia spektralna ze wzmocnieniem kontrastowym)
PET Positron Emission Tomography (Pozytonowa tomografia emisyjna)

Przeznaczenie produktu

Easy-Click-Kaseta dla urzadzenia ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 stuzy do dozylnego
podawania srodkéw kontrastowych i roztwordéw soli fizjologicznej (NaCl) podczas
diagnostycznych badan obrazowania metoda rezonansu magnetycznego (MRI oraz
MRI/PET; XD 10710/-11/-12/-13) a takze podczas mammografii ze wzmocnieniem
kontrastowym (CEDM/CESM; XD 10711/-13). Easy-Click-Kaseta taczy wstrzykiwacz

(po stronie urzadzenia) z wezykami pacjenta. Easy-Click-Kaseta moze byc¢ uzyta do
dowolnej liczby wstrzykniec w ciaggu 24 godzin.

Przeciwwskazania

Easy-Click-Kasety do urzadzenia ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 nie sa przeznaczone
do podawania srodkéw kontrastowych podczas angiografii pod wysokim cisnieniem
ani do innych zastosowan, ktdre sg niezgodne z ich przeznaczeniem.

Opls produktu

Strona urzadzenia z Easy-Click-Kaseta

Strona pacjenta z wezykami pacjenta

Kolec do zasilania ptynami dla NaCl

Kolec z uchwytem do zasilania ptynami dla srodka kontrastowego (tylko wersja
Max 3)

Kolec z uchwytem do zasilania ptynami dla srodka kontrastowego
Nasadka ochronna na kolec

Zaciski do zamykania wezykéw do zasilania ptynami w trakcie oprézniania
Zacisk, niebieski

Zacisk, zielony (tylko wersja Max 3)

Zacisk, zielony (Max 2M) / zétty (Max 3)

Zatrzaski blokujace

Przepona zaworu

10 Kierunek przeptywu ptynéw

N = >

1
~N

voNOOUVUVAW

1 Segment wezykéw do pompy rolkowej

12 Komérka do pomiaru cisnienia (w Easy-Click-Kasecie)
13 Filtr czastek

14 SafeConnect z nasadka ochronng

15 Chip RFID

Easy-Click-Kaseta sktada sie z plastikowej obudowy z wbudowanym systemem
wezykow (kaseta) i kolcow do podtaczenia pojemnikéw z ptynami, segmentu

wezykow jako segmentu pompy i przepony zaworu. Wezyki pacjenta sg podtaczone

do Easy-Click-Kasety przez SafeConnect (ztacze z zabezpieczeniem przed
przypadkowym kontaktem). Easy-Click-Kaseta zawiera filtr czastek, ktéry zatrzymuje
ciata obce, oraz komérke pomiaru cisnienia do mierzenia cisnienia w systemie wezykéw
w trakcie pracy. Zaciski do zamykania wezykéw do zasilania ptynami uniemozliwiaja
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wyptyw ptynu w trakcie wymiany Easy-Click-Kasety. Easy-Click-Kaseta ma dwa kolce
(dla wstrzykiwacza ulricheasyINJECT Max 2M) lub trzy kolce (dla wstrzykiwacza
ulricheasyINJECT Max 3). Kolce z uchwytem do zamocowania pojemnikéw z ptynami sa
dostepne w 2 réznych rozmiarach do dostarczania srodkéw kontrastowych. Wszystkie
kolce zawierajg wbudowany filtr bakteryjny w przewodzie zasilania powietrzem.

RFID

Easy-Click-Kaseta zawiera mikrochip z sygnatura i danymi uzytkowymi, ktére

sg sprawdzane przez urzadzenie w trakcie konfiguracji i pracy. Wstrzykiwacze
ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 musza by¢ uzywane wytacznie z oryginalnymi
materiatami eksploatacyjnymi firmy ulrich medical. Po pierwszym napetnieniu
Easy-Click-Kaseta jest oznakowana jako ,uzyta” i od tej pory nie moze by¢
wykorzystana z zadnym innym wstrzykiwaczem ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3.
Po uptywie maksymalnego czasu uzytkowania wynoszacego 24 godziny Easy-Click-
Kaseta staje sie ,uniewazniona” i nie moze by¢ dtuzej uzywana. Przed przekroczeniem
maksymalnego czasu uzytkowania mozna wykonac dowolna liczbe wstrzyknieé.

Po osiaggnieciu maksymalnego okresu uzytkowania mozna jeszcze dokonczyc biezace
wstrzykniecie.

Zakres dostawy i obszar zastosowania

Nrartykutu  Oznaczenie
XD 10710 Easy-Click-Kaseta Max 3 uchwyt s

(do wstrzykiwaczy ulricheasyINJECT MRI)
XD 10711 Easy-Click-Kaseta Max 3 uchwyt |

(do wstrzykiwaczy ulricheasyINJECT MRI)
XD 10712 Easy-Click-Kaseta Max 2M uchwyt s

(do wstrzykiwaczy ulricheasyINJECT MRI)
XD 10713 Easy-Click-Kaseta Max 2M uchwyt |

(do wstrzykiwaczy ulricheasyINJECT MRI)

Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku

Produkt jest sterylizowany tlenkiem etylenu i zapakowany w sterylne opakowanie.
Produktu nie nalezy uzywac ponownie.

Produkt moze by¢ uzywany przez maksymalnie 24 godziny.

Produktu nie nalezy sterylizowac ponownie.

Nie uzywac jakiegokolwiek produktu z otwartego lub uszkodzonego sterylnego
opakowania.

Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

Nie uzywac produktu, ktéry nie byt przechowywany w zalecanych warunkach
przechowywania.

(A A7

(7

Produkt jednorazowego uzytku

A OSTRZEZENIE! Zakazenie pacjenta/uzytkownika z powodu ponownego uzycia
i/lub przygotowania do ponownego uzycia.
Ponowne uzycie i/lub przygotowanie do ponownego uzycia powoduje ryzyko
zanieczyszczenia i zmeczenia materiatu. Zabrudzenie, zanieczyszczenie i/lub
nieprawidtowe dziatanie moze by¢ przyczyna urazu, choroby lub $mierci.
2 Nie przygotowywac produktu do ponownego uzycia.

Bezpleczne postepowanie z produktem
Przed uzyciem produktu sprawdzi¢, czy jest on sprawny i we wiasciwym stanie.
') Aby uniknac szkéd spowodowanych nieprawidtowym uzyciem, nalezy uzyc
produktu zgodnie z niniejsza instrukcjg obstugi i instrukcjg obstugi wstrzykiwacza.
2 Produktijego akcesoria powinny by¢ uzywane wytacznie przez osoby dysponujace
niezbedng wiedza i doswiadczeniem oraz odpowiednio przeszkolone.
Ryzyko obrazen!
Uzycie kombinacji wezykéw lub systeméw wezykdw niezatwierdzonych przez firme
ulrich medical zagraza bezpieczenstwu pacjenta i/lub uzytkownika i moze zaktécac
prawidtowe dziatanie wstrzykiwacza.
2 Uzywad wytacznie oryginalnych produktéw zatwierdzonych przez firme
ulrich medical.

Ryzyko obrazen! Wstrzykniecie powietrza, przedawkowanie i zmniejszenie
przeptywu z powodu regulacji ci$nienia podczas uzywania przediuzaczy wezykow.
Przedtuzacze wezykéw zagrazaja bezpieczenstwu pacjenta i moga powodowad
zanieczyszczenie systemu wezykow.

2 Nie uzywac przedtuzaczy wezykéw (np. ,przedtuzacza typu Heidelberg”).

Ryzyko obrazen z powodu zakazen i zabrudzenia!

Nieprawidtowe obchodzenie si¢ zagraza bezpieczenstwu pacjenta.

2 Ostroznie obchodzic sie z wszelkimi sterylnymi komponentami, aby zapewnic
sterylnosc.

2 Nie uzywac produktu, jesli nasadki ochronne nie zostaty zatozone albo nie sa
mocno osadzone.

2 Po odfgczeniu wezyka pacjenta konieczne jest niezwtoczne zamontowanie
nowego wezyka pacjenta w systemie, a nasadka ochronna nie moze by¢
zdejmowana ze ztacza Luer lock az do podtaczenia do pacjenta.

2 Easy-Click-Kasete nalezy wyrzuci¢ i wymieni¢ na nowa najpdzniej po zakonczeniu
kazdego dnia roboczego lub po 24 godzinach.

Ryzyko obrazen z powodu mieszania srodkéw kontrastowych w przypadku

uzywania opcji oprogramowania CM-Select!

2> Kiedy inny typ Srodka kontrastowego zostat podtaczony do wstrzykiwacza, ktéry
jest niezgodny z poprzednio uzywanym srodkiem: wymieni¢ Easy-Click-Kasete.

Specjalne instrukcje dotyczace bezpiecznego uzytkowania
systemu wstrzykiwacza podczas mammografii ze
wzmocnieniem kontrastowym
2 Nie uzywad urzadzenia Easy-Click-Kaseta Max 3 / Max 2M z uchwytami (XD 10710 /
XD 10712).
2 Nie podtaczac butelek ze srodkiem kontrastowym o pojemnosci > 250 ml do
urzadzenia Easy-Click-Kaseta Max 3 / Max 2M z uchwytem (I) (XD 10711 / XD 10713).
2 Przestrzegac¢ ograniczenia maksymalnego przeptywu wynoszacego 4 ml/s
(przy stezeniu jodu = 370 mg/ml, temperaturze NacCl i srodka kontrastowego = 25°C,
kaniuli o rozmiarze 18 G) (wyzsze stezenia jodu, nizsze temperatury oraz rozmiary
kaniul > 18 G moga spowodowacd obnizenie maksymalnego natezenia przeptywu
i objetosci podawane;j).

Uzytkowanie

Przygotowanie

2>  Wyjac produkt z opakowania.

2> Przed uzyciem sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzonych czesci.
2> Nie uzywad produktu, jesli jakiekolwiek czesci sa uszkodzone.
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Podtaczanie produktu do wstrzykiwacza
2 Podfaczy¢ produkt tylko zgodnie z zaleceniami podanymi w instrukgji obstugi
wstrzykiwacza.

Test czynnosciowy
2  Wykona¢ test czynnosciowy zgodnie z zaleceniami podanymi w instrukcji obstugi
wstrzykiwacza.

Praca

2 Uzyc¢ produktu tylko zgodnie z zaleceniami podanymi w instrukgji obstugi
wstrzykiwacza.

2 Easy-Click-Kasete nalezy wymieni¢ na nowa najpdzniej po zakonczeniu kazdego
dnia roboczego lub po 24 godzinach.

Serwis techniczny

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Wstrzykiwacze automatyczne — Faks: +49 (0)731 9654-2808
Dziat obstugi klienta E-mail:

Buchbrunnenweg 12 service@ulrichmedical.com
89081 Ulm / Niemcy

Dane techniczne
Cecha Wartos$é

Szczelnosc cisnieniowa Maks. 22 baréw

Materiat PUR, PVC, poliweglan
(wolny od DEPH i lateksu)

Maks. okres eksploatacji 24 godziny u wielu pacjentéw

Przechowywanie

2 Przechowywad produkt w sterylnym opakowaniu w suchym i ciemnym
pomieszczeniu o kontrolowanej temperaturze.

2 Chronié sterylnie zapakowany produkt przed takimi czynnikami jak brud, pyt,
wilgotnos¢, wysoka temperatura i Swiatto stoneczne.

Warunki zewnetrzne

Uzytkowanie Przechowywanie

Temperatura od +5°C do +40°C od +15°Cdo +25°C

od 10 do 90%
bez kondensacji

od 30 do 60%
bez kondensacji

Wilgotnos¢ wzgledna

Usuwanie odpadoéw
2 Po uzyciu wyrzuci¢ produkt zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.

Zgtaszanie incydentow

Obowigzkiem uzytkownika jest zgtaszanie wszelkich zastrzezen dotyczacych
bezpieczenstwa, wydajnosci albo dziatania produktu firmie ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) lub lokalnemu dystrybutorowi w czasie 72 godzin.
Jesli co najmniej jeden komponent systemu wykazuje oznaki usterki (tj. co najmniej
jedna ze specyfikacji dziatania nie jest spetniona), nie dziata zgodnie z przeznaczeniem
lub wystepuje podejrzenie, ze moze tak by¢, wéwczas nalezy niezwtocznie powiadomi¢
o tym firme ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) albo lokalnego
dystrybutora (w ciggu 24 godzin).

Jesli co najmniej jeden komponent systemu kiedykolwiek ulegt awarii, co mogto
spowodowac lub przyczynic sie do zgonu albo powaznych obrazen pacjenta,

woéwczas nalezy niezwtocznie powiadomic o tym firme ulrich medical lub lokalnego
dystrybutora.

W celu zgtaszania zastrzezen, usterek albo awarii produktu nalezy korzystac

z formularza zgtoszenia w ramach systemu nadzoru nad wyrobami medycznymi,

ktéry mozna uzyskac w firmie ulrich medical. Jest on dostepny na stronie:
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

RO Instructiuni de utilizare

Despre acest document

Aceste instructiuni de utilizare sunt o parte integranta a produsului si descriu utilizarea

n sigurantd a produsului conform destinatiei sale.

2 (ititi instructiunile de utilizare inainte de utilizarea produsului.

= Pastrati instructiunile de utilizare impreuna cu produsul, astfel incat sa poata fi
accesibile oricand.

Etichetare si simboluri

Etichetare Semnificatie
Avertisment! Pericole pentru persoane. Nerespectarea

A AVERTISMENT avertismentelor poate cauza decesul sau vatamari
corporale grave pentru persoane sau defectarea
produsului.

> Instructiuni de manipulare.

Simboluri pe produs si pe ambalaj

Simbol Descriere Simbol  Descriere

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat

Consultati instructiunile
EE de utilizare

Marcaj CE cu numarul A nu se utiliza in cazul in
de identificare al % X care capacele de protectie
organismului notificat - nu sunt fixate adecvat

C €

Indica un dispozitiv
medical nepirogen

Numar de catalog : :

Cod lot L A se pastra uscat
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Simbol Descriere Simbol  Descriere

Cantitate jﬂf

Termen de valabilitate
%
Producator e A se feri de lumina directa
-7 t a soarelui
[ ]

Limitd de temperatura

Limite de umiditate

A nu se reutiliza! Exclusiv
24 h deunica folosinta, pentru
24 de ore.

Data fabricatiei

STERILE

Sterilizat cu oxid de Fara latex
etilena

Abrevieri

Abreviere Semnificatie

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Mamografie digitala cu substant& de contrast)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Mamografie spectrald cu substanta de contrast)

TEP Tomografie cu emisie de pozitroni

Domeniul de utilizare

Caseta Easy-Click pentru ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 este utilizata pentru
administrarea venoasa a mediilor de contrast si a serului fiziologic (NaCl) in timpul
examinarilor de imagisticd prin rezonantd magnetica de diagnosticare (IRM si
IRM/TEP; XD 10710/-11/-12/-13) si examindrilor mamografice cu mediu de contrast
(CEDM/CESM; XD 10711/-13). Caseta Easy-Click conecteaza injectorul (de pe partea
dispozitivului) la tubulatura pentru pacient. Caseta Easy-Click poate fi utilizata pentru
orice numar de injectdri intr-un interval de 24 de ore.

Contraindicatii

Casetele Easy-Click pentru ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 nu sunt concepute pentru
administrarea mediilor de contrast in timpul angiografiei la presiune ridicata sau alte
aplicatii pentru care nu exista indicatii de utilizare a dispozitivului.

Descrierea produsului
Partea dispozitivului cu caseta Easy-Click
Partea pacientului cu tubulatura pentru pacient
Perforator pentru alimentarea cu mediu pentru NaCl
Perforator cu suport pentru alimentarea cu mediu pentru mediul de contrast
(doar pentru Max 3)
3 Perforator cu suport pentru alimentarea cu mediu pentru mediul de contrast
4 Capac de protectie pentru perforator
5-7 Cleme pentru sigilarea tuburilor de alimentare cu mediu in timpul dezechiparii
5 Clema albastra
6 Clema verde (doar pentru Max 3)
7
8
9

N=m>

Clema verde (Max 2M) / galbena (Max 3)
Dispozitive de blocare
Supapa cu diafragma

10 Directia de curgere a mediilor

11 Segment de tubulatura pentru pompa rotativa

12 Celula de masurare a presiunii (in caseta Easy-Click)
13 Filtru pentru particule

14 SafeConnect cu capac de protectie

15 Cip RFID

Caseta Easy-Click este formata dintr-o carcasa din plastic cu un sistem de tuburi integrat
(caseta) si perforatoare pentru conectarea la recipientele cu mediu, un segment de
tubulatura care serveste drept segment pentru pompa si o supapa cu diafragma.
Tubulatura pentru pacient este conectata la caseta Easy-Click prin intermediul unui
dispozitiv SafeConnect (conector cu protectie impotriva contactului accidental). Caseta
Easy-Click contine un filtru pentru particule care retine corpurile straine si o celuld

de masurare a presiunii pentru masurarea presiunii din sistemul de tubulatura in
timpul operatiei. Clemele, utilizate pentru sigilarea tuburilor de alimentare cu mediu,
impiedica scurgerea lichidului in timpul inlocuirii casetei Easy-Click. Caseta Easy-Click
este prevazutd cu doud perforatoare (pentru injectorul ulricheasyINJECT Max 2M) sau
trei perforatoare (pentru injectorul ulricheasyINJECT Max 3). Perforatoarele cu suport
pentru fixarea recipientelor cu mediu sunt disponibile in 2 dimensiuni diferite pentru
administrarea mediilor de contrast. Toate perforatoarele contin un filtru antibacterian
integrat in canalul de alimentare cu aer.

RFID

Caseta Easy-Click contine un microcip cu o semnatura si date de utilizare care

sunt verificate de catre dispozitiv in timpul echipérii si functionarii acestuia.
Injectoarele ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 pot fi operate doar cu consumabile
originale de la ulrich medical. Cand este umpluta pentru prima datd, caseta Easy-Click
este marcata ca ,utilizatd"”, iar din momentul acela nu mai poate fi utilizata in niciun
alt injector ulricheasylNJECT Max 2M / Max 3. Dupd durata de viata maxima de 24 de
ore, caseta Easy-Click este ,invalidata” si nu mai poate fi utilizata. Pe durata timpului
de folosintd maxim poate fi efectuat un numar nedeterminat de injectdri. La atingerea

timpului de folosintd maxim, injectarea in curs mai poate fi finalizata.
Articolele livrate si domeniul utilizarii

Art. nr. Denumire

XD 10710 Caseta Easy-Click Max 3 suport s

(pentru injectoare ulricheasyINJECT IRM)

XD 10711 Caseta Easy-Click Max 3 suport |
(pentru injectoare ulricheasyINJECT IRM)
XD 10712 Caseta Easy-Click Max 2M suport s
(pentru injectoare ulricheasyINJECT IRM)
XD 10713 Caseta Easy-Click Max 2M suport |

(pentru injectoare ulricheasylNJECT IRM)
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Produs exclusiv de unica folosinta

Produsul este sterilizat cu oxid de etilena si este ambalat in ambalaj steril.

A nu se reutiliza produsul.

Utilizati produsul timp de maximum 24 de ore.

A nu se resteriliza produsul.

Nu utilizati niciun produs din ambalaje sterile deschise sau deteriorate.
Nu utilizati produsul dupa data expirarii.

Nu utilizati produse care nu au fost depozitate in conditiile de depozitare
recomandate.

L2 2 2 7 X 7

Produs de unica folosinta

A AVERTISMENT! Pericol de infectare a pacientului/utilizatorului din cauza
reutilizarii si/sau reprocesarii.
Reutilizarea si/sau reprocesarea duce la risc de contaminare si uzura
a materialului. Infectarea, contaminarea si/sau functionarea deficitara pot
provoca vatamari, maladii sau decesul.
2 Anuse reprocesa produsul.

Manlpularea in siguranta
inainte de a utiliza produsul, verificati daci este functional si in stare buné.

') Pentru evitarea deteriorarii din cauza utilizarii incorecte, utlllzagl produsul
conform acestor instructiuni de utilizare si conform instructiunilor de utilizare ale
injectorului.

2 Produsul si accesoriile trebuie utilizate doar de catre persoane care au cunostintele,
instruirea si experienta necesare.

Risc de vatamare!

Utilizarea combinatiilor de tubulaturi sau sisteme de tuburi neaprobate de catre
ulrich medical pune in pericol siguranta pacientului si/sau a utilizatorului si
compromite functionarea corespunzatoare a injectorului.

= Utilizati numai produsele originale aprobate de ulrich medical.

Risc de vatamare! Injectare de aer, supradozare si reducere a debitului ca urmare

a regularizarii presiunii la utilizarea extensiilor de tubulatura.

Extensiile de tubulatura pun in pericol siguranta pacientului si pot contamina sistemul
de tuburi.

2 Nu utilizati extensiile de tubulatura (de ex., ,extensia Heidelberg”).

Risc de vatamare din cauza infectiilor si contaminarii!

Manlpularea necorespunzdtoare pune in pericol siguranta pacientului.
Manipulati cu grija toate componentele sterile pentru a asigura sterilitatea.

') Nu utilizati produsul in cazul in care capacele de protectie lipsesc sau daca nu sunt
bine fixate.

2 Dupé deconectarea tubulaturii pentru pacient, sistemul trebuie echipat imediat cu
noua tubulaturd pentru pacient si nu trebuie indepartate capacele de protectie de
la conectorul Luer lock pana ce nu se realizeaza conectarea la pacient.

> Tnlocuiti si eliminati caseta Easy-Click dup3 fiecare zi lucritoare sau dupa maximum
24 de ore.

Risc de vatamare datorita amestecarii mediilor de contrast daca se utilizeaza optiunea

de software CM-Select!

2 Atunci cand la injector este conectat un mediu de contrast de tip diferit, care nu
este compatibil cu mediul utilizat anterior: inlocuiti caseta Easy-Click.

Instructiuni speciale cu privire la utilizarea in siguranta a
5|stemulu| de injectare la mamografia cu mediu de contrast
Nu utilizati caseta Easy-Click Max 3 / Max 2M cu suport (s) (XD 10710 / XD 10712).
') Nu conectati flacoane de mediu de contrast cu un volum > 250 ml in caseta
Easy-Click Max 3 / Max 2M cu suport (I) (XD 10711 / XD 10713).
2 Mentineti limitarea debitului la maximum 4 ml/s (la o concentratie de iod
=370 mg/ml, NaCl si temperatura mediului de contrast = 25 °C, dimensiunea
canulei 18 G) (concentratiile mai mari de iod, temperaturile mai scazute si
dimensiunile canulei > 18 G pot reduce debitul maxim si volumul administrat).

Utilizare
Pregatire
2 Scoateti produsul din ambalaj.

2 Verificati produsul inainte de utilizare pentru eventualele deteriorari.
2 Nu utilizati produsul daca prezinta componente deteriorate.

Conectarea produsului la injector

2 Conectati produsul doar asa cum este specificat in instructiunile de utilizare ale
injectorului.

Test de functionare

2 Efectuati un test de functionare asa cum este specificat in instructiunile de utilizare
ale injectorului.

Operarea
= Utilizati produsul doar asa cum este specificat in instructiunile de utilizare ale
injectorului.

> inlocuiti caseta Easy-Click dup3 fiecare zi lucritoare sau dupa maximum 24 de ore.
Service tehnic

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Service pentru clientii cu sisteme de Fax: +49 (0)731 9654-2808
injectoare E-mail:

Buchbrunnenweg 12 service@ulrichmedical.com
89081 Ulm / Germania

Date tehnice

Caracteristica Valoare

Etansarea la presiune 22 bari max.

Material PUR, PVC, policarbonat

(fara DEHP si latex)

24 de ore pentru mai multi pacienti

Interval de utilizare maxim

Dep02|tare
Depozitati produsul in ambalajul steril intr-o incapere uscata, intunecoasa si cu
temperatura controlata.

2 Protejati produsul impachetat steril impotriva factorilor de mediu precum mizeria,
praful, umiditatea, cdldura si lumina soarelui.

c € 0123
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Conditii ambiante

Utilizare Depozitare

dela+5°Cla +40°C

dela 10% la 90%
fara condens

dela+15°Cla+25°C

dela30% la 60%
fara condens

Temperatura

Umiditate relativa

Eliminarea la deseuri
2 Dupa utilizare, eliminati produsul in conformitate cu reglementarile locale aplicabile.

Raportarea incidentelor

Utilizatorul trebuie sa raporteze orice reclamatii despre produs privind siguranta,
eficacitatea sau performanta acestuia la ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com)
sau la distribuitorul local in termen de 72 de ore.

Daca una sau mai multe componente ale sistemului prezinta semne de defectiune
(una sau mai multe specificatii de performanta nu sunt indeplinite) sau nu ofera
performanta prevazutd, sau exista o suspiciune in acest sens, ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) sau distribuitorul local trebuie informati imediat
(in termen de 24 de ore).

Daca una sau multe componente ale sistemului s-a/s-au defectat si este posibil

sa fi determinat sau contribuit la decesul sau vatdmarea grava a vreunui pacient,
ulrich medical sau distribuitorul local trebuie informati imediat.

Va rugam sa utilizati Formularul de raport de vigilenta pentru dispozitive medicale
(Medical Device Vigilance Report Form) pus la dispozitie de ulrich medical pentru
raportarea reclamatiilor despre produs, defectiunilor sau defectarii produsului.
Acesta este disponibil la: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

SK Navod na pouzitie

Informécie o tomto dokumente

Tento navod na pouzitie je neoddelitelnou stcastou vyrobku a popisuje bezpecny

sposob jeho pouzivania v sulade s uréenim.

2 Pred pouzitim vyrobku si precitajte navod na pouZzitie.

2 Navod na pouZitie si odloZte spolu s vyrobkom, aby ste k nemu mali kedykolvek
pristup.

Oznacenie a symboly

Oznacenie Vyznam
Vystraha! Nebezpecenstvo pre ludi. Nedodrzanie

A VYSTRAHA _pokypvov mbze mat za‘nasledokAuvsmrAt_en’le osgb aleb_o
ich vazne zranenie, pripadne moze dojst k poskodeniu
produktu.

> Pokyny na manipulaciu.

Symboly na vyrobku a na obale
Popis Symbol  Popis

Preditajte si navod na Nepouzivajte produkt,
pouzitie ak je obal poskodeny

Oznacenie CE s Nepouzivajte produkt,
0123 identifikacnym ¢islom % x ak ochranné krytky nie st
notifikovanej osoby - spravne nasadené

Katalégové ¢islo : :

Kod Sarze L

Mnozstvo /H/
Datum spotreby

Vyrobca e Udrzujte mimo sIne¢ného
-7 t Fiarenia
.

Nepouzivajte opakovane!
24 h Urdené najednorazové

pouzitie po dobu

24 hodin.

STERILE Sterillizoyané @ Neobsahuje latex

Apyrogénne

Skladujte v suchu

Teplotny limit

Obmedzenie vlhkosti

Datum vyroby

LEXK B EE QE

m

etylénoxidom

Skratky

Skratka Vyznam

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Vysokokontrastna digitalna mamografia)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Vysokokontrastna spektralna mamografia)

PET Pozitrénova emisna tomografia

Urcené pouzitie

Kazeta Easy-Click pre injektor ulricheasyINJECT Max 2M/Max 3 sa pouziva na venézne
podavanie roztoku kontrastného média a fyziologického roztoku (NaCl) pocas
diagnostickych vySetreni magnetickou rezonanciou (MRl a MRI/PET;

XD 10710/-11/-12/-13) a pocas vysokokontrastnej mamografie (CEDM/CESM;

XD 10711/-13). Kazeta Easy-Click pripoji injektor (na strane pristroja) k hadicke
pacienta. Kazeta Easy-Click sa da pouzit na lubovolny pocet injekcii v priebehu

24 hodin.

21


mailto:service%40ulrichmedical.com?subject=
mailto:complaint%40ulrichmedical.com?subject=
mailto:complaint%40ulrichmedical.com?subject=
http://www.ulrichmedical.com/vigilancereport

Kontraindikacie

Kazety Easy-Click pre injektor ulricheasyINJECT Max 2M/Max 3 nie su uréené na
podavanie kontrastného média pocas vysokotlakovej angiografie ani na iné pouzitie,
na ktoré zariadenie nie je indikované.

Popis vyrobku

Strana pristroja s kazetou Easy-Click

Strana pacienta s hadi¢kou pacienta

Hrot na privod média pre NaCl

Hrot s drziakom na privod média pre kontrastné médium (Max 3)
Hrot s drziakom na privod média pre kontrastné médium
Ochranny kryt na hrot

Svorky na utesnenie hadiciek na privod média pocas demontaze
Svorka, modra

Svorka, zelena (Max 3)

Svorka, zelena (Max 2M)/zIta (Max 3)

Blokovacie zapadky

Ventilova membrana

CONOAUUDBWN=T>
'
~

10 Smer prudenia média

11 Hadickova cast pre valcekové cerpadlo

12 Bunka na meranie tlaku (v kazete Easy-Click)
13 Casticovy filter

14 Konektor SafeConnect s ochrannym krytom
15 Cip RFID

Kazeta Easy-Click sa sklada z plastového krytu s integrovanym hadi¢kovym systémom
(kazetou) a hrotmi na pripojenie nadob s médiami, hadi¢kovou ¢astou ako sucastou
Cerpadla a ventilovou membranou. Hadi¢ka pacienta sa pripaja do kazety Easy-Click
pomocou konektoru SafeConnect (konektor s ochranou pred ndhodnym kontaktom).
Kazeta Easy-Click obsahuje ¢asticovy filter, ktory zachytava cudzie predmety a bunku
na meranie tlaku, ktora meria tlak v hadi¢kovom systéme pocas zakroku. Svorky na
utesnenie hadiciek na privod médii brania uniknutiu kvapaliny pocas vymeny kazety
Easy-Click. Kazeta Easy-Click obsahuje dva hroty (pre injektor ulricheasyINJECT Max 2M)
alebo tri hroty (pre injektor ulricheasyINJECT Max 3). Hroty s drziakom na upevnenie
nadob s médiami su k dispozicii v 2 réznych velkostiach na privod kontrastného média.
Vsetky hroty obsahuju integrovany antibakterialny filter v privodnom potrubi vzduchu.

RFID

Kazeta Easy-Click je vybavena mikro¢ipom s podpisom a tdajmi o pouzivani, ktoré pocas
nastavenia a prevadzky pristroj kontroluje. Injektory ulricheasyINJECT Max 2M/Max 3 sa
smu pouZivat iba s originalnym spotrebnym materialom od spolo¢nosti ulrich medical.
Pri prvom naplneni sa kazeta Easy-Click ozna¢i ako ,pouZitd” a od tohto momentu ju
nemdzete pouzit v Ziadnom inom injektore ulricheasyINJECT Max 2M/Max 3.

Po uplynuti maximalnej Zivotnosti 24 hodin sa kazeta Easy-Click ,stane neplatnou”

a neda sa viac pouzivat. Po¢as maximalnej zivotnosti méZete podat lubovolny pocet
injekcii. Po dosiahnuti maximalnej Zivotnosti eSte stale mézete dokondit podavanie
aktualnej injekcie.

Rozsah dodavky a oblast pouzitia

C.polozky  Uréenie

XD 10710 Drziak s kazety Easy-Click Max 3

(pre injektory ulricheasyINJECT MRI)
XD 10711 Drziak | kazety Easy-Click Max 3

(pre injektory ulricheasyINJECT MRI)
XD 10712 Drziak s kazety Easy-Click Max 2M

(pre injektory ulricheasyINJECT MRI)
XD 10713 Drziak | kazety Easy-Click Max 2M

(pre injektory ulricheasyINJECT MRI)

Vyrobok je uréeny na jedno pouzitie

Vyrobok je sterilizovany etylénoxidom a zabaleny v sterilnom obale.

Vyrobok znovu nepouzivajte.

Vyrobok pouzivajte maximalne po dobu 24 hodin.

Vyrobok znovu nesterilizujte.

Ak je sterilny obal otvoreny alebo poskodeny, vyrobok v Ziadnom pripade
nepouzivajte.

Nepouzivajte vyrobok po uplynuti datumu exspiracie.

Ak vyrobok nebol uskladneny podla odportcanych skladovacich podmienok,
v ziadnom pripade ho nepouzivajte.

Vyrobok na jedno pouzitie

(A X7

v ¥

A VYSTRAHA! Nebezpecenstvo infekcie pacienta/pouzivatela z dévodu
opéatovného pouzitia a/alebo opatovného spracovania.
Opatovné pouzitie a/alebo opatovné spracovanie predstavuje riziko
kontaminacie a Unavy materialu. Znecistenie, kontaminacia a/alebo zhorsené
fungovanie moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti.
2 Vyrobok opéatovne nespracuvajte.

Bezpecna manlpulaqa
Pred pouzitim vyrobku skontrolujte, ¢i je funkény a ¢i je v dobrom stave.

') Aby sa predislo poskodeniu v dosledku nespravneho pouzivania, vyrobok
pouzivajte v stilade s tymto ndvodom na pouZitie a ndvodom na pouZzitie injektora.

2 Vyrobok a prislusenstvo by mali pouzivat iba také osoby, ktoré maju pozadované
vedomosti, prax a skusenosti.

Nebezpecenstvo poranenia!

Pouzitie hadi¢kovych kombinacii alebo hadickovych systémov, ktoré neboli schvalené
spolo¢nostou ulrich medical, ohrozuje bezpecnost pacienta a/alebo pouzivatela

a zhorsuje spravne fungovanie injektora.

2 Pouzivajte iba origindlne vyrobky schvalené spolo¢nostou ulrich medical.

Nebezpecenstvo poranenia! Pri pouzivani hadi¢kovych nastavcov hrozi nebezpecenstvo
vstreknutia vzduchu, predavkovania a znizenia prietoku spésobeného regulaciou tlaku.
Hadic¢kové nastavce ohrozuju bezpednost pacienta a mézu kontaminovat hadickovy
systém.

2 Nepouzivajte hadi¢kové nastavce (napr. ,nastavec Heidelberg").
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Nebezpecenstvo poranenia v désledku infekcii a kontaminacie!

Nespravna manipulacia ohrozuje bezpecnost pacienta.

2 So vsetkymi sterilnymi komponentmi manipulujte opatrne, aby ste zaistili ich sterilnost.

2 Ak ochranné krytky chybaju alebo nie st riadne nasadené, vyrobok nepouzivajte.

2 Po odpojeni hadi¢ky pacienta musite k systému ihned pripojit novui hadicku
pacienta a pokym je konektor s luerovym spojom pripojeny k pacientovi, nesmiete
z neho odstranit ochranny kryt.

2 Na konci kazdého pracovného dia alebo najneskér po uplynuti 24 hodin vymerite
a zlikvidujte kazetu Easy-Click.

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmiesania kontrastného média pri pouzivani

softvérovej moznosti CM-Select!

2 Ak chcete k injektoru pripojit iny typ kontrastného média, ktory nie je kompatibilny
so skor pouzitym médiom: vymenite kazetu Easy-Click.

Osobitné pokyny tykajice sa bezpeéného pouZivania

lnjektoroveho systému pri vysokokontrastnej mamografii
Nepouzivajte kazetu Easy-Click Max 3/Max 2M s drziakom (s) (XD 10710/XD 10712).

') Nepripajajte flase s kontrastnym médiom s objemom > 250 ml ku kazete Easy-Click
Max 3/Max 2M s drziakom (I) (XD 10711/XD 10713).

2 Dodrziavajte obmedzenie prietoku max. 4 ml/s (pri koncentracii jédu 370 mg/ml,
teplote NaCl a kontrastného média 25 °C a velkosti kanyly 18 G) (vyssie koncentracie
jodu, nizsie teploty a velkosti kanyly > 18 G mézu znizit max. rychlost prietoku
a podavany objem).

Pouzitie

Priprava

2 Vyrobok vyberte z obalu.

2 Pred pouzitim vyrobku skontrolujte, ¢i jeho ¢asti nie su poskodené.
2> Ak je ktorakolvek z ¢asti vyrobku poskodenad, vyrobok nepouzivajte.

Pripojenie vyrobku k injektoru
2 Vyrobok pripojte iba takym sp6sobom, ako je uvedené v navode na pouzitie injektora.

Test funk¢nosti
2 Vykonajte test funkénosti takym spésobom, ako je uvedené v navode na pouzitie
injektora.

Prevadzka

2 Vyrobok pouzivajte iba takym spésobom, ako je uvedené v navode na pouzitie
injektora.

2 Na konci kazdého pracovného dia alebo najneskér po uplynuti 24 hodin vymerite
kazetu Easy-Click.

Technicky servis

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Zakaznicke stredisko injektorovych systémov  Fax: +49 (0)731 9654-2808
Buchbrunnenweg 12 E-mail:

89081 Ulm/Nemecko service@ulrichmedical.com

Technické udaje

Vlastnost Hodnota

Tlakovéa nepriepustnost Maximalne 22 barov

Material PUR, PVC, polykarbonat
(neobsahuje DEHP ani latex)

Max. zivotnost 24 hodin pre viacerych pacientov

Skladovanie

2 Vyrobok skladujte v sterilnom obale na suchom a tmavom mieste v miestnosti
s regulovanou teplotou.

2 Sterilne zabaleny vyrobok chrarte pred environmentalnymi vplyvmi, ako su
nedistoty, prach, vihkost, teplo a slne¢né ziarenie.

Okolité podmienky

Pouzitie Skladovanie
Teplota +5°Caz +40 °C +15°Caz +25°C
Relativna vlhkost 10 % az 90 % 30 % az 60 %

nekondenzujuca nekondenzujica

Likvidacia

2 Vyrobok po pouziti zlikvidujte v silade s platnymi miestnymi predpismi.
Nahlasovanie incidentov

Pouzivatel musi do 72 hodin nahlasit vietky problémy tykajlce sa bezpecnosti,
ucinnosti alebo vykonu produktu spolo¢nosti ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) alebo miestnemu distributorovi.

Ak jeden alebo viacero komponentov systému vykazuje znamky poruchy (napr. nie

je splnena jedna alebo viacero vykonovych $pecifikacii) alebo neposkytuje zamyslany
vykon, pripadne existuje podozrenie, Ze tomu tak méze byt, je potrebné bezodkladne
(do 24 hodin) informovat spolo¢nost ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com)
alebo miestneho distributora.

Ak jeden alebo viacero komponentov systému zlyhalo a pravdepodobne viedlo

k Umrtiu alebo vaznemu zraneniu pacienta, musi sa o tom bezodkladne informovat
spolo¢nost ulrich medical alebo miestny distributor.

Na nahlasenie problémov, portch alebo zlyhani produktu pouzite formular

na nahlasovanie (Medical Device Vigilance Report Form) od spolo¢nosti ulrich medical.
Je k dispozicii na webovej lokalite: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

SL Navodila za uporabo

O tem dokumentu

Ta navodila za uporabo se uporabljajo kot sestavni del izdelka in opisujejo namensko
varno uporabo.

2  Pred uporabo izdelka preberite ta navodila za uporabo.

2 Navodila za uporabo shranjujte skupaj z izdelkom, tako da bodo ves ¢as dostopna.

Oznake in simboli

Oznacdevanje Pomen
Opozorilo! Nevarnosti za ljudi. Neupostevanje lahko povzroci
A OPOZORILO smrt ali hude telesne poskodbe oseb ali skodo na izdelku.

> Navodila za ravnanje.
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Simboli na izdelku in embalazi
Opis Simbol  Opis

Glejte navodila za
uporabo

Ne uporabljajte, ce je
embalaza poskodovana

Oznaka CE
z identifikacijsko Stevilko
imenovanega organa

Ne uporabljajte,
e zascitne kapice niso
pravilno namescene

0123

v
PN
Kataloska Stevilka : : Apirogeno

Koda serije L Ohranite suho

Omejitev temperature

Rok uporabe Omejitev vlaznosti

v ?
Koli¢ina jﬂ/

Proizvajalec Moo Zas(itite pred son¢no

=
//|t svetlobo

SLE0E B E QR

"
Datum izdelave Ni za ponovno uporabo!
24 h Samo zaenkratno
uporabo za najvec 24 ur.

STERILE Sterilizirano z

etilenoksidom

@ Brez lateksa

Kratice

Kratica Pomen

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Digitalna mamografija z izboljsanim kontrastom)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Spektralna mamografija z izboljsanim kontrastom)

PET Pozitronska emisijska tomografija

Predvidena uporaba

Easy-Click-Kaseta za ulricheasyINJECT Max 2M/Max 3 se uporablja za venozno
dovajanje kontrastnega sredstva in fizioloske solne raztopine (NaCl) med diagnosti¢nim
slikanjem z magnetno resonanco (MRI in MRI/PET; XD 10710/-11/-12/-13) ter med
mamografijo, izboljSano s kontrastnim sredstvom (CEDM/CESM; XD 10711/-13).
Easy-Click-Kaseta povezuje injektor (na strani naprave) s cevkami za bolnike. Easy-Click-
Kaseto lahko uporabljate za poljubno $tevilo injiciranj v 24-urnem obdobiju.

Kontraindikacija

Easy-Click-Kasete za ulricheasyINJECT Max 2M/Max 3 niso namenjene za dovajanje
kontrastnega sredstva med preiskavami z angiografijo z visokotla¢nimi injektorji ali za
druge namene, ki niso omenjeni.

Opis izdelka

A Stran naprave z Easy-Click-Kaseto

Stran bolnika s cevkami za bolnika

Konica za dovajanje medija za NaCl

Konica z drzalom za dovajanje medija kontrastnega sredstva (samo Max 3)
Konica z drzalom za dovajanje medija kontrastnega sredstva
Zasditna kapica za konico

Sponke za zatesnitev cevk za dovajanje medija med snemanjem
Sponka, modra

Sponka, zelena (samo Max 3)

Sponka, zelena (Max 2M)/rumena (Max 3)

le\lmU'!llﬂwa—‘W
~N

Zaklepi
Opna ventila
10 Smer pretoka sredstva
1 Segment cevke za valj¢no ¢rpalko
12 Celica za merjenje tlaka (v Easy-Click-Kaseti)
13 Filter trdnih delcev
14 SafeConnect z zas¢itno kapico
15 Cip RFID

Easy-Click-Kaseta je sestavljena iz plasticnega ohisja z vgrajenim sistemom cevi (kaset)
in konicami za priklju¢evanje posod z mediji, cevke, ki je del ¢rpalke, in opne ventila.
Cevke za bolnika so z Easy-Click-Kaseto povezane prek konektorja SafeConnect
(konektor z zas¢ito pred dotikom). Easy-Click-Kaseta ima filter delcev, ki zadrzi tujke,
in celico za merjenje tlaka v sistemu cevi med obratovanjem. Sponke za zatesnitev
dovodnih cevk medija, preprecujejo iztekanje teko¢ine med zamenjavo Easy-Click-
Kasete. Easy-Click-Kaseta ima dve konici (za injektor ulricheasyINJECT Max 2M) ali

tri konice (za injektor ulricheasyINJECT Max 3). Konice z drzalom za pritrditev posod
z medijem so na voljo v 2 razli¢nih velikostih za dovajanje kontrastnih sredstev.

Vse konice vsebujejo integriran bakterijski filter v vodu dovodnega zraka.

RFID

Easy-Click-Kaseta ima mikrocip s podpisom in podatki uporabe, ki jih naprava preveri
med namestitvijo in delovanjem. Injektorji ulricheasyINJECT Max 2M/Max 3 se lahko
uporabljajo le z originalnim potrosnim materialom ulrich medical. Po prvem polnjenju
je Easy-Click-Kaseta oznacena kot »uporabljena«in od tega trenutka je ni mozno
uporabiti v nobenem drugem injektorju ulricheasyINJECT Max 2M/Max 3. Po najved
24 urah uporabe se Easy-Click-Kaseta »razveljavi« in se ne more ve¢ uporabljati.

Med najdaljSim ¢asom uporabe lahko izvedete poljubno Stevilo injiciranj. Ko je dosezen
najdalj$i ¢as uporabe, lahko trenutno injiciranje zakljucite.

c € 0123
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Obseg dovajanja in podroc¢je uporabe
St. izd. Oznaka

XD 10710 Easy-Click-Kaseta Max 3 z drzalom s

(za injektorje ulricheasyINJECT MRI)

XD 10711 Easy-Click-Kaseta Max 3 z drzalom |
(za injektorje ulricheasyINJECT MRI)

XD 10712 Easy-Click-Kaseta Max 2M z drzalom s
(za injektorje ulricheasyINJECT MRI)

XD 10713 Easy-Click-Kaseta Max 2M z drzalom |

(za injektorje ulricheasyINJECT MRI)

Izdelek je namenjen enkratni uporabi

Izdelek je steriliziran z etilen oksidom in pakiran v sterilno embalazo.

Izdelka ne uporabite znova.

I1zdelek uporabljajte najvec 24 ur.

I1zdelka ne razkuzujte.

Ne uporabljajte izdelka z odprto ali poskodovano sterilno embalaZzo.
I1zdelka ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti.

Ne uporabljajte izdelka, ki ni shranjen pri priporoc¢enih pogojih skladis¢enja.

lzdelek za enkratno uporabo

(A AR XY

A OPOZORILO! Okuzba bolnika/uporabnika zaradi ponovne uporabe in/ali
ponovne obdelave.
Ponovna uporaba in/ali ponovna obdelava povzrocita nevarnost kontaminacije
in utrujenost materiala. Umazanija, kontaminacija in/ali zmanjsano delovanje
lahko vodi do poskodb, bolezni ali smrti.
2 lzdelka ne smete ponovno obdelati.

Varno rokovanje

2> Pred uporabo izdelka preverite, ali deluje in je v dobrem stanju.

2 Da bise izognili poskodbam zaradi nepravilne uporabe, uporabljajte izdelek
v skladu s temi navodili za uporabo in navodili za uporabo injektorja.

> lzdelek in dodatke lahko uporabljajo le osebe, ki imajo potrebna znanja, izkusnje
in so ustrezno usposobljene.

Tveganje poskodb!

Uporaba kombinacij cevk ali sistemov cevk, ki jih druzba ulrich medical ni odobrila,
ogroza varnost bolnika in/ali uporabnika ter ogroza pravilno delovanje injektorja.
2 Uporabljajte samo originalne izdelke, ki jih je odobrila druzba ulrich medical.

Tveganje poskodb! Vbrizgavanje zraka, prevelik odmerek in zmanjsanje pretoka
zaradi uravnavanja tlaka pri uporabi podaljska cevke.

Podaljski cevk ogrozajo varnost bolnikov in lahko onesnazijo cevni sistem.

2 Ne uporabljajte podaljskov cevk (na primer podaljskov »Heidelberg«).

Nevarnost poskodb zaradi okuzbe in kontaminacije!

Neprawlno ravnanje ogroza varnost bolnikov.

Z vsemi sterilnimi komponentaml ravnajte previdno, da zagotovite sterilnost.

') Ne uporabljajte izdelka, ¢e zas¢itne kapice manjkajo ali niso trdno namescene.

2 Po odklopu cevk za bolnika, morate sistem takoj opremiti z novimi cevkami in
zascitne kapice ne smete odstraniti s prikljucka konektorja Luer, dokler ga ne
povezete z bolnikom.

2  Easy-Click-Kaseto zamenjajte in odvrzite po vsakem delovnem dnevu ali najkasneje
po 24 urah.

Tveganje poskodb zaradi mesanja kontrastnega medija, pri uporabi izbirne

programske opreme CM-Select!

2 (e je z injektorjem povezan drug tip kontrastnega sredstva, ki je nezdruzljiv
s predhodno uporabljenim medijem: Easy-Click-Kaseto zamenjajte.

Posebna navodila za varno uporabo sistema injektorja med
mamografljo izboljSano s kontrastnim sredstvom
Ne uporabljajte Easy-Click-Kasete Max 3/Max 2M z drzali (XD 10710/XD 10712).
-) Steklenic kontrastnega sredstva s koli¢ino nad > 250 ml ne prikljucujte
na Easy-Click-Kasete Max 3/Max 2M z drzali (1) (XD 10711/XD 10713).
2 Upostevajte najvejo omejitev pretoka 4 ml/s (pri koncentraciji joda = 370 mg/ml,
temperatura NaCl in kontrastnega sredstva = 25 °C, velikost kanile 18 G)
(visje koncentracije joda, nizje temperature in velikosti kanil > 18 G lahko
zmanijsajo najve¢jo hitrost pretoka in dovajano koli¢ino).
Uporaba
Priprava
2 Odstranite izdelek iz embalaze.

2 Pred uporabo preverite izdelek za poskodovane dele.
2 lzdelka ne uporabljajte, e je kateri koli del poskodovan.

Povezite izdelek z injektorjem
2> Prikljudite izdelek samo kot je dolo¢eno v navodilih za uporabo injektorja.

Preverjanje delovanja

2 Opravite preverjanje delovanja, kot je dolo¢eno v navodilih za uporabo injektorja.
Upravljanje

2 Izdelek uporabljajte samo kot je dolo¢eno v navodilih za uporabo injektorja.

2 Easy-Click-Kaseto zamenjajte po vsakem delovnem dnevu ali najkasneje po 24 urah.

Tehnic¢na sluzba

ulrich GmbH & Co. KG
SluZba za stranke sistemi za injiciranje
Buchbrunnenweg 12
89081 Ulm / Nem¢ija

Tel.: +49 (0)731 9654-0
Faks: +49 (0)731 9654-2808
Elektronska posta:
service@ulrichmedical.com

Tehnicni podatki

Funkcija Vrednost

Tla¢na zatesnjenost Najvec 22 barov

Material PUR, PVC, poli-karbonat
(brez DEHP in lateksa)

Najd. servisna Zivljenjska doba 24 ur za razli¢ne bolnike
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Shranjevanje

2 lzdelek shranjujte v sterilni embalaZi v suhem, temnem prostoru z nadzorovano
temperaturo.

2 Zasditite sterilno zapakiran izdelek pred okoljskimi dejavniki, kot so umazanija,
prah, vlaga, toplota in sonéna svetloba.

Okoljski pogoji

Uporaba Shranjevanje

od +5 °Cdo +40 °C

od 10 % do 90 %
brez kondenziranja

Od +15°Cdo +25°C

od 30 % do 60 %
brez kondenziranja

Temperatura

Relativna vlaznost

Odstranjevanje
2 Po uporabiizdelek odstranite v skladu z lokalno veljavnimi predpisi.

Porocanje o incidentih

Uporabnik mora vse pritozbe glede varnosti, u¢inkovitosti ali delovanja izdelka

v 72 urah sporociti druzbi ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) ali lokalnemu
distributerju.

Ce vsaj ena komponenta sistema kaze znake okvare (na primer ne izpolnjuje vsaj

ene od specifikacij u¢inkovitega delovanja), ne zagotavlja namenske ucinkovitosti
delovanja ali sumite na to, morate takoj (v 24 urah) obvestiti druzbo ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) ali lokalnega distributerja.

Ce se je vsaj ena komponenta sistema kadarkoli okvarila, kar je prispevalo k smrti ali
resni poskodbi bolnika, morate takoj obvestiti druzbo ulrich medical ali lokalnega
distributerja.

Uporabite obrazec za porocanje stalnega nadzora nad medicinskimi pripomocki druzbe
ulrich medical, da sporodite z izdelkom povezane pritozbe, okvare ali napake. Na voljo
na: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

HU Hasznalati utasitas

A dokumentummal kapcsolatos tudnivalék

Ez a hasznalati utasitas a termék szerves részét képezi, és részletesen leirja, hogyan kell
a terméket biztonsagosan, rendeltetésszerlien hasznalni.

2 Atermék hasznalata el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

2 Tarolja a hasznalati utasitast a termék kozelében, hogy barmikor hozzaférhetd legyen.

Cimkék és szimbolumok

Cimke Jelentés
n Vigyazat! Személyeket érinté veszélyek. Az utasitasok
VIGYAZAT be nem tartasa halalt okozhat, vagy sulyos személyi

sériiléshez, illetve a termék karosodasahoz vezethet.

> Kezelési utasitasok.

A terméken és a csomagolason feltiintetett szimbolumok

Szimbo6lum Leiras

Olvassa el a hasznalati
[E utasitast
C €

Szimbélum Leiras

Ne hasznalja, ha a
csomagolas sérult

CE-jelolés a kijelolt szerv

azonosité szamaval %.X
Katalégusszam : :
Gyartasi tétel kodja L
Mennyiség /ﬂf
Lejarati datum
@

Gyartd

Ne hasznalja, ha
a véddésapkak nincsenek
megfeleléen rogzitve

Nem pirogén

Tartsa szarazon

Hémeérsékleti hatarérték

Paratartalom korlatozasa

Tartsa napfénytdl védve

Ne hasznélja fel ujra!
24 h Csak 24 6ran at torténé
egyszeri hasznalatra

Gyartasi datum

alkalmas.
Etilén-oxiddal Latexmentes
STERILE m sterilizalva @
Roviditések
Rovidités Jelentés
CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Kontrasztos digitalis mammografia)
CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Kontrasztos spektralis mammografia)
PET Pozitronemissziés tomogréfia

Rendeltetés

Az ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3-hoz valé Easy-Click-Kazetta a diagnosztikai,
magneses rezonancian alapuld, képalkoté vizsgalatok (MRI és MRI/PET;

XD 10710/-11/-12/-13), valamint a kontrasztanyagos mammografias vizsgalatok
(CEDM/CESM; XD 10711/-13) soran kontrasztanyag és fizioldgias séoldat (NaCl)
vénas adagolasara hasznalatos. Az Easy-Click-Kazetta 6sszekoti az injektort

(a készulékoldalon) a paciensszerelékkel. Az Easy-Click-Kazetta egy 24 6ras
intervallumon belul tetszéleges szamu befecskendezéshez hasznalhaté.

24

Ellenjavallatok

Az ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3-hoz valé Easy-Click-Kazetta nem hasznalhaté
nagynyomasu angiografias vizsgalatok kontrasztanyaganak vénas adagolasahoz,
sem pedig egyéb, a javallatok kézott nem szereplé alkalmazashoz.

Termékleiras

KészUlékoldal az Easy-Click-Kazettaval

Paciensoldal a paciensszerelékkel

Beszurotuske a NaCl oldat adagolasahoz

Beszurotuske tartdval a kontrasztanyag adagolasahoz (csak Max 3 esetén)
Beszurotuske tartdval a kontrasztanyag adagolasahoz

Véddsapka a beszurdtiskéhez

Kapcsok az injekcidsanyag-adagolo szerelék lezarasahoz a levalasztas soran
Kapocs, kék

Kapocs, zold (csak Max 3)

Kapocs, zéld (Max 2M) / sarga (Max 3)

CEONOAUVUBAWN=>
.
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Reteszek
Szelepmembran
10 Anyagaramlas irdnya
11 Szerelékszegmens a gérgds pumpahoz
12 Nyomasmérési cella (az Easy-Click-Kazettaban)
13 Részecskesz(iré
14 SafeConnect védésapkaval

15 RFID chip

Az Easy-Click-Kazetta mlianyaghazbdl, integralt szerelékrendszerbdl (kazetta),

az anyagtaroldk csatlakoztatasara szolgald beszurétiskékbdl, szivattyl szegmensként
hasznalatos szerelékszegmensbdl, valamint szelepmembranbdl all. A paciensszerelék
Easy-Click-Kazettdhoz csatlakoztatasa SafeConnect (a véletlen csatlakoztatas ellen
védd csatlakozd) segitségével torténik. Az Easy-Click-Kazetta részecskeszlrét
tartalmaz, amely visszatartja az idegentesteket, valamint egy nyomasméré cella is
tartozik hozza a szerelékrendszerben |évé nyomas tizemeltetés kozbeni mérésére.

Az anyagadagold szerelék lezarasara szolgalé kapcsok megakadalyozzak a folyadék
kiomlését az Easy-Click-Kazetta cseréje soran. Az Easy-Click-Kazetta két beszurétiskével
(az ulricheasyINJECT Max 2M injektorhoz) vagy harom beszurétiiskével

(az ulricheasyINJECT Max 3 injektorhoz) rendelkezik. A tartéval (amely az anyagtarolok
rogzitésére szolgal) ellatott beszurdtiiske 2 kiilonb6z6 méretben all rendelkezésre

a kontrasztanyag adagolasahoz. Az 6sszes beszurétiske integralt baktériumszdrével
rendelkezik a tartozék légvezetd csében.

RFID

Az Easy-Click-Kazetta mikrocsipet tartalmaz, melynek alairasi és hasznalati adatait

a készilék a beéllitas és az izemeltetés soran ellendrzi. Az ulricheasyINJECT Max 2M /
Max 3 befecskendezék kizarélag az ulrich medical altal gyartott eredeti tartozékokkal
szabad Uzemeltetni. Amikor el6sz6r megtolti, az Easy-Click-Kazettaa ,hasznalt” jel6lést
kapja, és attol kezdve nem hasznalhaté masik ulricheasylNJECT Max 2M / Max 3
készulékben. A 24 6ras maximalis szolgalati élettartam leteltével az Easy-Click-Kazetta
Lervénytelenitve” lesz és nem hasznalhaté tovabb. A maximalis szolgélati élettartam
alatt tetszéleges szamu befecskendezést lehet végrehajtani. Ha lejar a maximalis
szolgalati élettartam, az aktualis befecskendezés még végrehajthato.

Szallitott eszk6zok és alkalmazasi teriilet

Cikkszam Megjelolés

XD 10710 Easy-Click-Kazetta Max 3 - kis méretu (s-es) tartéval
(ulricheasyINJECT MRI injektorokhoz)

XD 10711 Easy-Click-Kazetta Max 3 - nagy méretti (I-es) tartéval
(ulricheasyINJECT MRI injektorokhoz)

XD 10712 Easy-Click-Kazetta Max 2M - kis méretu (s-es) tartoval
(ulricheasyINJECT MRI injektorokhoz)

XD 10713 Easy-Click-Kazetta Max 2M - nagy méretdi (l-es) tartéval

(ulricheasyINJECT MRI injektorokhoz)

Egyszer hasznélatos termék

Az etilénoxiddal sterilizalt termék steril cscomagolasban talalhato.

Tilos a terméket ujrafelhasznalni.

A terméket legfeljebb 24 6ras id6tartam soran lehet hasznalni.

Tilos a terméket Ujrasterilizalni.

Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagolas felnyitott vagy sérilt allapotu.
Ne hasznalja a terméket a lejarati datumot kovetben.

Ne hasznalja a terméket, ha azt nem a javasolt tarolasi kortilmények betartasaval
taroltak.

Egyszer hasznélatos termék

(2 A 7

A VIGYAZAT! Ismételt hasznalat és/vagy Ujrafeldolgozas esetén fennall
a paciens/felhasznalo fert6zésveszélye.
Az ismételt hasznalat és/vagy Ujrafeldolgozas szennyezddést és anyagkifaradast
okozhat. A lerakédas, szennyezédés és/vagy csokkent mikodSképesség
sérliléshez, betegséghez vagy haladlhoz vezethet.
2 Tilos a termék ujrafeldolgozasa.

Biztonsagos kezelés

2> Atermék hasznalata el6tt ellendrizze az tzemképes és megfelelé allapotot.

2> A nem megfelel6 hasznalatbdl eredé karosodas megel6zése érdekében a jelen
hasznalati utasitasnak és az injektor hasznalati utasitdsanak megfeleléen hasznalja
a terméket.

> Aterméket és a tartozékokat kizarélag a megfeleld tudassal, képzéssel és
gyakorlattal rendelkezé személyek hasznélhatjak.

Sérilésveszély!

Az ulrich medical altal nem jévahagyott szerelékkombinaciok vagy szerelékrendszerek
hasznalata veszélyezteti a paciens és/vagy a felhasznalé biztonsagat, és negativan
befolyasolja a befecskendezé miikodését.

2 Kizardlag az ulrich medical &ltal jévahagyott, eredeti termékeket hasznaljon.

Sérllésveszély! Leveg6 befecskendezése, tiladagolas, valamint aramlascsokkenés
a szerelékhosszabbitok hasznalatakor torténé nyomasvaltozas miatt.

A szerelékhosszabbitok veszélybe sodorjak a paciensek biztonsagat,

és beszennyezhetik az alkalmazott szereléket.

2 Ne hasznaljon szerelékhosszabbitdkat (ilyen pl. a ,Heidelberg hosszabbité”).
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Sériilésveszély a fertGzések és a kontaminacié miatt!

A nem megfelel kezelés veszélybe sodorja a paciensek biztonsagat.

2 Asterilitas biztositasa érdekében kiemelt 6vatossaggal kezelje az 6sszes steril
alkatrészt.

2 Ne hasznalja a terméket, ha a védésapkak nincsenek a helyikon vagy nincsenek
megfeleléen rogzitve.

2 A paciensszerelék levalasztasa utan a rendszert azonnal el kell latni uj
paciensszerelékkel, a védbsapkat pedig tilos eltavolitani a Luer lock csatlakozérél,
amig az csatlakoztatva van a pacienshez.

2 Minden munkanap végén, vagy legkésébb 24 éra elteltével cserélje ki, és helyezze
hulladékba az Easy-Click-Kazettat.

Sériilésveszély a kontrasztanyag 6sszekeverése miatt a CM-Select szoftveropcio

hasznalata esetén!

2 Ha azelézé kontrasztanyaggal nem kompatibilis, eltérd tipusu kontrasztanyagot
vezetnek be az injektorhoz, cserélje ki az Easy-Click-Kazettat.

Specialis utasitasok a befecskendezérendszer biztonsagos
hasznalatahoz a kontrasztanyagos mammografia soran
Ne hasznalja az Easy-Click-Kazetta Max 3 / Max 2M késziiléket a tartéval (XD 10710 /
XD 10712).
2 Ne csatlakoztasson > 250 ml térfogatu kontrasztanyag-palackot a tartéval
rendelkezd Easy-Click-Kazetta Max 3 / Max 2M készulékhez (XD 10711 / XD 10713).
2> Az aramlaskorlatozas maximum 4 ml/s sebességli lehet (@ jédkoncentracié
=370 mg/ml, NaCl és kontrasztanyag hémérséklete = 25 °C, 18 G kanllméret)
(magasabb jodkoncentraciok, alacsonyabb hémérsékletek és kantilméretek > 18 G
csokkentheti a maximalis dramlasi sebességet és a tovabbitasi térfogatot).

Hasznalat
ElGkészités
2> Vegye ki a terméket a csomagolasbol.

2 Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy nincsenek sérult részek a terméken.
2> Ha barmely részen sériilést észlel, ne hasznalja a terméket.

A termék csatlakoztatasa az injektorhoz
2> Kizardlag az injektor hasznalati utasitdsdban megadott médon csatlakoztassa
a terméket.

Miikodés ellendrzése
2 Végezzen miikodés-ellendrzést az injektor hasznalati utasitasaban megadottak
szerint.

Hasznalat

2 Aterméket az injektor hasznalati utasitasaban megadott médon hasznalja.

2 Minden munkanap végén, vagy legkésébb 24 6ra elteltével cserélje ki az Easy-Click-
Kazettat.

Mliszaki segitségnyujtas

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Injektoros rendszerek tgyfélszolgalata Fax: +49 (0)731 9654-2808
Buchbrunnenweg 12 E-mail:

89081 Ulm / Németorszag service@ulrichmedical.com

Miiszaki adatok

Tulajdonsag Erték
Nyomasallésag Max. 22 bar
Anyag PUR, PVC, polikarbonat

(DEHP- és latexmentes)

Max. tzemidd 24 6ra, tobb pacienshez

Tarolas

2 Aterméket a steril cscomagolasban, szaraz, s6tét, hémérséklet-szabalyozott
helyiségben tarolja.

2 Ovja a steril csomagolasu terméket a kérnyezeti behatasoktdl, amilyen példaul
a szennyez8dés, por, paratartalom, hé és napfény.

Kornyezeti feltételek

Hasznalat Tarolas

Hémérséklet +5 °C és +40 °C kozott +15 °C és +25 °C kozott

10% - 90%
lecsapodasmentes

30% - 60%
lecsapodasmentes

Relativ paratartalom

Artalmatlanitas
2 Hasznalat utan a helyi eléirasoknak megfeleléen helyezze hulladékba a terméket.

Hibabejelentés

A felhasznald koteles 72 6ran belul bejelenteni minden, a biztonsagot,

hatékonysagot vagy teljesitményt érinté termékpanaszt az ulrich medicalnal
(complaint@ulrichmedical.com) vagy a helyi forgalmazénal.

Ha a rendszer egy vagy tobb egysége meghibasodast jelez (pl. egy vagy tobb
teljesitményelSiras nem teljesult), nem a tervezett teljesitményt nyujtja, vagy fellép
ennek a gyanuja, akkor haladéktalanul (24 éran belul) értesiteni kell az ulrich medicalt
(complaint@ulrichmedical.com) vagy a helyi forgalmazét.

Ha a rendszer egy vagy tobb egysége ledllt és esetlegesen a paciens haldlahoz vagy
sulyos séruléséhez vezetett vagy hozzajarult ahhoz, akkor haladéktalanul értesiteni kell
az ulrich medicalt vagy a helyi forgalmazot.

Kérjuk, hogy termékpanaszok, meghibasodasok és termékleéllasok bejelentése

esetén toltse ki az ulrich medical ,Hibabejelenté nyomtatvany orvostechnikai
eszk6zokhoz” elnevezést nyomtatvanyat. Elérhetd az alabbi linken:
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

HR Upute za koristenje

O ovom dokumentu

Ove Upute za koriStenje sastavni su dio proizvoda i opisuju njegovu sigurnu upotrebu
u skladu s predvidenom namjenom.

2 Proditajte Upute za koriStenje prije nego $to se po¢nete sluziti proizvodom.

> Cuvajte Upute za koriitenje s proizvodom kako bi uvijek bile dostupne.

c € 0123
XD 10820-MuLi_133501_R3/2020-05

Oznacavanje i simboli

Oznacavanje Znacenje

Upozorenje! Opasnost za osobe. Nepostovanje uputa moze
A UPOZORENJE uzrokovati smrt, teske ozljede ili oStecenja proizvoda.

> Upute za rukovanje.

Simboli na proizvodu i pakiranju
Simbol Opis Simbol  Opis

Pogledajte upute za Nemojte upotrebljavati
[E uporabu ako je ambalaza ostecena

c € 0123

CE oznakas Nemojte upotrebljavati
identifikacijskim brojem % x ako zastitni zatvaradi nisu
imenovanog tijela - pravilno pri¢vrsceni

Kataloski broj : :

Oznaka serije Ll

Koli¢ina /ﬂ/

Rok upotrebe ,‘ Ogranicenje vlaznosti
~e&
AN
.

Nije pirogeno

Cuvati na suhom mjestu

Granica temperature

Proizvodac Drzati podalje od sunceve

svjetlosti

Datum proizvodnje Nemojte ponovno
24 h upotrebljavati! Predvideno
za jednokratnu upotrebu

na samo 24 sata.

STERILE Sterilizirano etilen @ Ne sadri lateks

L EXa B B
(

oksidom

Kratice

Kratica Znadenje

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Kontrastna digitalna mamografija)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Kontrastna spektralna mamografija)

PET Positron Emission Tomography (Tomografija
pozitronske emisije)

Namjena

Easy-Click-Kaseta za ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 namijenjena je za vensku
primjenu kontrastnog sredstva i fizioloske otopine (NaCl) tijekom dijagnostickih
pregleda u kojima se primjenjuje magnetska rezonancija (MR i MR/PET;

XD 10710/-11/-12/-13) i pregleda u kojima se primjenjuje kontrastna mamografija
(CEDM/CESM; XD 10711/-13). Easy-Click-Kasetom se injektor (na strani uredaja)
povezuje s cijevi za bolesnika. Easy-Click-Kaseta moze se upotrebljavati za neogranicen
broj ubrizgavanja unutar 24 sata.

Kontraindikacije

Easy-Click-Kasete za ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 nisu namijenjene za
ubrizgavanje kontrastnog sredstva tijekom angiografije pod visokim tlakom ili za bilo
koju drugu upotrebu za koju uredaj nije indiciran.

Opis proizvoda

A Strana uredaja s Easy-Click-Kasetom

Strana pacijenta s cijevima za bolesnika

Siljak za dovod sredstva za NaCl

Siljak s drzacem za dovod sredstva za kontrastno sredstvo (samo Max 3)
Siljak s drzacem za dovod sredstva za kontrastno sredstvo
Zastitna kapica za siljak

Kop¢e za zatvaranje cijevi za dovod sredstva tijekom uklanjanja
Kop¢a, plava

Kop¢a, zelena (samo Max 3)

Kop¢a, zelena (Max 2M) / zuta (Max 3)

Bravice za zaklju¢avanje

Membrana ventila

u)ooumunlnhwwaw
~N

10 Smjer protoka sredstva

11 Dio cijevi za rotiraju¢u pumpu

12 Celija za mjerenje tlaka (u Easy-Click-Kaseti)
13 Filtar Cestica

14 SafeConnect sa zastitnom kapicom

15 RFID ¢ip

Easy-Click-Kaseta sastoji se od plasti¢nog kucista s integriranim sustavom cijevi (kaseta)
i Siljcima za spajanje spremnika sa sredstvom, segmenta cijevi koji sluzi kao segment
pumpe te membrane ventila. Cijevi za bolesnika spojene su s Easy-Click-Kasetom putem
sigurnosnog zaponca SafeConnect (prikljucak sa zastitom od slu¢ajnog kontakta).
Easy-Click-Kaseta sadrzi filtar Cestica koji zadrzava strana tijela i celiju za mjerenje tlaka
koja omogucava mjerenje tlaka u sustavu cijevi tijekom rada. Kop¢ama za zatvaranje
cijevi za dovod sredstva sprecava se istjecanje tekucine tijekom zamjene Easy-Click-
Kasete. Easy-Click-Kaseta ima dva $iljka (za injektor ulricheasyINJECT Max 2M) ili tri
3iljka (za injektor ulricheasyINJECT Max 3). Siljci s drzacem za pri¢vric¢ivanje spremnika
sa sredstvom dostupni su u dvije razli¢ite veli¢ine za dovoda kontrastnog sredstva.

Svi Siljci sadrze integrirani filtar za bakterije u vodu za dovod zraka.
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RFID

Easy-Click-Kaseta sadrzi mikro¢ip s potpisom i podacima o koristenju koje uredaj
provjerava prilikom postavljanja i rada. Injektori ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3
moraju se upotrebljavati iskljuivo s originalnim potrosnim materijalom tvrtke

ulrich medical. Easy-Click-Kaseta bit ¢e oznac¢ena kao ,koristena” kada se po prvi put
napuni i od tog se trenutka vise ne¢e moci upotrijebiti u niti jednom drugom injektoru
ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3. Nakon isteka vijeka trajanja od 24 sata, Easy-Click-
Kaseta ,ponistava se” i viSe je necete modi upotrebljavati. Tijekom maksimalnog vijeka
trajanja mozete izvrsiti bilo koji broj ubrizgavanja. Nakon isteka vijeka trajanja mozete
dovrsiti trenuta¢no ubrizgavanje.

Opseg isporuke i podrudje primjene

Broj dijela Oznaka

XD 10710 Drzac S za Easy-Click-Kasetu Max 3
(za injektore ulricheasyINJECT MR)
XD 10711 Drzac L za Easy-Click-Kasetu Max 3
(za injektore ulricheasyINJECT MR)
XD 10712 Drzad S za Easy-Click-Kasetu Max 2M
(za injektore ulricheasyINJECT MR)
XD 10713 Drzac L za Easy-Click-Kasetu Max 2M

(za injektore ulricheasyINJECT MR)

Proizvod namijenjen za jednokratnu upotrebu

Proizvod je steriliziran etilen-oksidom i zapakiran u sterilno pakiranje.

Nemojte ponovno upotrebljavati proizvod.

Proizvod upotrebljavajte najvise 24 sata.

Nemojte ponovno sterilizirati proizvod.

Ne upotrebljavajte proizvod iz otvorenog ili oStecenog sterilnog pakiranja.

Ne upotrebljavajte proizvod nakon isteka datuma valjanosti.

Ne upotrebljavajte nijedan proizvod koji se nije ¢uvao u preporucenim uvjetima
za skladistenje.

Predmet za jednokratnu upotrebu

L2 N 7

A UPOZORENIJE! Infekcija bolesnika/korisnika zbog ponovne upotrebe i/ili
ponovne obrade.
Ponovna upotreba i/ili ponovna obrada uzrokuju opasnost od kontaminacije
i zamor materijala. Oneciscenje, kontaminacija i/ili narusene funkcije mogu
izazvati ozljedu, oboljenje ili smrt.
2 Proizvod se ne smije ponovno obradivati.

Slgurno rukovanje
Prije upotrebe provjerite je li proizvod upotrebljiv i u ispravnom stanju.

') Kako biste izbjegli ostecenja zbog nepravilne upotrebe, proizvod upotrebljavajte
u skladu s ovim uputama za koriStenje i uputama za koristenje injektora.

2 Proizvod i dodatnu opremu smiju upotrebljavati iskljucivo osobe koje posjeduju
trazena znanja i iskustvo te koja su prosla odgovarajucu obuku.

Opasnost od ozljede!

Upotrebom kombinacije cijevi ili sustava cijevi koje nije odobrila tvrtka ulrich medical
moze se ugroziti sigurnost bolesnika i/ili korisnika te kompromitirati pravilno
funkcioniranje injektora.

2 Upotrebljavajte samo originalne proizvode koje je odobrila tvrtka ulrich medical.

Opasnost od ozljede! Ubrizgavanje zraka, predoziranje i smanjenje protoka zbog
regulacije tlaka kod upotrebe nastavaka za cijevi.

Nastavci za cijevi ugroZavaju sigurnost bolesnika i mogu kontaminirati sustav cijevi.
2 Nemojte rabiti nastavke za cijevi (npr. ,Heidelbergov nastavak”).

Opasnost od ozljede zbog infekcija i kontaminacije!

Nepravilnim rukovanjem ugrozava se sigurnost bolesnika.

2 Pazljivo postupajte sa svim sterilnim komponentama kako bi ostale sterilne.

2 Ne upotrebljavajte proizvod ako nema zastitnih ¢epova ili ako nisu ¢vrsto
postavljeni na svome mjestu.

2 Nakon skidanja cijevi za bolesnika u sustav se odmah mora postaviti nova cijev
za bolesnika. S prikljucka tipa Luer Lock ne smije se skidati zastitni ¢ep sve dok se
ponovno ne poveze s bolesnikom.

2 Easy-Click-Kasetu zamijenite i odbacite nakon svakog radnog dana ili najkasnije
nakon 24 sata.

Opasnost od ozljede uslijed mijesanja kontrastnog sredstva prilikom upotrebe

softverske opcije CM-Select!

2 Prilikom upotrebe drugacijeg kontrastnog sredstva s injektorom, nekompatibilnog
s prethodno koristenim sredstvom, zamijenite Easy-Click-Kasetu.

Posebne upute za sigurnu upotrebu sustava injektora

u kontrastnoj mamografiji
Easy-Click-Kasetu Max 3 / Max 2M nemojte upotrebljavati s drza¢em S (XD 10710 /
XD 10712).

2 Boce kontrastnog sredstva volumena > 250 ml nemojte priklju¢ivati na Easy-Click-
Kasetu Max 3 / Max 2M s drzacem L (XD 10711 / XD 10713).

= Pridrzavajte se maksimalnog ograni¢enja protoka koje iznosi 4 ml/s
(pri koncentraciji joda od 370 mg/ml, temperaturi NaCl-a i kontrastnog sredstva od
25 °Cii veli¢ini kanile od 18 G) (visim koncentracijama joda, nizim temperaturama
i velicinama kanile > 18 G moze se smanjiti maks. stopa protoka i isporuceni
volumen).

Upotreba

Priprema

2 |zvadite proizvod iz ambalaze.

=  Prije upotrebe provjerite ima li na proizvodu ostecenih dijelova.

2 Nemojte upotrebljavati proizvod ako su neki njegovi dijelovi osteéeni.

Spajanje proizvoda s injektorom

2 Proizvod povezite iskljucivo prema uputama za koristenje injektora.

Ispitivanje funkcija

2 |zvriite ispitivanje funkcija prema uputama za koristenje injektora.

Rad

2 Proizvod upotrebljavajte iskljuivo prema uputama za koristenje injektora.

2 Easy-Click-Kasetu zamijenite nakon svakog radnog dana ili najkasnije nakon
24 sata.
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Tehnicka podrska

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Sluzba za korisnike sustava injektora Faks: +49 (0)731 9654-2808
Buchbrunnenweg 12 E-posta:

89081 Ulm / Njemacka service@ulrichmedical.com

Tehnicki podaci

Svojstvo Vrijednost

Nepropusnost tlaka 22 bara maksimalno

Materijal PUR, PVC, polikarbonat
(ne sadrzi DEHP i lateks)

Maksimalan vijek trajanja 24 sata za viSe pacijenata

Skladistenje
2 Proizvod skladistite u sterilnom pakiranju u suhoj, zamracenoj sobi s kontroliranom
temperaturom.

2 Sterilno zapakirani proizvod zastitite od okolisnih ¢imbenika, kao $to su prljavstina,
prasina, vlaga, toplina i sunceva svjetlost.

Uvjeti okoline

Upotreba Skladistenje

Temperatura od +5 °Cdo +40 °C od +15°Cdo +25 °C

od 10 % do 90 %
bez kondenzacije

od 30 % do 60 %
bez kondenzacije

Relativna vlaznost

Odlaganje u otpad

2 Nakon upotrebe proizvod odlozite u skladu s lokalno primjenjivim propisima.

Prijavljivanje incidenata

Korisnik mora unutar 72 sata tvrtki ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com)

ili lokalnom distributeru prijaviti sve prigovore na proizvod koji se odnose na sigurnost,
djelotvornost i radne ucinke proizvoda.

Ako su na jednoj ili vise komponenata sustava vidljivi znakovi neispravnog rada

(tj., ako jedna ili viSe specifikacija radnog ucinka nije ispunjena) ili ako se njima

ne ostvaruje prevideni radni ucinak, ili ako se sumnja da bi navedeno mogao biti
slucaj, potrebno je bez odlaganja (unutar 24 sata) obavijestiti tvrtku ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) ili lokalnog distributera.

Ako su se jedna ili viSe komponenti sustava ikada pokvarile te postoji moguénost da su
uzrokovale smrt ili teSku ozljedu pacijenta ili da su pridonijele navedenom, potrebno je
bez odlaganja obavijestiti tvrtku ulrich medical ili lokalnog distributera.

Za izvjescivanje o prigovoru na proizvod, neispravnom radu proizvoda ili kvaru
proizvoda upotrijebite obrazac izvjesca o vigilanciji medicinskih proizvoda tvrtke

ulrich medical. Dostupan je na: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

LT Naudojimo instrukcija

Apie $j dokumenta

Sios naudojimo instrukcijos yra neatsiejama gaminio dalis, jose apraioma, kaip saugiai
naudoti gaminj pagal numatytaja paskirtj.

2 Prie$ naudodami gaminj, perskaitykite naudojimo instrukcijas.

2 Naudojimo instrukcijas laikykite su gaminiu, kad jos visada buty pasiekiamos.

Zenklai ir simboliai

Zenklas Reik$mé
Ispéjimas! Pavojinga Zmonéms. Nesilaikant nurodymuy
|SPEJIMAS gali bati sunkiai ar net mirtinai suzaloti Zmonés arba

sugadintas gaminys.

> Darbo instrukcijos.

Simboliai ant gaminio ir pakuotés

Simbolis Aprasas Simbolis Aprasas

Zr. naudojimo instrukcijas Nenaudoti, jei pakuoté

pazeista

=

CE Zenklas su paskirtos Nenaudoti, jei apsauginiai
istaigos identifikaciniu v dangteliai uzdéti
numeriu ‘/--é< netinkamai

C €

Nepirogeninis

Katalogo numeris : :

Partijos kodas e Laikyti sausai

Galiojimo data Drégmeés apribojimas

Kiekis jﬂ/ Temperaturos apribojimas

Gamintojas -

O
Ziy

Saugoti nuo saulés Sviesos

Pagaminimo data Nenaudoti pakartotinai!
24 h Skirtas vienkartiniam
naudojimui tik
24 valandas.

L ERQ B §

STERILE Sterilizuota etileno oksidu @ Be latekso
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Santrumpos
Santrumpa Reiksme
CEDM »Contrast Enhanced Digital Mammography”

(skaitmeniné mamografija, naudojant kontrastine medziaga)
CESM .Contrast Enhanced Spectral Mammography”

(spektriné mamografija, naudojant kontrastine medziaga)
PET Pozitrony emisijos tomografija
Paskirtis

Kaseté ,Easy-Click”, skirta ,ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3", naudojama
kontrastinei medziagai ir fiziologiniam tirpalui (NaCl) leisti j vena, atliekant
diagnostinius magnetinio rezonanso tomografijos tyrimus (MRT ir MRT / PET;
XD 10710 /-11/-12 / -13) bei mamografijos tyrimus, kuriy metu naudojama
kontrastiné medziaga (CEDM / CESM; XD 10711 / -13). Kaseté ,Easy-Click” jungia
injektoriy (ant prietaiso $ono) ir paciento vamzdelj. Kaseté ,Easy-Click” gali bati
naudojama bet kokiam skaiciui injekcijy per 24 valandy laikotarpj.

Kontraindikacijos

Kasediy ,Easy-Click”, skirty ,ulricheasylNJECT Max 2M / Max 3", negalima naudoti
kontrastinei medziagai leisti, atliekant didelio slégio angiografijos tyrimus, ir kitiems
nenumatytiems tikslams.

Gaminio aprasymas

A |renginio pusé su kasete ,Easy-Click”

Paciento pusé su paciento vamzdeliu

Smailusis jtaisas, skirtas NaCl medziagai tiekti

Smailusis jtaisas su laikikliu, skirtas kontrastinei medZiagai tiekti (tik ,Max 3")
Smailusis jtaisas su laikikliu, skirtas kontrastinei medZziagai tiekti
Apsauginis smailiojo jtaiso gaubtelis

Gnybtai, skirti medziagos tiekimo vamzdeliams sandarinti iSardant
Gnybtas, mélynas

Gnybtas, zalias (tik ,Max 3")

Gnybtas, zalias (,Max 2M") / geltonas (,Max 3")

Fiksatoriai

Voztuvo diafragma

10 MedZiagos srauto kryptis

lDW\ld\U’!llﬂ-waﬂW
~N

11 Veleninio siurblio vamzdelio segmentas

12 Slégio matavimo kamera (kasetéje ,Easy-Click”)
13 Daleliy filtras

14 .SafeConnect” su apsauginiu gaubteliu

15 Radijo dazniy identifikavimo (RFID) mikroschema

Kasete , Easy-Click” sudaro plastikinis korpusas su integruota vamzdeliy sistema
(kaseté), smailieji jtaisai, skirti medziagy talpykloms prijungti, vamzdelio segmentas
(siurblio segmentas) ir voztuvo diafragma. Paciento vamzdelis prie kasetés , Easy-Click”
jungiamas per ,SafeConnect” (jungtj su apsauga nuo atsitiktinio sglyc¢io). Kasetéje
+Easy-Click” yra daleliy filtras, kuris sulaiko svetimkanius, ir slégio matavimo kamera
slégiui vamzdeliy sistemoje matuoti, kai jrenginys veikia. Gnybtai, kuriais sandarinami
medziagy tiekimo vamzdeliai, neleidzia skysciui iStekéti keic¢iant kasete ,Easy-Click”.
Kaseté ,Easy-Click” turi du smailiuosius jtaisus (injektoriai ,ulricheasyINJECT Max 2M")
arba tris smailiuosius jtaisus (injektoriai ,ulricheasylNJECT Max 3"). Smailieji jtaisai

su laikikliu, skirtu medziagy talpykloms pritvirtinti, bana 2 skirtingy dydziy, jie skirti
kontrastinei medziagai tiekti. Visy smailiyjy jtaisy tiekiamo oro angose integruoti
bakterijy filtrai.

Radijo dazniy identifikavimo (RFID) technologija

Kasetéje ,Easy-Click” yra mikroschema su parasu ir naudojimo duomenimis, juos
irenginys tikrina sagrankos metu ir veikdamas. Injektorius ,ulricheasyINJECT Max 2M /
Max 3" galima naudoti tik su originaliomis vienkartinémis medziagomis, kurias sitlo
Lulrich medical”. Pirma karta pripildzius, kaseté ,Easy-Click” pazymima kaip naudota.
Nuo tos akimirkos jos negalima naudoti jokiame kitame injektoriuje ,ulricheasyINJECT
Max 2M / Max 3". Praéjus maksimaliam 24 valandy tinkamumo naudoti laikotarpiui,
kaseté ,Easy-Click” tampa netinkama ir jos nebegalima naudoti. Per maksimaly
tinkamumo naudoti laikotarpj galima atlikti neribota skaiciy injekcijy. Atéjus
maksimalaus naudojimo laikotarpio pabaigai, vykstancia injekcija dar galima uzbaigti.

Pristatomi komponentai ir taikymo sritis

Art. Nr. Pavadinimas

XD 10710 Kasetés ,Easy-Click Max 3" s laikiklis

(skirtas ,ulricheasyINJECT" MRT injektoriams)

XD 10711 Kasetés ,Easy-Click Max 3”1 laikiklis

(skirtas , ulricheasyINJECT" MRT injektoriams)
XD 10712 Kasetés ,Easy-Click Max 2M” s laikiklis

(skirtas ,ulricheasyINJECT” MRT injektoriams)
XD 10713 Kasetés ,Easy-Click Max 2M” | laikiklis

(skirtas ,ulricheasyINJECT" MRT injektoriams)

Sis gaminys skirtas naudoti vieng karta

Gammys sterilizuotas etileno oksidu ir supakuotas j sterilig pakuote.

Nenaudokite gaminio pakartotinai.

Gaminj naudokite ne ilgiau kaip 24 valandas.

Nesterilizuokite gaminio pakartotinai.

Nenaudokite gaminio, jei sterili pakuoté buvo atplésta arba pazeista.
Nenaudokite gaminio pasibaigus tinkamumo laikotarpiui.

Nenaudokite gaminio, jei jis nebuvo laikomas rekomenduojamomis sglygomis.

L2 20 2 7 7

Vienkartinis gaminys

A JSPEJIMAS! Paciento / naudotojo infekcija dél pakartotinio naudojimo ir (arba)
apdorojimo.
Pakartotinai naudojant ir (arba) apdorojant kyla uzkrétimo ir medziagy
nuovargio pavojus. Uzsikimsimas, uzterSimas ir (arba) sutrikes veikimas gali tapti
suzalojimo, ligos ar mirties priezastimi.
2 Neapdorokite gaminio pakartotinai.

Saugus naudojimas
Prie$ naudodami gaminj patikrinkite, ar jis veikia ir yra tinkamos baklés.

') Siekdami iSvengti zalos dél netinkamo naudojimo, laikykités iy gaminio instrukcijy
ir injektoriaus naudojimo instrukcijy.

2 Gaminj ir priedus gali naudoti tik asmenys, turintys reikiamy Ziniy bei patirties ir
baige tinkama mokyma.
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Pavojus susizeisti!

Vamzdeliy deriniy ar vamzdeliy sistemy, kuriy nepatvirtino ,ulrich medical”,
naudojimas kelia grésme paciento ir (arba) naudotojo saugai bei trukdo injektoriui
veikti tinkamai.

2 Naudokite tik originalius gaminius, patvirtintus ,ulrich medical”.

Pavojus susizeisti! Oro injekcija, per didelé dozé ir srauto sumazéjimas dél slégio
reguliavimo naudojant ilginamuosius vamzdelius.

llginamieji vamzdeliai kelia pavojy paciento saugai ir gali uztersti vamzdeliy sistema.
2 Nenaudokite ilginamyjy vamzdeliy (pvz., Heidelbergo ilgintuvy).

Suzeidimo pavojus dél infekcijos ir uztersimo!

Netinkamai naudojant kyla grésmé paciento saugai.

> Suvisais steriliais komponentais elkités atsargiai, kad baty uztikrintas sterilumas.

2 Nenaudokite gaminio, jei neuzdéti arba tinkamai nepritvirtinti apsauginiai
gaubteliai.

2> Atjungus paciento vamzdelj, prie sistemos reikia nedelsiant pritvirtinti nauja
paciento vamzdelj, o apsauginio gaubtelio negalima nuimti nuo Luerio jungties,
kol ji lieka neprijungta prie paciento.

> Kasete ,Easy-Click” pakeiskite ir iSmeskite pasibaigus kiekvienai darbo dienai arba
véliausiai po 24 valandy.

Suzeidimo pavojus sumaisius kontrastine medziaga, kai naudojama programinés

irangos parinktis ,,CM-Select”!

2 Jei prie injektoriaus prijungiama kitokio tipo kontrastiné medziaga, nesuderinama
su anksc¢iau naudota medziaga, pakeiskite kasete , Easy-Click”.

Specialios instrukcijos, kaip saugiai naudoti injektoriaus

sistemga, atliekant mamografijos tyrimus, kuriy metu

naudOJama kontrastiné medziaga
Nenaudokite kasetés ,Easy-Click Max 3 / Max 2M" su laikikliu (-iais) (XD 10710 /
XD 10712).

2 Kontrastinés medziagos buteliuky, kuriy taris > 250 ml, nejunkite prie kasetés
,Easy-Click Max 3 / Max 2M" su laikikliu () (XD 10711 / XD 10713).

2 Laikykités srauto apribojimy, kad srautas neviryty 4 ml/s (kai jodo koncentracija
=370 mg/ml, NaCl ir kontrastinés medziagos temperatara = 25 °C, kaniulés dydis
18 G) (dél didesnés jodo koncentracijos, Zemesnés temperataros ir kaniuliy, kuriy
dydis > 18 G, gali sumazéti maksimalus srauto greitis ir tiekiamas taris).

Naudojimas

Paruosimas

2 I$imkite gaminj i§ pakuotés.

2 Prie$ naudodami patikrinkite, ar gaminio dalys nepazeistos.

2 Nenaudokite gaminio, jei kurios nors dalys pazeistos.

Gaminio prijungimas prie injektoriaus

2 Gaminj junkite tik taip, kaip nurodyta injektoriaus naudojimo instrukcijose.
Veikimo tikrinimas

2 Pagal injektoriaus naudojimo instrukcijas patikrinkite, ar tinkamai veikia.

Naudojimas

2 Gaminj naudokite tik taip, kaip nurodyta injektoriaus naudojimo instrukcijose.

2> Kasete ,Easy-Click” keiskite pasibaigus kiekvienai darbo dienai arba véliausiai po
24 valandy.

Techniné prieziura

ulrich GmbH & Co. KG Tel. nr. +49 (0)731 9654-0
Injektoriy sistemy klienty aptarnavimo Faks. +49 (0)731 9654-2808
tarnyba El.p

Buchbrunnenweg 12 service@ulrichmedical.com
89081 Ulm, Vokietija

Techniniai duomenys

Ypatybe Informacija

Sandarumas slegiant Daugiausia 22 barai

MedZiaga PUR, PVC, polikarbonatas

(be DEHP ir latekso)

24 valandos naudojant keliems
pacientams

Maks. eksploatavimo trukmé

Laikymas

> |sterilig pakuote jdéta gaminj laikykite sausoje, tamsioje ir kontroliuojamos
temperataros patalpoje.

2 Steriliai supakuota gaminj saugokite nuo aplinkos veiksniy, pvz., neSvarumy,
dulkiy, drégmes, kars¢io ir saulés Sviesos.

Aplinkos salygos

Naudojimas Laikymas

nuo +15 °C iki +25 °C

nuo 30 % iki 60 %
be kondensacijos

nuo +5 °C iki +40 °C

nuo 10 % iki 90 %
be kondensacijos

Temperatara

Santykinis drégnis

ISmetimas
2 Panaudota gaminj iSmeskite laikydamiesi taikomy vietiniy taisykliy.

Kaip pranesti apie incidentus

Visus skundus dél gaminio saugos, veiksmingumo ar eksploataciniy savybiy naudotojas
per 72 valandas turi pateikti jmonei ,ulrich medical” (complaint@ulrichmedical.com)
arba vietiniam platintojui.

Pastebéjus, kad sutriko vieno ar keliy sistemos komponenty veikimas (t. y. neatitinka
vieno ar keliy eksploatavimo specifikacijy), jie veikia ne taip, kaip numatyta, arba jtarus,
kad taip gali bati, jmone ,ulrich medical” (complaint@ulrichmedical.com) arba vietinj
platintoja reikia jspéti nedelsiant (per 24 valandas).

Jei vienas ar keli sistemos komponentai sugenda arba sugedo ir tai galéjo sukelti

ar lemti paciento mirtj arba sunky suzalojima, jmone ,ulrich medical” arba vietinj
platintoja reikia jspéti nedelsiant.

Norédami pateikti skundus, pranesti apie netinkama gaminio veikima ar gedimus,
naudokite ,ulrich medical” pranesimy apie reikalavimy neatitinkancias medicinos
priemones forma (angl. ,Medical Device Vigilance Report Form”). Ja rasite svetainéje
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.
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LV LietoSanas instrukcija

Par So dokumentu

S lietoanas instrukcija ir izstradajuma neatnemama sastavdala, un taja ir aprakstits,
ka drosi lietot izstradajumu paredzétaja veida.

2 Pirmsizstradajuma lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.

2 Glabajiet lietoSanas instrukciju kopa ar izstradajumu, lai ta batu pieejama jebkura

laika.
Apzimé&jumi un simboli
Apziméjums Nozime
Bridinajums! Personu apdraudé&jums. Neievérosana
BRIDINAJUMS var izraisit personu navi vai smagus savainojumus vai
izstradajuma bojajumus.
> Noradijumi par lietosanu.

Uz izstradajuma vai iepakojuma redzamie simboli
Simbols Apraksts Simbols  Apraksts

Skatiet lietosanas Nelietojiet, ja iepakojums
instrukciju ir bojats

12 CE markéjums ar Nelietojiet, ja
0123 izraudzitas iestades % X aizsarguzmavas nav
identifikacijas numuru s pareizi piestiprinatas

Kataloga numurs Nepirogéna medicinas
:y( ierice

Partijas kods L Glabat sausuma

=

Temperaturas
ierobezojums

Daudzums jﬂ[

Deriguma termins % Mitruma ierobezojums
A

Razotajs e Neturét saules gaisma

AN

ulricheasyINJECT Max 2M) vai tris caurduriem (injektoram ulricheasyINJECT Max 3).
Ir pieejami 2 dazadu izméru kontrastvielas padeves caurduri ar turétaju skidruma
tvertnu piestiprinasanai. Visi caurduri ir aprikoti ar iebtvétu baktériju filtru padeves
gaisa kanala.

RFID

Easy-Click kaseté ir iebGvéta mikroshéma, kura tiek glabats paraksts un lietojuma dati,
ko iestatisanas un darbibas laika parbauda ierice. ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3
injektorus drikst lietot tikai ar originalajiem vienreizlietojamajiem izstradajumiem,

ko nodrosina uznémums ulrich medical. Pirmaja piepildisanas reizé Easy-Click

kasete tiek atziméta ka lietota, un péc tam to nevar izmantot neviena cita injektora
ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3. Péc maksimala lietosanas perioda beigam,

24 stundam, Easy-Click kasete tiek atziméta ka ,nederiga” un to vairs nevar lietot.
Maksimala lietoSanas perioda laika drikst veikt neierobezotu injekciju skaitu. Kad ir
beidzies maksimalais lietosanas periods, joprojam drikst pabeigt pasreizéjo injekciju.

lepakojuma saturs un pielietojums

Dalas nr. Nosaukums

XD 10710 Easy-Click kasetes Max 3 turétajs, mazs (,s” izmérs)
(ulricheasyINJECT MRI injektoriem)

XD 10711 Easy-Click kasetes Max 3 turétajs, liels (,I" izmérs)
(ulricheasyINJECT MRI injektoriem)

XD 10712 Easy-Click kasetes Max 2M turétajs, mazs (,,s" izmérs)
(ulricheasyINJECT MRI injektoriem)

XD 10713 Easy-Click kasetes Max 2M turétajs, liels (,|"” izmérs)

(ulricheasyINJECT MRI injektoriem)

Vienreizéjai lietoSanai paredzéts izstradajums

Izstradajums ir sterilizéts ar etiléna oksidu un iepakots sterila iepakojuma.
Izstradajumu nedrikst lietot atkartoti.

Izstradajumu drikst lietot ne ilgak ka 24 stundas.

Izstradajumu nedrikst sterilizét atkartoti.

Nelietojiet izstradajumu, ja ta sterilais iepakojums ir atvérts vai bojats.

Nelietojiet izstradajumu péc ta deriguma termina beigam.

Nelietojiet izstradajumu, ja tas nav uzglabats ieteicamajos uzglabasanas apstak|os.

L2 A A7

Vienreizlietojams izstradajums

A BRIDINAJUMS! Pacienta/lietotaja inficé$ana atkartotas lietosanas un/vai
atkartotas apstrades dél.
Atkartota lietosana un/vai atkartota apstrade rada piesarnojuma un materialu
noguruma risku. Nosprostojums, piesarnojums un/vai darbibas traucéjumi var
izraisit savainojumus, slimibu vai navi.
2 Izstradajumu nedrikst atkartoti apstradat.

Nelietot atkartoti!
24 h Paredzéts tikai 24 stundu
ilgai vienreizéjai lietosanai.

Izgatavosanas datums

TR0 E §E QK

STERILE m Sterilizéts ar etilenoksidu @ Bez lateksa

Saisinajumi

Saisinajums Nozime

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Digitala mamografija ar kontrastvielu)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Spektrala mamografija ar kontrastvielu)

PET Pozitronu emisijas tomografija

Paredzéta lietosana

Lietosanai ar ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 paredzéta Easy-Click kasete tiek
izmantota kontrastvielas un fiziologiska $kiduma (NaCl) venozai ievadisanai
diagnostiskos magnétiskas rezonanses attélveidosanas izmekl&jumos (MRI un
MRI/PET; XD 10710/-11/-12/-13) un mamografijas izmekl&jumos ar kontrastvielu
(CEDM/CESM; XD 10711/-13). Easy-Click kasete nodrosina injektora (ierices pusé)
un pacienta caurulites savienojumu. Easy-Click kaseti drikst izmantot neierobezotam
injekciju skaitam 24 stundu laika.

Kontrindikacijas

Lietosanai ar ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 paredzéta Easy-Click kasete nav
paredzéta kontrastvielas injicésanai augstspiediena angiografijas parbaudés vai
jebkuram citam lietojumam, kuram ierice nav indicéta.

lzstradajuma apraksts

A lerices puse ar Easy-Click kaseti

Pacienta puse ar pacienta cauruliti

Skidruma padeves caurduris fiziologiskajam $kidumam (NaCl)
Skidruma padeves caurduris ar turétaju kontrastvielai (tikai Max 3)
Skidruma padeves caurduris ar turétaju kontrastvielai

Caurdura aizsarguzgalis

Skavas vielu padeves cauruliSsu noslégsanai sistémas izjauksanas laika
Skava, zila

Skava, zala (tikai Max 3)

Skava, zala (Max 2M) / dzeltena (Max 3)

tDm\lmU!llﬂ-th—\m
~N

Fiksatori
Varsta membrana
10 Skidruma plasmas virziens
1" Caurulites posms peristaltiskajam suknim
12 Spiediena mérisanas nodalijums (Easy-Click kaseté)
13 Dalinu filtrs
14 lerice SafeConnect ar aizsarguzgali

15 RFID mikroshéma

Easy-Click kasete sastav no plastmasas korpusa ar iebuvétu caurulisu sistému (kaseti)
un caurduriem skidruma tvertnu pievienosanai, siknim paredzéta caurulites posma
un varsta membranas. Pacienta caurulite tiek pievienota Easy-Click kasetei, izmantojot
ierici SafeConnect (savienotaju, kas nodrosina aizsardzibu pret netisu saskari).
Easy-Click kasete ir aprikota ar dalinu filtru, kas aiztur sveskermenus, un spiediena
méri$anas $tnu spiediena mérisanai caurulidu sistéma darbibas laika. Skidruma
padeves caurulisu noslégsanai paredzétas skavas novérs skidruma izplasanu Easy-Click
kasetes nomainas laika. Easy-Click kasete ir aprikota ar diviem caurduriem (injektoram
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Drosa lietosana
Pirms izstradajuma lietosanas parbaudiet, vai tas ir darba kartiba un atbilstosa
stavokli.

= Lai neraditu bojajumus nepareizas lietosanas dél, lietojiet izstradajumu saskana ar
30 lietosanas instrukciju un injektora lietosanas instrukciju.

2 Izstradajumu un piederumus drikst lietot tikai personas, kam ir nepiecieSamas
zinasanas, prasmes un pieredze.

Savainojumu risks!

Tadu caurulisu kombinaciju vai caurulidu sistému izmantos$ana, ko nav apstiprinajis
uznémums ulrich medical, apdraud pacienta un/vai lietotaja drosibu un traucé pareizu
injektora darbibu.

2 Lietojiet tikai originalos izstradajumus, ko ir apstiprinajis uznémums ulrich medical.
Savainojumu risks! Gaisa injicésana, pardozésana un plismas paléninasanas
spiediena regulésanas dél, ja tiek izmantoti cauruliSu pagarinajumi.

CauruliSu pagarinajumi apdraud pacientu drosibu un var izraisit caurulisu sistémas
piesarnojumu.

2 Nelietojiet cauruliSu pagarinajumus (pieméram, ,Heidelberg” tipa pagarinajumu).

Infekciju un piesarnojuma izraisitu savainojumu risks!

Nepareiza lietosana apdraud pacienta drosibu.

2 Rikojieties ar visam sterilajam sastavdalam uzmanigi, lai nodrosinatu sterilitati.

2 Nelietojiet izstradajumu, ja nav uzlikti aizsarguzgali vai tie nav ciesi piestiprinati.

2 Péc pacienta caurulites atvienosanas sistémai ir nekavéjoties japievieno jauna
pacienta caurulite, un no luera tipa savienotaja nedrikst nonemt aizsarguzgali,
lidz caurulite tiek pievienota pacientam.

2 Nomainiet Easy-Click kaseti un izmetiet to atkritumos katras darba dienas beigas
vai ne vélak ka péc 24 stundam.

Kontrastvielas sajauksanas izraisitu savainojumu risks, ja tiek izmantota

programmataras opcija CM-Select!

2 Jainjektoram ir pievienota tvertne ar cita veida kontrastvielu, kas nav saderiga ar
ieprieks izmantoto kontrastvielu, nomainiet Easy-Click kaseti.

Ipasas instrukcijas par drosu injektora sistémas lietosanu
mamografljal ar kontrastvielu
Nelietojiet Easy-Click kaseti Max 3 / Max 2M ar turétaju (s) (XD 10710 / XD 10712).
') Nepievienojiet kontrastvielas pudeles, kuru tiloums > 250 ml, pie Easy-Click kasetes
Max 3 / Max 2M ar turétaju () (XD 10711 / XD 10713).
2 levérojiet maksimalo plasmas ierobezojumu 4 ml/s (ar joda koncentraciju
=370 mg/ml, NaCl un kontrastvielas temperataru = 25°C, 18 G kaniles izméru)
(augstaka joda koncentracija, zemaka temperatara un kaniles izmérs > 18 G var
samazinat maksimalo plasmas atrumu un ievadito tilpumu).

Lietosana

Sagatavosanas

2 Iznemiet izstradajumu no iepakojuma.

2 Pirms lietosanas parbaudiet, vai izstradajuma dalas nav bojatas.

2 Nelietojiet izstradajumu, ja kada no dalam ir bojata.

Izstradajuma pievienosana injektoram

2> Pievienojiet izstradajumu tikai ta, ka ir noradits injektora lietosanas instrukcija.
Funkcionala parbaude

2> Veiciet funkcionalo parbaudi, ka ir noradits injektora lietosanas instrukcija.

Darbiba

2 Lietojiet izstradajumu tikai ta, ka ir noradits injektora lietosanas instrukcija.

2 Nomainiet Easy-Click kaseti katras darba dienas beigas vai ne vélak ka péc
24 stundam.
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Tehniska apkope

ulrich GmbH & Co. KG Talr.: +49 (0)731 9654-0
Injektoru sistému klientu apkalposanas Fakss: +49 (0)731 9654-2808
dienests E-pasts:

Buchbrunnenweg 12 service@ulrichmedical.com
89081 Ulm / Vacija

Tehniskie dati
Ipatniba Vértiba

Spiedienizturiba Maks. 22 bari

Materials PUR, PVC, polikarbonats

(nesatur DEHP un lateksu)

Maksimalais kalposanas laiks 24 stundas vairakiem pacientiem

Glabasana

2 Glabajiet izstradajumu sterilaja iepakojuma sausa, tumsa telpa, kur tiek kontroléta
temperatura.

2 Sargajiet sterilaja iepakojuma ievietoto izstradajumu no apkartéjas vides ietekmes,
pieméram, netirumiem, putekliem, mitruma, karstuma un saules gaismas.

Apkartéjas vides apstakli

Lietosana Glabasana

No +5°C lidz +40°C

No 10% lidz 90%
nekondenséjoss

No +15°C lidz +25°C

No 30% lidz 60%
nekondenséjoss

Temperatira

Relativais mitrums

Likvidésana

2 Péc lietosanas atbrivojieties no izstradajuma saskana ar vietéjiem noteikumiem.
Zinosana par incidentiem

Lietotajam jasniedz visas sadzibas par izstradajumu saistiba ar ta droSumu, efektivitati
vai veiktspéju uznémumam ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) vai vietéjam
izplatitajam 72 stundu laika.

Ja viena vai vairakas sistémas sastavdalas uzrada nepareizas darbibas pazimes

(t. i, netiek izpildita viena vai vairakas veiktspéjas specifikacijas), uznémums

ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) vai vietéjais izplatitajs par to jainformé
nekavéjoties (24 stundu laika).

Javiena vai vairakas sistémas sastavdalas ir darbojusas nepareizi un ir iesp&jami
veicinajusas pacienta navi vai smagu traumu, par to nekavéjoties jainformé uznémums
ulrich medical vai vietéjais izplatitajs.

Lai iesniegtu stdzibu par izstradajumu, ta darbibas traucéjumiem vai defektiem,
izmantojiet uznémuma ulrich medical Medicinas ierices uzraudzibas zinojuma
veidlapu. Ta pieejama vietné: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

ET Kasutusjuhend

Teave dokumendi kohta

See kasutusjuhend on toote lahutamatu osa ja kirjeldab toote ohutut kasutust.
2 Lugege kasutusjuhendit enne toote kasutamist.

2 Hoidke kasutusjuhend toote ldhedal, et see oleks alati kattesaadav.

Margistus ja siimbolid

Margistus

A HOIATUS

Tootel ja pakendil olevad siimbolid

Téhendus

Hoiatus! Ohutegurid inimestele. Mittejargimine véib
pohjustada surma véi raskeid vigastusi inimestele voi
kahjustada toodet.

v

Kaitlemisjuhised.

Stimbol Kirjeldus Stimbol  Kirjeldus

Vaadake kasutusjuhendit Arge kasutage, kui pakend

on kahjustatud

CE-mérgis koos
teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbriga

Arge kasutage toodet, kui
kaitsekorgid puuduvad voi
pole turvaliselt paigal
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Partii kood e Hoidke kuivana

Temperatuuripiirang

Kolblikkusaeg Niiskuspiirang

T
Kogus /ﬂ/

LR EEE QK

Tootja e Kaitske paikesevalguse
N~
A\ eest
]
Tootmiskuupaev Arge korduskasutage!
24 h Mdeldud Ghekordseks
kasutuseks 24 tunni valtel.

ettleenoksiidiga

STERILE Steriliseeritud @ Lateksivaba
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Lihendid

Lithend Tahendus

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Kontrastainega digitaalne mammograafia)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Kontrastainega spektraalne mammograafia)

PET Positronemissioontomograafia

Kasutusotstarve

Easy-Click-kassetti seadmele ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 kasutatakse
veenikaudseks kontrastaine ja fusioloogilise lahuse (NaCl) manustamiseks diagnoosivatel
magnetresonantstomograafia uuringutel (MRI ja MRI/PET; XD 10710/-11/-12/-13)
ning ontrastainega mammograafiauuringutel (CEDM/CESM; XD 10711/-13).
Easy-Click-kassett thendab perfuusori (seadmepoolsel kiljel) patsiendivoolikuga.
Easy-Click-kassetti saab kasutada mis tahes arvu ststide tegemiseks 24 tunni jooksul.

Vastunaidustused

Easy-Click-kassetid seadmele ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 ei ole ette nahtud
kontrastaine manustamiseks kérgsurveangiograafia ajal ega muudeks kasutusviisideks,
milleks seade pole ette nahtud.

Toote kirjeldus

Seadmepoolne kiilg Easy-Click-kassetiga

Patsiendipoolne kiilg patsiendivoolikutega

Piik NaCl manustamiseks

Piik hoidikuga kontrastaine manustamiseks (ainult Max 3)
Piik hoidikuga kontrastaine manustamiseks

Piigi kaitsekork

Klambrid aine varustusvooliku sulgemiseks lahtivotmise ajal
Klamber, sinine

Klamber, roheline (ainult Max 3)

Klamber, roheline (Max 2M) / kollane (Max 3)
Lukustushaagid

Klapi diafragma

>

LQOO\ImlﬂllﬂhWNﬂW
~N

10 Aine voolusuund
1 Rullpumba voolikusegment
12 Rohu modtmislahter (kassetis Easy-Click-kassett)

13 Osakeste filter
14 Kaitsekorgiga SafeConnect
15 RFID-kiip

Easy-Click-kassett koosneb integreeritud voolikuslsteemiga plastkorpusest (kassett)
ja piikidest aineanumate tihendamiseks, pumbasegmendi voolikusegmendist ning
klapi diafragmast. Patsiendi voolikud on tihendatud kassetiga Easy-Click-kassett
SafeConnecti kaudu (konnektor kaitsega juhusliku kokkupuute eest). Easy-Click-
kassett koosneb osakeste filtrist, mis hoiab kinni véérkehad, ja rohu méétmislahtrist,
mis méodab t66 ajal voolikuslsteemi rohku. Aine varustusvoolikute sulgemise
klambrid takistavad vedeliku véljavoolu Easy-Click-kasseti asendamise ajal. Kassetil
Easy-Click-kassett on kaks piiki (ulricheasylNJECT Max 2M-i perfuusori jaoks) voi
kolm piiki (ulricheasyINJECT Max 3 perfuusori jaoks). Hoidikuga piigid aineanumate
kinnitamiseks on kontrastaine manustamiseks saadaval 2 suuruses. Koik piigid
sisaldavad 6huvoolikus integreeritud bakterifiltrit.

RFID

Easy-Click-kassett sisaldab signatuuri ja kasutusandmetega mikrokiipi, mida kontrollib
seade seadistamise ja kasutamise ajal. ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 perfuusoreid
tohib kasutada ainult ettevétte ulrich medical originaalsete tihekordsete tarvikutega. Kui
kassetti Easy-Click-kassett esimest korda taidetakse, téhistatakse see markega , kasutatud”
ja seda ei saa rohkem kasutada Uihegi teise ulricheasyINJECT Max 2M-i / Max 3-ga. Parast
maksimaalset kasutusiga (24 tundi) muudetakse Easy-Click-kassett kasutuskolbmatuks ja
seda pole voimalik rohkem kasutada. Maksimaalse kasutusea jooksul on véimalik teha
mis tahes arv suste. Kui maksimaalne kasutusiga jouab katte, saab pooleliolevat stisti
siiski teha.

Tarne ulatus ja rakendusala

Art. nr Nimetus

XD 10710 Easy-Click-kassett Max 3 hoidik s

(ulricheasyINJECTI MRT-perfuusoritele)

XD 10711 Easy-Click-kassett Max 3 hoidik |
(ulricheasyINJECTI MRT-perfuusoritele)
XD 10712 Easy-Click-kassett Max 2M hoidik s
(ulricheasyINJECTI MRT-perfuusoritele)
XD 10713 Easy-Click-kassett Max 2M hoidik |

(ulricheasyINJECTI MRT-perfuusoritele)

Toode on mdeldud lihekordseks kasutuseks

Toode on steriliseeritud etlleenoksiidiga ja pakendatud steriilsesse pakendisse.
Arge kasutage toodet korduvalt.

Kasutage toodet maksimaalselt 24 tundi.

Arge steriliseerige toodet korduvalt.

Arge kasutage toodet avatud ja/véi kahjustunud steriilsest pakendist.
Arge kasutage toodet péarast kélblikkusaja 16ppu.

Arge kasutage (ihtegi toodet, mida ei ole siilitatud soovituslike
sailitamistingimuste jargi.

(AR R XN

Uhekordselt kasutatav toode

HOIATUS! Patsiendi/kasutaja nakatumine korduskasutamise ja/v6i uuesti
tootlemise tottu.

Korduskasutamine ja/voi uuesti to6tlemine pohjustavad saastumise ohtu ja
materjali kulumist. Kokkupuude mikroobidega, saastumine ja/voi kahjustunud
funktsioonid voivad pohjustada vigastusi, haigusi voi surma.

2 Arge téddelge toodet korduvalt.

Ohutu kasitsemine

2 Enne toote kasutamist veenduge, et see oleks kasutatav ja heas seisukorras.

2 Valest kasutusest tingitud kahjustuste valtimiseks kasutage toodet kooskélas selle
kasutusjuhendi ja perfuusori kasutusjuhendiga.

2 Toodet ja tarvikuid tohivad kasutada ainult inimesed, kellel on vajalikud teadmised
ja kogemused ning kes on labinud vastava koolituse.
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Vigastuse oht.

Niisuguste voolikukombinatsioonide v6i voolikusiisteemide kasutamine, mida ettevote
ulrich medical ei ole heaks kiitnud, seab ohtu patsiendi ja/v6i kasutaja turvalisuse ning
perfuusori funktsioneerimise.

2 Kasutage ainult originaaltooteid, mille on heaks kiitnud ettevéte ulrich medical.

Vigastuse oht. Ohu siistimine, liledoseerimine ja voolu vihenemine, mis on tingitud
rohu reguleerimisest voolikupikenduste kasutamisel.

Voolikupikendused ohustavad patsiendi turvalisust ja voivad saastada voolikustisteemi.
2 Arge kasutage voolikupikendusi (nt Heidelbergi pikendust).

Vigastuse oht infektsioonide ja saastumise tottu.

Vale kasitsemine seab ohtu patsiendi turvalisuse.

> Kaésitsege koiki steriilseid osasid ettevaatlikult, et sailitada nende steriilsus.

2 Arge kasutage toodet, kui kaitsekorgid puuduvad véi pole kindlalt paigal.

> Pérast patsiendivooliku lahtiihendamist tuleb ststeemiga kohe thendada uus
patsiendivoolik ja kaitsekorki ei tohi eemaldada Luer-lukuga konnektorilt enne,
kui see on Ghendatud patsiendiga.

2 Asendage Easy-Click-kassett ja korvaldage see kasutusest parast iga téopaeva voi
hiljemalt parast 24 tunni moéédumist.

Vigastuse oht kontrastainete segamise t6ttu, kasutades tarkvarasuvandit CM-Select!
2 Kui perfuusoriga thendatakse muud tulpi kontrastaine, mis ei Ghildu varem
kasutatud ainega, vahetage Easy-Click-kassett valja.

Erijuhised perfuusorisiisteemi ohutu kasutamise kohta

kontrastamega mammograafia tegemisel
Arge kasutage Easy-Click-kassetti Max 3 / Max 2M hoidikuga (s) (XD 10710 /
XD 10712).

2 Arge Gihendage > 250 ml mahuga kontrastaine pudeleid hoidikuga (I) (XD 10711 /
XD 10713) Easy-Click-kassetiga Max 3 / Max 2M.

2 Jargige voolupiirangut — maksimaalselt 4 ml/s (joodi kontsentratsioon = 370 mg/ml,
NacCl ja kontrastaine temperatuur = 25 °C, kanuulisuurus 18 G) (suuremad joodi
kontsentratsioonid, madalamad temperatuurid ning kanttlisuurused > 18 G véivad
vahendada maksimaalset voolukiirust ja manustatavat kogust).

Kasutamine

Ettevalmistus

2> Votke toode pakendist valja.

2 Enne kasutamist kontrollige, kas toote kik osad on terved.
2 Arge kasutage toodet, kui méni osa on kahjustatud.

Toote ihendamine perfuusoriga

2 Uhendage toode ainult perfuusori kasutusjuhendis kirjeldatud moel.
Talitluse kontroll

2 Kontrollige talitlust, nagu on kirjeldatud perfuusori kasutusjuhendis.
T66 ajal

> Kasutage toodet ainult perfuusori kasutusjuhendis kirjeldatud moel.

2 Asendage Easy-Click-kassett parast iga toopaeva voi hiljemalt parast 24 tunni
moodumist.

Tehniline tugi

ulrich GmbH & Co. KG Tel: +49 (0)731 9654-0
Perfuusorististeemide klienditeenindus Faks: +49 (0)731 9654-2808
Buchbrunnenweg 12 E-post:

89081 Ulm / Saksamaa service@ulrichmedical.com

Tehnilised andmed

Funktsioon Vaartus
Réhutihedus Max 22 baari
Materjal PUR, PVC, poliikarbonaat

(DEHP- ja lateksivaba)

Maksimaalne kasutusiga 24 tundi mitmel patsiendil

Sailitamine

2 Hoidke toodet steriilses pakendis kuivas, pimedas ja kontrollitud temperatuuriga
ruumis.

> Kaitske steriilses pakendis toodet keskkonnategurite, néiteks mustuse, tolmu,
niiskuse, kuumuse ja péikesevalguse eest.

Keskkonnatingimused
Kasutamine Sailitamine
Temperatuur +5 °C kuni +40 °C +15 °C kuni +25 °C

10 kuni 90%
mittekondenseeruv

30 kuni 60%
mittekondenseeruv

Suhteline 6huniiskus

Seadme kasutusest kdrvaldamine
2 Parast kasutamist korvaldage toode kohalikke kehtivaid néudeid jargides.

Juhtumitest teatamine

Kasutaja peab teatama kéikidest kaebustest toote ohutuse, tohususe ja té6voime
kohta ettevéttele ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) v6i kohalikule
edasimiljale 72 tunni jooksul.

Kui stisteemi Ghel v6i enamal osal on margata riket (st see/need ei vasta Gihele voi
enamale joudlusnaitale) voi ei toGta ootusparaselt voi kahtlustatakse, et see/need ei
t66ta ootusparaselt, siis tuleks kohe (24 tunni jooksul) teavitada ettevétet ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) véi kohalikku edasimujat.

Kui stisteemi osa v6i osad on varem térkunud ja oli voimalik, et selle tulemusena patsient
suri voi sai raskelt vigastada, siis tuleks sellest kohe teavitada ettevétet ulrich medical
voi kohalikku edasimujat.

Kasutage toote kaebustest, riketest voi torgetest teatamiseks ettevotte ulrich medical
meditsiinisesadme jarelevalve aruandevormi (Medical Device Vigilance Report Form).
Leiate selle aadressilt: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.
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RU NHCcTpYKUUS NO NPUMEHEHMIO

O paHHOM AOKYyMeHTe

HacTosias MHCTPYKLIMS MO MPUMEHEHWIO SBIISIETCS HEOTbEMIEMOW YaCTbio U3eNNs
1 CORePXUT MHPOPMaLMIO O ero 6e30MacHOM UCMONb30BAHMM MO Ha3HAYEHUIO.

2 [IpouTuTe 3Ty MHCTPYKLIMIO MO NPUMEHEHUIO NEPe UCMOoNb30BaHNEM U3AENUS.
2> XpaHuUTe MHCTPYKLIMIO MO NPUMEHEHUIO BMECTE C U3AEeNNeM B AOCTYNHOM MecTe.

MapK1MpoBKa U CUMBOJIbI

Mapkupogska 3HaveHune
n OcTopoxxHo! OnacHocTb AN noaen. HecobniogeHne
OCTOPOYXHO YKa3aHNN MOXET CTaTb MPUYNHON CMEPTHU, TAXKeNbIX
TPaBM U NoBpeXaeHUs n3genums.
> WHCTpyKUmsi no obpalleHuio ¢ usgennem.

CuMBOJIbI, HAHECEHHbIE Ha uspenue n ynakKkoBKYy

Cumeon Paciwundpoeka Cumeon  Pacwmdposka
O6paTuTech K MHCTPYKLUM He ucnonb3oBatb
[E no NpUMeHeHuo npv NoBpexXaeHnn
ynaKoBKu
12 Mapkuposka CE He ncnonb3oBatb
0123 C UAEHTUMDUKALMOHHBIM % X 6e3 3alMUTHbIX 3arayLueK
o,
HOMepoMm
HOTUULMPOBAHHOTO
opraHa
Homep no katanory : : AnunporeHHo
Kop naptun PR Bepeub oT Bnaru

TemnepaTypHbIn
nvanasoH

Konuuectso /ﬂf

Wcnonb3oBatb Ao % J[ManasoH BNa>kHOCTU
A

N3rotoButens Qo He ponyckatb

A \ BO3[ENCTBUS CONTHEYHOTO
(] cBeTa

[laTa n3rotoBnieHus 3anpet Ha NoBTopHOe

24 h npumeHeHue!
MpenHasHayeHo TONIbKO
NSt OlHOPA30BOro
MCMNob30BaHMWs B TeYeHne

24 yacos.

L EKDE RE B

STERILE]EQ] BCTT:E:::BauMR oKkenaom @ He copepxuT natekc

CokpalyeHus

CokpalueHue 3HaveHune

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(koHTpacTHas uncbpoBast Mammorpacus)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(KOHTpacTHasi cnekTpanbHasi Mammorpadws)

ns7 Mo3UTPOHHO-3MUCCNOHHas TOMorpadus

Ha3sHaueHune

Easy-Click-KacceTta pnst urxektopos ulricheasylNJECT Max 2M/Max 3 ncnonb3yeTcs
L1591 BHYTPUBEHHOTO BBEAEHMUSI KOHTPACTHBIX BELLECTB U (hU3MONOrMYECKOro CONEBOrO
pactBopa (NaCl) B xofie AvarHocTnyeckux o6ciefoBaHNn METO[aMM MarHUTHO-
pe3oHaHcHor Tomorpadum (MPT u MPT/MN3T; XD 10710/-11/-12/-13) n meTogamu
KOHTpacTHoi Mammorpadun (CEDM/CESM; XD 10711/-13). Easy-Click-Kacceta
CcoefMHSIeT UHXXEKTOP (CO CTOpOHbI Nprbopa) ¢ Tpybkoit nauueHTa. Easy-Click-Kaccety
MOXHO MCMOJb30BaTh s I06GOro KONMYECTBa MHBEKLMI B TeYeHUe 24 YacoB.

MpoTnBonokasaHus

Easy-Click-KacceTbl gns nrxektopos ulricheasylNJECT Max 2M/Max 3

He npefHa3HayueHbl 4151 MHbEKLMI KOHTPACTHOTO BelLecTBa B X0Ae aHruorpadum
nof, BbICOKUM AaBIeHNeM UNv Anst APYrX BUAOB NPYMEHEHNS), He COOTBETCTBYIOLMX
Ha3Ha4yeHuIo n3aenus.

OnucaHue unipenuvsa

CropoHa npubopa c Easy-Click-Kacceton

CTopoHa naumeHTa ¢ Tpy6Kom nauveHTa

Mportbikatowas urna ans nogaun Nacl

MpoTbikaloLwas Urna ¢ gep>xkatesem Ass Nofaayn KOHTPACTHOIO BeLecTsa
(Tonbko gns Max 3)

3 MpoTbiKkaioLwas Urna ¢ gep>katesem Ass Nofaadn KOHTPACTHOrO BeLecTsa
4 3aLMTHbIN KONMNaYoK AN NPOTbIKaloLWen Urnbl

5-7 3aXKMMbl 4191 OCTAHOBKM MOAAuV XMUAKOCTEN BO BPEMS 3aMEHbI KacceTbl
5 3aXKuM, cMHUi

6 3aXkuM, 3eneHbin (Tonbko ans Max 3)

7

8

9

NS ®mD>

3axum, 3eneHbin (Max 2M)/>xentbin (Max 3)
CTonopHbIe 3aLlesikn
Mem6paHa knanaHa

10 HanpasneHune noTtoka Xnakoctu

1 CermeHT TpYy6KM ANS PONIKOBOrO Hacoca

12 [Jatunk koHTpons Aaenewus (B Easy-Click-Kaccete)
13 DUNLTP MeNKMX HacTnL,

14 Ycrporcreo SafeConnect ¢ 3alyTHBIM Konnaykom

15 RFID-unn

c E 0123
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Easy-Click-KacceTa coctouT 13 niactmaccoBoro Koprnyca co BCTPOEHHOM cuctemon
Tpy6oK (KacceTta) € NPOTbIKAIOLWMMU UFIamMu At NOACOeANHEHUS thilaKoOHOB
CKMAKOCTbIO, CerMeHTa TPyOKuM AN Hacoca 1 MeMbBpaHbl KnanaHa. Tpybka nauueHTa
nopcoeamHsietcs K Easy-Click-KacceTte ¢ nomoLupio ycrporictea SafeConnect
(KOHHEKTOp ¢ 3aLLMTON OT Cly4aiHoro npukocHoBeHust). B Easy-Click-Kaccety
BCTPOEHbI (hUIILTP MEJIKMX YacTuULl, NPEensTCTBYIOWNIA NONajaHio MHOPOAHbIX Tes,

M faT4nK U3MepeHUs AaBfieHuUs B cucteme Tpy6ok Bo BpeMst paboTbl. 3aXKunMbl Asis
Tpy6OK Mofayn KOHTPACTHOrO BeLLeCTBa NPeAO0TBPALLAIOT BbiITeKaHVEe OCTaTKOB
KUAKOCTU BO BpeMsi 3ameHbl Easy-Click-KacceTsl. Easy-Click-KacceTa ocHaleHa aByms
npoTbiKaloWwmmu urnamm (ans nexekTopa ulricheasylNJECT Max 2M) nnu Tpems
npoTbiKaloWwmmMu urnamm (ans nexekTopa ulricheasylNJECT Max 3). MpoTbikaioLume
Wbl € fAepXKaTensMm ANst prakoHOB C KOHTPACTHLIM BELLLECTBOM MOCTaBIAOTCS

B [IByX pa3Mepax. Bce npoTbikatoLme Uribl OCHaLLEHbl BCTPOEHHbIM 6akTepuanbHbIM
UNLTPOM B KaHasie MPUTOYHOrO BO3AyXa.

RFID

Easy-Click-KacceTa cogepxut Mukpoumnn ¢ o6pasLoM Nognucy v faHHbIMmn

06 3KcrnyaTaumm, KoTopble MPoBepstoTcs NPMGOPOM BO BpeMsi 3arnycka 1 paboTbl.
Vcnonb3yiite nHxekTopsl ulricheasyINJECT Max 2M/Max 3 TONbKO C OPUrMHabHBIMMN
OAHOPA30BbLIMM N3AENVSIMU NPOMN3BOACTBA KomnaHuw ulrich medical. Mpu nepeon
3anpaske Easy-Click-Kacceta nomeuaeTtcsi Kak «ucrnosib3oBaHHas» (used) u ¢ 3Toro
MOMEHTa He NOANEXUT MPUMEHEHUIO C APYrMMU NHXKekTopamu ulricheasyINJECT
Max 2M/Max 3. Mo ncreyeHun 24 4acos (MakcMManbHO AOMYCTUMOTO BpeMeH
npumMeHeHusi) Easy-Click-Kacceta craHoBUTCS «HenpurogHoi» (invalidated)

K fanbHelLeMy UCMonb30BaHuIo. B TeueHre MakcMMaibHOro cpoka C1y>6bl
KOJINYECTBO MHBLEKLMIA HEe OrpaHnyYeHo. Eci MakcumasbHbI Cpok cyx6bl KacceTbl
VCTEK BO BPEMSI UHBEKLINM, €€ MOXKHO 3aBepLUmnTb.

KoMnieKTHOCTb NOCTaBKU U 061acTb npumeHeHusa

N2 no kar. HavmeHoBaHune

XD 10710 Easy-Click-Kacceta Max 3 — c gep>xaTenem pasmepa s
(nna MPT-unxekTtopos ulricheasyINJECT)

XD 10711 Easy-Click-Kacceta Max 3 — c gep>xatenem pasmepa |
(nns MPT-unxekTopoB ulricheasyINJECT)

XD 10712 Easy-Click-Kacceta Max 2M — ¢ pepxatenem pasmepa s
(anst MPT-uH>xekTopos ulricheasylINJECT)

XD 10713 Easy-Click-Kacceta Max 2M — ¢ fiepxatenem pasmepa |

(nna MPT-unxekTopos ulricheasyINJECT)

M3penue npeaHasHavyeHo A1 OQHOKPATHOro UCNOJIb30BaHUSA
N3penue ctTepuan3oBaHoO 3TUNEHOKCMAOM U YNakKoBaHO B CTEPUSTIbHYIO YaKOBKY.

He ucnone3ynrte nsgenvie NOBTOPHO.

He ucnone3ynte nsgenve gonblue 24 4acos.

He ctepunusyete nsgenve noBTOpHO.

He ncnonb3ynTe nsgenve, ecnum ynakoska 6bina BCKpbITa UV NOBPEXAEHa.

He VICI'IOJ'Ib3yl7ITe nigenne noaie NcTtevyeHnsa cpoka rogHoCTu.

He ncnonb3ynTte nsgenve, KOTopoe XpaHUI0Ch C HapyLIeHNEM PEKOMEHO0BaHHbIX
YCNOBUI XPaHEHUS.

0ﬂHOpa3OBOG usgenuve

(22 2 7 7

A OCTOPOXXHO! OnacHocTb UHGULMPOBaHUs NaLMeHTa MK Nosb3oBaTtens
BCNefiCTBUE NOBTOPHOIO UCMOJIb30BAHUS U/ UM NOBTOPHOI 06paboTku.
MoBTOpHOE K1CNoNb30BaHUe 1/Unn NoBTOpHas 06paboTka HecyT puUck
KOHTaMUHaLWKU 1 3HOCa MaTepuana. 3arpsisHeHuve, 3apaxeHue n/unu
HapyLueHne paboToCcnoco6HOCTU MOTYT NPUBECTY K NPUUMHEHUIO Bpea
3[10pOBbI0, 3a60N1€BaHNIO UNK CMEPTW.

2 He noaepraiTe n3genve noBTopHo obpaboTke.

be3onacHoe o6pau.|eHMe

2 epepd ncnonb3oBaHWeM vU3genvs ydeamrecs B ero pabotocnocobHocTu
1 HafneXallem cCoCTOSHUN.

2 Bo usbexxaHue NoOBPeXAeHWI BCeACTBME HENPaBUIbHOTO NMPUMEHEHNS
MCnosnb3ynTe n3aenve B COOTBETCTBUM C AaHHOM UHCTPYKLIMER 1 NHCTPYKLMuei
No NPUMeEHEeHUIO NHXXeKTopa.

> Mcnonb3oBaTtb nigenve n ooNoJIHNUTENIbHblE€ MPUHAONEXHOCTU A0JIKHbI TOJIbKO
nuua, obnagatoume Heob6XoANMbIMU 3H , 0bpaso W OMbITOM.

OnacHoCTL TpaBMbl!

Vicnonb3oBaHne KOMBGUHALWI UK CMCTeM TPYOOK, He YTBEPXKAEHHbIX KOMNaHuewn

ulrich medical, ctaBuT nop yrpo3y 6e3onacHocTL NaLyneHTa u/vnv nonb3oearens

1 NpefcTaBsieT PUCK AN HOPMasibHOM PaboTbl HXKEKTopa.

2 Vcnonb3yiiTe TONbKO OPUrMHANbHbIE U3AENUS, YTBEPXAEHHbIe KoMMaHue
ulrich medical.

OnacHOCTb TpaBMbl! ONacHOCTb MHBbEKLMK BO3AYXA, MEPEefO3UPOBKU

M YMEHbLUEHUsI CKOPOCTM MOTOKA BC/IEACTBUE U napameTpos

Npv UCMOIb30BaHNN YASTMHUTENEN TPYGOK.

Vcnonb3oBaHue yanuHUTENen CTaBUT Nog yrpo3y 6e30nacHoCTb naumeHTa u MoXeT
noBJ/ieYb KOHTAMUHALMIO CUCTEMbI TPYBOK.

2 He ncnonb3yiiTe yanuuutenu Tpybok (Hanp., renaenb6eprckmi yovHUTEb).

OnacHOCTb MopaXkeHUs! B pe3ysibTaTe MHMEKLUN 1 KOHTaMUHaumm!

HenpaBunbHoe obpalleHue ¢ U3feneM CTaBUT Nof yrpo3y 6e30MacHOCTb NaLumneHTa.

2 B uensx obecrneyeHns CTepUSIbHOCTY 06paLLafiTeCh CO BCeMU CTEPUIIbHBIMU
KOMMOHEHTaMM OCTOPOXKHO.

2 He ncnonb3yiiTe n3genve, ey 3alUTHbIE KOJSINAYkKu OTCYTCTBYIOT MW CUAST
HernoTHO.

2 Cpasy nocsie oTcoeAnHEHNs TPYOKM NaLvieHTa cMcTeMy HeO6XOAMMO OCHaCTUTL
HOBOW TPYGKOW NaLMeHTa, NPV 3TOM HeJlb3sl CHUMaTb 3aLLMTHBbI KOIMa4yok
¢ pa3bema Jlio3pa O MOMEHTa NOACOeANHEHMS K NaLMEeHTY.

> 3ameHsainTe n ytunusmpyite Easy-Click-KacceTy B KoHLe Kaxgoro paboyero aHs
VAN He no3sgHee yem yepes 24 yaca.

OnacHOCTb NPUYMHEHNsI Bpeia 3[10POBbI0 BUIECTBUE CMELUMBAHMSI KOHTPACTHBIX

BEeLLeCTB NpU ucnonb3oBaHuu yHkuumn CM-Select!

2 [Ipy NOACOEANHEHNM K UHKEKTOPY EMKOCTN C KOHTPACTHLIM BELLECTBOM, KOTOPOE
He COBMeCTUMO C TUMOM BeLLecTBa, NCMoJib30BaHHbIM paHee, 3aMeHuTe Easy-Click-
Kaccerty.
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Ocobble yka3aHUs KacaTeslbHO 6e30nacHOM 3KcnayaTaumm
MH)KeKTOPHOW CUCTeMbl NPU BBEAEHUN KOHTPACTHbIX BeLLecTB
B Xofe obcnefoBaHUn MeToAaMmM KOHTPacTHOM MamMmmorpadum

2 He ncnonb3yiite Easy-Click-Kaccety Max 3/Max 2M ¢ gep>katensiMv pasmepa s
(XD 10710 unu XD 10712).

2  He HacaxvBanTe pnakoHbl C KOHTPACTHLIMY BelLecTBaMu o6bemMom > 250 mn
Ha Easy-Click-Kaccety Max 3/Max 2M c gep>atenem pasmepa | (XD 10711 unun
XD 10713).

> CobniopaiiTe orpaHM4yeHne CKOpoCTU NOTOKa — MakcUMym 4 mMi/c
(Npu KoHUeHTpauwmu noga = 370 mr/mn, Temnepatype pactsopa NaCl n
KOHTpacTHoro BelecTBa = 25 °C, kanubp kaHtonun 18 G). bonee Bbicokas
KOHLieHTpaLus opaa, 6onee H13Kasi TemnepaTypa 1 NCnosib3oBaHMe KaHonen
Kannépa > 18 G MOryT yMeHbLUUTb MaKCUMMaslbHYIO0 CKOPOCTb MOTOKa 1 06bemM
BBEAEHNSI.

Ncnonb3oBaHue

MopgrortoBka

> N3Bneknte nipenue n3 ynakosku.

> I'Iepe,q ncnonb3oBaHUeM nsgenus y6e,qMTer B OTCYTCTBUU €ro ﬂOBpe)KJJ,eHI/II;I.
2 He ucnonb3yiite nsgenwve, ecnv niobas 13 ero Aetanen nospexxaeHa.

I'Iop.coenMHeHue nsaenusa K UHXXeKTopy
2 [lofcoeauHsiiTe n3penve ToNbKO COrNacHO yKasaHUSM B UHCTPYKLUM
Mo NPUMEHEHUIO NHXXEKTOopa.

MpoBepka paboTocrnocobHOCTU
2 BbINosiHsATE NPOBEPKY PAaBOTOCNOCOGHOCTU TOMBKO COMIACHO YKa3aHWsaM
B MHCTPYKLIMK MO NMPUMEHEHUIO UHXKEKTOpPa.

SKcnnyataums

2 Mcnonb3ynTe N3Aenne ToNIbKO COMMACHO YKasaHUAM B MHCTPYKLMK
Mo MPUMEHEHUIO MHXXEKTopa.

2 3amensinTe Easy-Click-KacceTy B KOHLE KaXK[oro paboyero AHs Wan He no3gHee
yem yepes 24 vaca.

TexHu4eckoe o6cny>xmBaHue

ulrich GmbH & Co. KG Ten.: +49 (0)731 9654-0
CepBUCHbBIV LIEHTP MHXEKTOPHBIX cnctem  ®akc: +49 (0)731 9654-2808
Buchbrunnenweg 12 7. noyta:

89081 UIm / lepmanusa service@ulrichmedical.com

TexHU4Yyeckue gaHHble

MapameTp 3HauyeHune
lepmeTnyHOCTL Makc. 22 6ap
Matepuan MonuypeTtaH, NMBX, nonvkap6oHat

(6e3 O2T® n nartekca)

Makc. CPOK 3KcnayaTaummn 24 yaca AN HECKONbKUX NauneHTOB

XpaHeHue

2 XpaHuTe nspenvie B CTepuIbHON yNakoBKe B CYXOM, TEMHOM MOMeLLeHUN
C perynvpyemou TemnepaTtypou.

2 3awuuwainTe usgenme B CTePUSIbHOM YNakoBKe OT BO3LENCTBUS Takux hakTopos
oKpy>KaloLLe cpefpl, Kak rpsisb, Nbllb, BNaXKHOCTb, BbICOKas TemnepaTypa
1 CONHEYHbIN CBET.

YcnoBus okpy>katoLLen cpebl

WUcnonb3oBaHue XpaHeHune
Temnepatypa ot +5 o +40 °C ot +15 go +25 °C
OTHocUuTenbHas 10-90 % 30-60 %
BNIaXKHOCTb 6e3 KoHAeHcaummn 6e3 koHAeHcauumn
YTunusaumsa
2 [locie NPUMEHEHUS YTUNU3ZNPYIITE N3AEeNMNe COrNAacHO AeNCTBYIOLLMM MECTHbIM
HOpMaTuBaMm.

CocTaBJieHMe OTYEeTOB 06 MHLUMAEHTax

Monb3oBaTenb AokeH coobLaTh 060 Bcex NpeTeH3msx kK 6e3onacHocTy, 3thdekTMBHOCTN
1 3KCMNJTyaTaLMOHHBIM XapaKTepucTukam nsaenuvsi B komnanuto ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) unu mectHomy AMCTPUGHIOTOPY B TeueHVe 72 Yacos.
Ecnn OAWH UJTN HECKOJIbKO KOMMOHEHTOB CUCTEMbI AE€MOHCTPUPYIOT NMPU3HaKN
OTK/IOHEHWI B paboTe (TO ecTb OfHA NI HECKOJIbKO 3KCMJTyaTaLMOHHbIX
XapaKTePUCTUK HE COOTBETCTBYIOT YKa3aHHbIM), He obecrneyrBatoTcs npearnosnaraeMbie
3KCNyaTaUuMOHHbIE XapaKTEPUCTUKM UITN eCN UMEeEeTCs NOA03PeHne O Haindum
BblLLEYKa3aHHOro, TO clieAyeT yBeAOMUTb COTPYAHMKOB koMnaHum ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) nnu mectHoro guctpubbioTopa B TeYeHUe 24 4acos..
Ecnn OAVH NN HECKOJTIbKO KOMMOHEHTOB CUCTEMDbI KOI'I:La-J'IVIGO OTKasblBaIn u,
BO3MOXXHO, 3TO MPUBOAUIIO K CMEPTESIbHOMY UCXOAY WU TsXKeNbIM TpaBMaM nauneHTa
nn6o copencTBoBanNo UM, TO HEOBXOAUMO HEMEIEHHO YBEJOMUTb COTPYAHUKOB
komnaHuw ulrich medical unu mectHoro gucTpubbioTopa.

[Ansa coobueHnii o NpeTeH3nsx K n3aenmsm, 06 x HeMcrnpPaBHOCTSX U OTKa3ax,
ncnonb3yiite «@opMy oTHeTa O HapyLIeHUsX B paboTe MeaAnLIMHCKOro

obopypoBaHus» komnaHum ulrich medical. OHa gocTynHa no ccbinke:
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.
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TR Kullanim kilavuzu
Bu belge hakkinda

Bu kullanim kilavuzu, Grantin ayrilmaz bir parcasidir ve kullanim amaci dogrultusunda
guvenli bir sekilde nasil kullanilacagini aciklar.

2 Uriind kullanmadan énce kullanim kilavuzunu okuyun.

2 Her zaman ulasabilmek icin kullanim kilavuzunu trinle birlikte saklaymn.

Etiketleme ve semboller

Etiketleme Anlam

A...

Uriin ve ambalaj lizerindeki semboller

Uyani! insanlara zarar verebilir. Uyarilara uyulmamasi,
kisilerin 6limtine veya ciddi bicimde yaralanmasina
neden olabilir veya Urline zarar verebilir.

v

Kullanim talimatlari.

Aciklama Sembol  Aciklama

Kullanim kilavuzuna bakin Ambalaj hasar gérmus ise

kullanmayin

Onaylanmis kurulusun
023 kimlik numarasina sahip %
CE isareti

Katalog numarasi : :

Seri kodu P

Miktar /ﬂ/
Son kullanma tarihi

Uretici e Gunes 1s1§ina maruz

ZLY birakmayin

Yeniden kullanmayin!
24 h Yalnizca 24 saat boyunca
tek kullanima yoneliktir.

STERILE m Etile_q oksit_ ku_lIa_nlIarak @ Lateks icermez

Koruyucu basliklar eksikse
) veya duzgun takilmamis
- ise kullanmayin

Pirojenik degildir

Kuru muhafaza edin

Sicaklik simniri

Nem sinirlamasi

Uretim tarihi

ZEva @ 8 8 Al

sterilize edilmistir

Kisaltmalar

Kisaltma Anlam

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Kontrastli Dijital Mamografi)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Kontrasth Spektral Mamografi)

PET Pozitron Emisyon Tomografisi

Kullanim amaci

ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 icin Easy-Click-Aparati, tanisal manyetik rezonans
goéruntileme muayeneleri (MRG ve MRG/PET; XD 10710/-11/-12/-13) ve kontrast
maddeli mamografi muayeneleri (CEDM/CESM; XD 10711/-13) sirasinda kontrast
madde ve fizyolojik salin ¢ozeltilerinin (NaCl) venoz yolla uygulanmasi icin kullanilir.
Easy-Click-Aparati, enjektoru (cihaz tarafinda) hasta hortumuna baglar. Easy-Click-
Aparati, 24 saat icinde sayisiz enjeksiyon icin kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar

ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 icin Easy-Click-Aparatlari, ylksek basincli anjiyografi
veya cihazin kullaniminin uygun olmadigi baska uygulamalar sirasindaki kontrast
madde uygulamasi icin endike degildir.

Uriin aciklamasi

A Easy-Click-Aparati iceren cihaz tarafi

Hasta hortumunu iceren hasta tarafi

NaCl’e yonelik ortam tedariki icin delme pimi

Kontrast maddeye yonelik ortam tedariki icin tutuculu delme pimi (sadece Max 3)
Kontrast maddeye yonelik ortam tedariki icin tutuculu delme pimi
Delme pimi icin koruyucu bashk

Ayirma sirasinda madde tedarik borularini kapatma klipsi

Klips, mavi

Klips, yesil (sadece Max 3)

Klips, yesil (Max 2M) / sari (Max 3)

Kilitleme mandallari

Valf diyaframi

10 Akis yonu

wa\lmmklﬂth—lW
~N

1" Silindir pompa icin hortum bolimu
12 Basing 6l¢tim hicresi (Easy-Click-Aparatinda)
13 Partikal filtresi

14 Koruyucu baslikli SafeConnect

15 RFID cip

Easy-Click-Aparati, entegre hortum sistemi (kaset) ve ortam kaplarini baglamak icin
delme pimlerine sahip bir plastik yuva, bir pompa boéltimu olarak hortum bélimu ve
valf diyaframindan olusur. Hasta hortumu, SafeConnect (kazara temasa karsi korumali
konnektor) araciligiyla Easy-Click-Aparatina baglanir. Easy-Click-Aparati yabanci
maddeleri tutan bir partikul filtresi ve calistirma sirasinda hortum sistemindeki basinci
olcen bir basing 6lctim hcresi icerir. Ortam tedarik hortumlarini kapatma klipsi,
Easy-Click-Aparati degistirilirken sivinin disari cikmasini 6nler. Easy-Click-Aparati, iki
(ulricheasyINJECT Max 2M enjektor icin) veya ti¢ delme pimine (ulricheasyINJECT Max
3 enjektor icin) sahiptir. Ortam kaplarini baglamak icin tutuculu delme pimleri, kontrast
madde tedariki icin 2 farkl blytklikte mevcuttur. Tum delme pimleri, hava besleme
kanalinda entegre bir bakteri filtresi icerir.
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RFID

Easy-Click-Aparati, kurulum ve calisma sirasinda cihaz tarafindan kontrol edilen imza ve
kullanim verisine sahip bir mikrocip icerir. ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 enjektorler
yalnizca ulrich medical’den alinan orijinal tek kullanimlik malzemeler ile calistiriimalidir.
ilk kez dolduruldugunda, Easy-Click-Aparati “kullanilmis” olarak isaretlenir ve daha
sonra baska bir ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 enjektérde kullanilamaz. 24 saatlik
maksimum kullanim édmriinden sonra, Easy-Click-Aparati “gecersiz kilinmis” durumdadir
ve kullanilmaya devam edilemez. Maksimum kullanim 6mri boyunca, sinirsiz sayida
enjeksiyon gerceklestirilebilir. Maksimum kullanim émrine ulasildiginda, mevcut
enjeksiyon tamamlanabilir.

Teslimat kapsami ve uygulama alani

Madde No.  Adlandirma

XD 10710 Easy-Click-Aparati Max 3 —tutucu s
(ulricheasyINJECT MRG enjektorler icin)

XD 10711 Easy-Click-Aparati Max 3 — tutucu |
(ulricheasyINJECT MRG enjektorler igin)

XD 10712 Easy-Click-Aparati Max 2M - tutucu s
(ulricheasyINJECT MRG enjektorler icin)

XD 10713 Easy-Click-Aparati Max 2M —tutucu |

(ulricheasyINJECT MRG enjektorler icin)

Tek kullanima yénelik Griin

Uriin, etilen oksit ile sterilize edilmis ve steril ambalajda ambalajlanmistir.
Urtin tekrar kullanmayin.

Urtini maksimum 24 saat boyunca kullanin.

Urtin tekrar sterilize etmeyin.

Acik veya hasar gérmus steril ambalajlardaki Grinleri kullanmayin.
Urtind son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Onerilen saklama kosullarinda saklanmamus driinleri kullanmayin.

L2 2 2 7 7

Tek kullanimlik Grin

A UYARI! Tekrar kullanim ve/veya tekrar islemden gecirme nedeniyle hasta/
kullania enfeksiyonu.
Tekrar kullanim ve/veya tekrar islemden gecirme, kontaminasyon ve malzeme
yorulmasi riskine yol acar. Kirlenme, kontaminasyon ve/veya fonksiyon
bozulmasi yaralanma, hastalik veya 6lime yol acabilir.
2 Urind tekrar islemden gegirmeyin.

Gilivenli kullanim

2 Uriind kullanmadan énce, caligir durumda ve uygun sartlarda oldugundan emin olun.

2 Yanlis kullanim sonucu meydana gelebilecek hasardan kaginmak icin, trtinti bu
kullanim kilavuzuna ve enjektérin kullanim kilavuzuna uygun olarak kullanin.

2 Uriin ve aksesuarlar, yalnizca gerekli bilgi, egitim ve tecriibeye sahip kisiler
tarafindan kullanilmahdir.

Yaralanma riski!

ulrich medical tarafindan onaylanmamis hortum kombinasyonu veya hortum
sistemlerinin kullanilmasi, hasta ve/veya kullanici glivenligini ve enjektérin diizgin
calismasini tehlikeye atar.

2 Sadece ulrich medical tarafindan onayl orijinal triinleri kullanin.

Yaralanma riski! Uzatma hortumlarini kullanirken basing diizenleme nedeniyle hava
enjeksiyonu, asirn doz ve akis azalmasi.

Uzatma hortumlari hasta guvenligini tehlikeye atar ve hortum sistemini kontamine
edebilir.

2 Uzatma hortumlarini (6r. “"Heidelberg uzantisi”) kullanmayin.

Enfeksiyonlar ve kontaminasyona bagl yaralanma riski!

Yanl|§ kullanim, hasta gtivenligini tehlikeye atar.

Steriliteden emin olmak icin tiim steril bilesenleri dikkatli bir sekilde kullanin.

') Koruyucu basliklar kayip veya sikica takilmamis ise trtini kullanmayin.

2 Hasta hortumunun baglantisi kesildikten sonra, sisteme hemen yeni bir hasta
hortumu takilmali ve hastaya baglanincaya kadar koruyucu baslik Luer kilitli
konnektérden cikarilmamalidir.

2 Her calisma gliniinden sonra veya en geg 24 saat sonra Easy-Click-Aparatini
degistirin ve imha edin.

CM-Select yazilim secenegini kullanirken, kontrast maddelerin karistiriimasi

nedeniyle yaralanma riski!

2 Enjektore 6nceden kullanilan ortam ile gegimsiz farkli tiirde bir kontrast madde
eklendiginde, Easy-Click-Aparatini degistirin.

Enjektor sisteminin kontrast maddeli mamografide giivenli

kuIIanlmlyla ilgili 6zel talimatlar
(s) tutuculu Easy-Click-Aparati Max 3 / Max 2M'yi (XD 10710 / XD 10712) kullanmayin.

') Hacmi > 250 ml olan kontrast madde siselerini (I) tutuculu Easy-Click-Aparati Max 3 /
Max 2M'ye (XD 10711 / XD 10713) takmayin.

2 Maksimum 4 ml/sn’lik akis sinirlamasini gézetin (@ iyot konsantrasyonu
=370 mg/ml, NaCl ve kontrast madde sicakhgi = 25 °C, 18 G kanul boyutu)

(daha yuksek iyot konsantrasyonlari, daha dustik sicakliklar ve > 18 G kandil boyutlari
maks. akis hizi ve iletilecek hacmi azaltabilir).

Kullanim

Hazirlama

2 Uriini ambalajdan cikarin.

2 Kullanmadan 6nce Uriinde hasar gérmus parca olup olmadigini kontrol edin.
2 Herhangi bir parca hasar gérmiis ise tGrtinti kullanmayin.

Uriiniin enjektére baglanmasi
2 Urlnd, yalnizca enjektorin kullanim kilavuzunda belirtilen sekilde baglayin.

Fonksiyon testi
2 Enjektdrun kullanim kilavuzunda belirtilen sekilde bir fonksiyon testi gerceklestirin.

Calistirma

2 Uriing, yalnizca enjektérin kullanim kilavuzunda belirtilen sekilde kullanin.

2 Her calisma giniinden sonra veya en geg 24 saat sonra Easy-Click-Aparatini
degistirin.

Teknik servis

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Enjektor Sistemleri Musteri Hizmetleri Faks: +49 (0)731 9654-2808
Buchbrunnenweg 12 E-posta:

89081 Ulm / Almanya service@ulrichmedical.com
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Teknik veriler

Ozellik Deger
Basing sikiligi 22 bar maks.
Malzeme PUR, PVC, polikarbonat

(DEHP ve lateks icermez)

Maks. kullanim 6mri Birden cok hasta icin 24 saat

Saklama
2 Urtini kuru, karanlik ve sicaklik kontrolli bir odada steril ambalajda saklayin.
> Steril ambalajli Granu kir, toz, nem, 1si ve giines 1s1g1 gibi cevre faktorlerinden koruyun.

Ortam kosullari

Kullanim Saklama
Sicaklik +5 °Cila +40 °C +15°Cila +25°C
Bagil nem %[0 ila %90 %3v0 ila %60

yogusmasiz yogusmasiz
imha Etme

2 Kullandiktan sonra, tirlinu yerel olarak gecerli diizenlemeler dogrultusunda imha edin.

Olaylarin bildirilmesi

Kullanicr guvenlik, etkililik veya performansla ilgili biittin Griin sikayetlerini ulrich medical’e
(complaint@ulrichmedical.com) veya yerel distribtitére 72 saat icinde bildirmelidir.
Sistemin bir veya daha fazla bileseni ariza belirtisi gosterirse (yani performans
spesifikasyonlarindan biri veya daha fazlasi karsilanmiyorsa) veya amaclanan
performansi saglamazsa veya durumun béyle olduguna dair bir stiphe varsa

ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) veya yerel distribiitor derhal (24 saat
icinde) bilgilendirilmelidir.

Sistemin bir veya daha fazla bileseni arizalanmis veya bir hastanin 6liimu veya ciddi
bicimde yaralanmasina yol agmis veya katkida bulunmussa ulrich medical veya yerel
distributor derhal bilgilendirilmelidir.

Uriin sikayetlerini, arizalarini veya triin kusurlarini bildirmek icin ulrich medical’in
Tibbi Cihaz Uyari Raporu Formunu kullanin. Surada bulabilirsiniz:
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

BR Instru¢ées de uso

Sobre este documento

Estas instrugdes de uso integram o produto e descrevem como usa-lo de maneira
segura, conforme pretendido.

2 Antes de usar o produto, leia as instruces de uso.

2 Mantenha as instrucdes de uso junto ao produto, para que fiquem acessiveis

o tempo todo.
Etiquetas e simbolos
Etiquetas Significado
Aviso! Perigo para pessoas. A ndo observacao pode
AVISO provocar morte ou ferimentos graves em pessoas ou
danos ao produto.
> Instrucdes de manuseio.

Simbolos no produto e na embalagem

Simbolo Descricao Simbolo Descricao

N&o use se a embalagem
estiver danificada

Consulte as instruces
EE de uso

Uso pretendido

O Easy-Click-Cassete para ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 é usado para a
administracao venosa de meios de contraste (MC) e solucdes de soro fisioldgico (NaCl)
durante exames de ressonancia magnética (RM e RM/PET; XD 10710/-11/-12/-13)

e exames de mamografia com contraste (CEDM/CESM; XD 10711/-13). O Easy-Click-
Cassete conecta o injetor (no lado do dispositivo) ao tubo de paciente. Em um periodo
de 24 horas, o Easy-Click-Cassete pode ser usado para qualquer numero de injecoes.

Contraindicacoes

Os cartuchos Easy-Click-Cassete para ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 n&do sao
indicados para a administracdo de meios de contraste em exames de angiografia de
alta pressdo nem para outros usos que ndo sejam expressamente documentados.

Descricdo do produto

A Lado do dispositivo com Easy-Click-Cassete

B Lado do paciente com tubo de paciente

1 Espigdo para abastecimento de soro fisiologico (NaCl)

2 Espigdo com suporte para abastecimento de meio de contraste (somente para
Max 3)

3 Espigdo com suporte para abastecimento de meio de contraste

4 Tampa de protecdo do espigdo

5-7 Presilhas para vedacao dos tubos de abastecimento de meios de contraste
durante a desmontagem

5 Presilha, azul

6 Presilha, verde (somente Max 3)

7 Presilha, verde (Max 2M) / amarela (Max 3)

8 Travas

9 Diafragma de valvula

10 Direcao do fluxo dos meios de contraste

1 Segmento do tubo para a bomba de rolete

12 Célula para medicao de pressao (no Easy-Click-Cassete)

13 Filtro de particulas

14 SafeConnect com tampa de protecdo

15 Chip com RFID (ldentificacdo por radiofrequéncia)

O Easy-Click-Cassete consiste em um invélucro plastico com um sistema de tubos
integrado (cartucho) e espigdes para conexao dos frascos de meios, um segmento

de tubo para o segmento da bomba e um diafragma de vélvula. O tubo de paciente

é conectado ao Easy-Click-Cassete por meio do SafeConnect (conector com protecao
contra contato acidental). O Easy-Click-Cassete contém um filtro de particulas que
retém corpos estranhos e uma célula para medicdo de pressao, que mede a pressao
no sistema de tubos durante o funcionamento. As presilhas de vedacao dos tubos de
abastecimento de meios evitam o vazamento de liquido durante a substituicdo do
Easy-Click-Cassete. O Easy-Click-Cassete possui dois espigdes (injetor ulricheasyINJECT
Max 2M) ou trés espigdes (injetor ulricheasyINJECT Max 3). Os espigdes com suporte,
que prendem os frascos de meios de contraste, estdo disponiveis em 2 tamanhos
diferentes para o abastecimento de meios de contraste. Todos os espigdes contém um
filtro integrado de bactérias no duto de ar de abastecimento.

RFID

O Easy-Click-Cassete contém um microchip com uma assinatura e dados de

utilizacdo, que sao verificados pelo dispositivo durante a instalacdo e a operacao.

Os injetores ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 devem ser operados somente com
componentes descartaveis originais da ulrich medical. Quando preenchido pela
primeira vez, o Easy-Click-Cassete é marcado como “usado”. A partir desse momento,

o cartucho nado podera ser usado em nenhum outro injetor ulricheasyINJECT Max 2M /
Max 3. Apds o tempo méaximo de uso de 24 horas, o Easy-Click-Cassete torna-se
“invalido” e ndo pode mais ser utilizado. Durante o periodo maximo de uso, o cartucho
pode ser usado para um numero ilimitado de injecoes. Quando o periodo maximo de
uso ¢é alcancado, a injecdo atual ainda pode ser finalizada.

Escopo de fornecimento e area de aplicacdo

N° do artigo Designacao

XD 10710 Easy-Click-Cassete Max 3 - suporte s
(para injetores de RM ulricheasyINJECT)
Marcacao CE com N&o use se as tampas de XD 10711 Easy-Click-Cassete Max 3 - suporte |
0123 o nuimero de identificacao % X protecdo ndo estiverem (para injetores de RM ulricheasyINJECT)
do organismo notificado - devidamente encaixadas XD 10712 Easy-Click-Cassete Max 2M - suporte s
. . . (para injetores de RM ulricheasyINJECT)
Ndmero no catalogo N&o pirogénico
y( XD 10713 Easy-Click-Cassete Max 2M - suporte |

Mantenha em local seco

Cddigo do lote e

Limite de temperatura

m Quantidade J/

Limite de umidade

g Usar até a data

Fabricante el Mantenha ao abrigo da
— —
luz solar
4N

Nao reutilize! Indicado
24 h Para utilizacao Unica por
24 horas.

Data de fabricacao

etileno

STERILE Esterilizado com dxido de @ Na&o contém latex

Abreviacoes

Abreviacao Significado

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Mamografia Digital com Contraste)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Mamografia Espectral com Contraste)

PET Positron Emission Tomography

(Tomografia por Emissao de Pdsitrons)

c € 0123
XD 10820-MuLi_133501_R3/2020-05

(para injetores de RM ulricheasyINJECT)

Produto destinado a utiliza¢do Unica

O produto é esterilizado com éxido de etileno e empacotado em embalagem estéril.
2 Nao reutilize o produto.

Utilize o produto pelo periodo maximo de 24 horas.

Nao reesterilize o produto.

Na&o utilize nenhum produto se a embalagem estéril estiver aberta ou danificada.
Nao utilize o produto apds a data de expiracao.

Nao utilize nenhum produto que néo tenha sido armazenado segundo as
condic¢des de armazenamento recomendadas.

Produto de utilizacao tnica

LA 2 X 7

A AVISO! Risco de infecgao do paciente/usuario devido a reutilizacdo e/ou ao
reprocessamento do produto.
A reutilizagdo e/ou o reprocessamento resultam em risco de contaminacao
e fadiga do material. Sujeira, contaminacao e/ou funcionamento inadequado
podem resultar em ferimentos, doencas ou morte.
2 N&o reprocesse o produto.

Manuseio seguro

2 Antes de utilizar o produto, verifique se esta operacional e em condi¢ées
adequadas.

= Para evitar danos em decorréncia de utilizacdo inadequada, utilize o produto
segundo estas instrucdes de uso e as instru¢des de uso do injetor.

2 Os produtos e acessérios somente devem ser utilizados por pessoas com
o conhecimento, o treinamento e a experiéncia necessarios.

Risco de ferimentos!

A utilizacdo de combinagbes de tubos ou de sistemas de tubos nao aprovados pela
ulrich medical coloca em risco a seguranca do paciente e/ou do usuario e compromete
o funcionamento adequado do injetor.

2 Utilize somente produtos originais aprovados pela ulrich medical.
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Risco de ferimentos! A utilizacao de extensdes de tubos pode causar injecao de ar, .
dosagem excessiva e reducao do fluxo devido a regulagem da pressao. ZH Em IH HH
O uso de extensdes de tubos pde em risco a seguranca do paciente e pode contaminar

o sistema de tubos. *EFZISX%

2 Nao utilize extensdes de tubos (p.ex., “a extensao Heidelberg”). SO RR SMARES, N BT RR S S L S,
Risco de ferimentos devido a infecces e contaminagao! > (FEE%ESE, BEEAER R,
O manuseio inadequado p&e em risco a seguranca do paciente. > BAEERBS~REE—L, UERLUMRZEE,
= Para assegurar a esterilidade, manuseie com cuidado todos os componentes estéreis. = =
2 Nao utilize o produto se as tampas de protecao estiverem faltando ou se ndo *’Fﬁ*uﬁ’?
estiverem bem encaixadas. B av
2 Apds desconectar o tubo de paciente, o sistema deve ser imediatamente munido
de novo tubo de paciente. Ndo remova a tampa de protecdo do conector Luer Lock o STARERER. FEMITESSHARTTH™
até que este esteja conectado ao paciente. A o B, HEBEIRFAR= R,
2 Apbds cada dia de trabalho ou, no maximo, apds 24 horas, substitua e descarte =
o Easy-Click-Cassete. > BEBER,

Risco de ferimentos devido a mistura de meios de contraste ao se utilizar a opcao de Fﬂ&ﬂ%t?‘]ﬁ%
software CM-Select!
bi::p bi::pu

2 Substitua o Easy-Click-Cassete sempre que utilizar um meio de contraste diferente #/s
HAts A ¥ WA @ INREERKIR, BDER
v
PN

o
i

no injetor.

Instrucdes especiais relacionadas ao uso seguro do sistema

injetor em exames de mamografia com meio de contraste

2 Nao utilize o Easy-Click-Cassete Max 3 / Max 2M com suporte (s) (XD 10710 /
XD 10712).

2 Na&o conecte frascos de meios de contraste com volume > 250 ml no Easy-Click-
Cassete Max 3 / Max 2M com suporte (I) (XD 10711 / XD 10713).

2  Observe o limite maximo de fluxo de 4 ml/s (com concentracdo de iodo
=370 mg/ml, temperatura de NaCl e meio de contraste = 25 °C, tamanho da canula
= 18 G). Maiores concentra¢oes de iodo, menores temperaturas e tamanhos de
canula > 18 G podem reduzir a taxa de fluxo maxima e o volume de aplicacao.

e incompativel com o meio de contraste que estava sendo anteriormente utilizado
CE 17, FHTBEENBN INRRIFIERIERZL,

RFSES EMER

RS % TR

C €ms
Uso S Ll RISTIR
Preparacao I
= Retire o produto da embalagem. o= B
2 Antes de utilizar o produto, verifique se ndo ha partes danificadas. B& BEIRS
2 Na&o utilize o produto se alguma parte estiver danificada.
Como conectar o produto ao injetor - :
2 Conecte o produto somente como especificado nas instru¢des de uso do injetor. g GEGIES AR
Teste de funcionamento 2
> r:jge.i::n teste de funcionamento como especificado nas instrucdes de uso do SR EFE L >‘$’< o
; M Zl
Operacio ’-\\
2 Utilize o produto somente como especificado nas instrucdes de uso do injetor. N
2 Substitua o Easy-Click-Cassete apds cada dia de trabalho ou, no méximo, EFEH ;FE/J%%;J}EH! TR,
ap6s 24 horas. 24 h EKRES2408,
Servigos técnicos
ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0 [STERILE]EO] REHN: FEZIR FELR
Servico de Atendimento aos Clientes de Fax: +49 (0)731 9654-2808 STERILE
Sistemas Injetores E-mail:
Buchbrunnenweg 12 service@ulrichmedical.com
89081 Ulm / Alemanha gﬁl—?
Dados técnicos ®HEH AX
Caracteristica Valor CEDM  Contrast Enhanced Digital Mammography (G&FIIE3a2F2LAR X LiB%
Resisténcia & pressio Méximo de 22 bar CESM  Contrast Enhanced Spectral Mammography (G&FIHEREELALAR X L1BR
Vaterial PUR, PVC e policarbonato PET Positron Emission Tomography (IEEEF&ETEIETEAR)
(livre de DEHP e latex) EHEN
Vida dtil maxima 24 horas para multiplos pacientes JEMT ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 BY-RiE X BB E A TR ISR GO E
(MRIF] MRI/PET; XD 10710/-11/-12/-13) HRIARISRFIILSRILAR X £eteE (CEDM/
Armazenamento CESM; XD 10711/-13) #, BHTEFFFAMHER (NaCl) BUEEIKIER. FHNEBRERT
2 Armazene o produto na embalagem estéril, em ambiente seco, escuro e com EEESEE OREN) 52ESE, 724/\HA, aEREFERERTERREAES.
temperatura controlada. *_*aﬁ
> . . . . Py FISICA
Proteja o produto na embalagem estérl contra fatores ambientas como sujeir, BT ulrcheasyINJECT Max 2M / Max 3 B0 EB R EBETR A AT EBENEER AT
! ! ’ Hth 518 & E AR R AP TSR FEN.
Condi¢oes ambientes SR
Uso Armazenamento A f-ﬁ%’iﬁ“’éﬂ%@ﬂ’\ﬁﬁ%mu
B HEEARENREN
Temperatura +5°C a +40 °C +15°Ca+25°C 1 NaCl TRk
ey it o B e N
Umidade relativadoar  10% a 90% 30% a 60% 2 Eiiﬂzﬁﬁgf@f%ﬁgg* (RBAT Max 3)
sem condensacio sem condensacio i %LT’;:{'%#T% THEE RIS
Descarte 57 iRENHANREESERRE
2  Apds sua utilizacdo, descarte o produto de acordo com as normas locais aplicaveis. 5 ¥, BE
I L. 6 FF, FE ((VEMAF Max 3)
Notificacdo de incidentes 7 E£F, B8 (Max2M) / HEXE (Max 3)
O usuario deve notificar a ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) ou 8 0
o distribuidor local sobre todas as reclamacdes relacionadas a seguranca, a eficacia e ao 9 iR
desempenho do produto no prazo de 72 horas, contadas a partir da ocorréncia. 10 NERA
Se algum componente do sistema apresentar qualquer sinal de problema de 11 RFIFERSE
funcionamento (por exemplo, ndo atendimento de alguma especificacdo de 12 EHNESET (IFEHAERERN)
desempenho) ou nado proporcionar o desempenho esperado ou se houver 13 EhT e s
alguma suspeita sobre o desempenho, o usuério devera notificar a ulrich medical 14 HIRIPE SafeConnect
(complaint@ulrichmedical.com) ou o distribuidor local imediatamente (dentro de 15 RFID &
24 horas). pros PN SEZ s (I MEdSEAFE DS, 3 WA — AN
Se algum componente do sistema apresentar uma falha que possa ter causado -EWKEEE@‘E'AI mﬁﬁzviiiﬁ\ (BEE) HEES ﬁe§j§+*m£ﬁ%“} PR
- = ; - . RENSEER—NRE, BEFE®T SafeConnect (ABHEIMEMINAENIEX) 5+
(ou contribuido para) a morte ou uma leséo grave de um paciente, o usuario devera fetiinve . et g NsoSPN iy N { o e io
e X . repni : h FAEBREEE, FHAERELSE—TATERRYITHLTIESE, UWh— BT NER
notificar a ulrich medical ou o distribuidor local imediatamente. e e e — oy P o
Use o Formuldrio de Notificacdo para a Vigilancia de Dispositivos Médicos (FRIBISEAANEBIETNES T, BTN REEHRAEER FEHERE R
BrLE&RERE. FHRERERMHE . (EMT ulricheasylNJECT Max 2M 15188)

(Medical Device Vigilance Report Form) da ulrich medical para notificar reclamacées, H=FL (BT ulricheasyINJECT Max 3 3H5158) BE. #ERS (AFEENFEELS)

e b v © formulario est3 BSHKATIR M 2 MRRIR , FFARLERA, FrasHAES BEr e s — RS,
T4 5157R% (RFID)

FHEREBREEE —MEREZNEBHIENHNCH, RESERENBEREEEZSH.
ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 51884 AEE ulrich medical REFEMA I ER, $
—REEN, FEREBRERMEL BEA", NENE, ZEFBREBHATEMEM
ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 &, 24 /\NWRKERARAEE, FHEBRER %
WM ETEEBER, ERKERPR, FLGHTERRRNES. RISKERLAN, San
TTHOESHI AT ATE Ao

34 CE€om
XD 10820-MulLi_133501_R3/2020-05


mailto:service%40ulrichmedical.com?subject=
mailto:complaint%40ulrichmedical.com?subject=
mailto:complaint%40ulrichmedical.com?subject=
http://www.ulrichmedical.com/vigilancereport

IFEREREAEE
%Bs B
XD 10710 FHAERE Max 3 BT s

(GERTF ulricheasyINJECT MRI 5E5188)

XD 10711 FHRAERE Max 3 BT |

(AT ulricheasyINJECT MRI ;¥ 5¢38)
XD 10712 FHAERE Max 2M BEIESE s

(ERT ulricheasyINJECT MRI ;:5238)
XD 10713 FHRAERE Max 2M EEeS |

(&M TF ulricheasyINJECT MRI 5E5188)

it —R R
ZERBEEARAZKRAE, FRALEEE.
EMEE LRI fo

PR EAIARN 24 /)6,
ENEENZT R KE.
ENERTE ST ARZHREER Mo
EMEBY AR .
EMERREFERNEF R THEA> 5.

—RIEER R

VYV Vv

28 SEERN/HESLESKREE/ AFBR,
EEEAN/REEMEREMERNRMMENESS. iR SRI/SAEZRES
B2, BRILT.

> ENEENE R,

REBE

> M, RERESERN TEURKAEE R,

> ATREEEATUSRIAR, BRI B EA A ERE ™ &
> WNBASVEMR. ESTTHIREERHARERESME .

HERK!

fERARE ulrich medica NAINSBELEARSERARBRBEREN/XAFANRE, HEXMW

SESTSAIIE R R,

> {fEA ulrich medical INATHIREE R o

HERR! EREKSENREEDRATERTEIN. BAHSERTERER,

EKSERBEBERS, HURSRSERSR,

2 ENEREKSE (fliN"Heidelberg EKE") -

EEEMSRIERGERE!

WEBRYERBEBERS,

2> AMREEEY, BINOREFREEEA N

2 RIPERARIRE R ERIZ R

> WARESEWNEERRS, YNUNNRAERTNEESE, AN, EEESEEED
LBEZH, TEBERPEMERITEL LT,

> SANIEANERR 24/ HEERAFERTRERE.

FERIMAIET CM-Select BIEIER RS SBIHERIL!
> US55 ZAERNNRARBNEN SN SHERN: BRFH{ERE,

KXFEEFTBERILE X KB P RSFEH ISR AFISHIRA

> Y)NERTHE AR (s) (XD 10710 / XD 10712) HFH X ERE Max 3 / Max 2M,

> PPRBAEE > 250 ml BNSFFRIEN T ZAEE (1) (XD 10711/ XD 10713) BIRHXE
B&E Max 3 / Max 2M,

2> BERA 4 ml/s BFRRS] (BUKRE =370 mg/ml, NaCl Mi&SFAIRE = 25°C, &
Rt 18GHMIERT) (EEMBURE. BUREM > 18 G WIEERTAIRER/ &R
TREFGIEE) o

fEF

b3

> BEE RN ORI,

> AN, WREAF SN ERTRT,
> EEEEBHER, BOERETR.
BhrRSERRER

> (R R ERR BN R
ThREMS

> RECENRERRBERTIEL .

121E
> (RERESI S E R A A R
> SATERREDRR 24 )\ HEEREHLEBE,

BRARS

FRFI B BT A B R AT HiE: +49 (0)731 9654-0
ARBRAZFRS f£H: +49(0)7319654-2808
Buchbrunnenweg 12 S TR

89081 Ulm / f&[E service@ulrichmedical.com

RAR#E

e &

|SEMY BR2E8

7k PUR. PVC. BxBRFE
(7% DEHP MIZLE)

=KERHRR 2408, FJRFEUEE

fif7z

2> ERAFRETERSRPHEEETR. S@XREREEN,
> BRATESERN~RRIIEHE. KE B, ARHMEARSFHREERNZM.

IRR M

iz itz
BE +5°C & +40°C +15°C & +25°C
ESHEE 10% Z 90% 30% ZE 60%
ELE E| 9%y =3

S
> ERE, BRBYERANE BT R.

cemn
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EHIRE

BRURE 72 /NS REL. HEERIEAARXMFIE - RIGIFIREL ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) 3 2142 5575,

MRE—IREIRFAGLMHIETR (B, BE—ZRESFEENERBIHE) Hk
IRMUTNEBMERE, SEIRERRTRELUUMLAME)R, MIRZSZED (24 /MEFMA) & ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) 5§ %42 $575,

MRE—IREIRAAGRERE, HATESBESRRBERTH™EZH, NHIZELE
&N ulrich medical 324342 55,

56 ulrich medical IREMNEFEERLERRERIREFTRIZIF. BOEN=RIERE.
%R B A MU T RIEIREY: www.ulrichmedical.com/vigilancereport,

JA BUiREHEAE

FEIZOWVWT

AEFARICE > TEELERBO—DTH . EHENIA S TRRIFERTZHD
FHiEERE#HL TV,

2> KReERAT3ICRRFBPEEHRT L.

> AXEBEZVWOTHHERTIZLSIC. ARBLEBIRETD L,
RREES

E-o3 EtEA

EBEIANRENRIBNHD, CICRE LIRS
A e EEFSAN L BA. L EREABASEED
=a BVERMOMIBNRET B EAL B LHBHD £,
> IR L E DS
RS SUVEEICRTINZERLZS
[SERES B8 E =T
IR R E SR SEABATUVBAIE
E@ el
ERSNIRT « OBIIE R F v v THEL CRD
0123 DL INL) J HIsnTuEnoEs
SN pEERE
HhenJv&S :y( JERBE
Ny FIA—R L RIRRE
Qty. W /?- BERR
g EFHAR EBERR
EEE N Bitidtr5d
o] Z
SEFHH BEALAWVWI X | 24850
20h @ERDOEADH,

STERILE]EQ] %9@'—%)2‘*#4 kT @ STYORT)—

CEDM  Contrast Enhanced Digital Mammography (&&TJ#IIVET FT 1)
CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography (&&<Y>YEJ 57 1)
PET Positron Emission Tomography (BEFKEHBERT L)

ERE®

Aild. BEIRED-HDBREE1 X— >4 (MRI & KT MRI/PET : XD 10710/-11/
-12/-13) RELVERHEZBVWEREIVES 57 &REF (CEDM/CESM : XD 10711/
-13) |« ERAIS SUEENREK (Nadl) OBIRIESICERINS. ARld. FARSE
(KB3MA)) (CEERTT B0 ARG 24 BREUATHNEEAETHEAICERTE 30

%
FISICH

@3 BEEIAC L ZMEELHOBEAOERES P, AROBPEUNOARTOER%E
BRLTUWAL,

MDA

A=—=v Uy ohty b EEM)
BEFa—-EVY (BEA)
LERIERAVAR
BEABRILL—FUOAR (Max30D )
BEARRILL—UAR

VAR OREF v v T
EEEDEIAZILEDZTHDI )Y T
PUNNE )

U7, &B (Max3DH)

o) w7 BB (Max2M) / & (Max3)
O o &

HAY TS5 LR

10 ERAHIDORNDFHE

11 O—5—R>TFOF2—TE5

12 Ehte>ovazv b (KIKICHRE)

13 BYIRET 1 LA

14 {RE€= v v J{FF SafeConnect

15 RFIDF v 7

>

kom\lmlﬂl?hWNﬂW
~N
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Aild. TSRFVIDOER (Bty b)) ICHARAFNEBECERRCEEREREE
FlT2VA. O—ILRY TROFEELVLIVISLATERIN TV, BEF
a1—E>YiFSafeConnect (BRMLEMNSRETZIRIY) 2N L TRRICERT
%o AfmiF. BMZRZ DTN E2. BLVEAFOEERNOENZRAET 2EHNE VY
=y bEBRTWS, EERIEZEETIEEEERTZ0 U v 7. ARRPOER
BNZER <. ARIF2DDI U v T (Max2MA) F£7IE320UAE (Max3M) ZER TV
%, EXAIBBREEET 2 ODEERBRILLE —FTAIE. 1 XD20HB, TRT
DUARICIE. BREBICBR 7 IILIZEELTWVS,

RFID

1==0Vy oAty MMIE RBREEAT DA 170F v THREINT
B LY R TYTELVERRICEBNAF IV ITELSICASTVS, FARE
ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 IC &, ulrich medical D#IEFEWETRDOHEFERT S
C o MEFHERIC, AMICIE TERFEHS L RTINS, L. tOIAEE
ulricheasyINJECT Max 2M / Max 3 TARGZEA T 5 L IETEI < B3, RAERIARK
DAUFFHEBRT B AIE TE) £B0, ThULBERATER B3, RAEHHR
DARTHNE. FAEITHEAZITR D RARAPBISELISEATDH. ZORIIEAR
THNEREETHERITZ LN TE S,

EAQEHEEERIY T
HURES LT
XD 10710 A== 0w oAty b Max3RILE—s

(IMRI FIZEAZEE ulricheasyINJECT )

A=S—=2Uwohty b Max3HILE—|
(IMRI B3 EAZEE ulricheasyINJECT f3)

A =S=2wohty b Max2M RILE—s
(IMRI ;¥ AZ ulricheasyINJECT FB)

A =—=2 Uy Ihty b Max2M FILE— |
(IMRI B3 £ AZEE ulricheasyINJECT f3)

FmiBEEERTH S

K@i IFLVAFHAE (E0G) WEINTHD. ME/ v 7r—ITREINTL S,
FROFEAR I,

ABIFRE 24 BREOEAH I,

FROFHAER I

BENY T—UARALTVS. REFRELTVRBEIFERL TIR5EL.
BHIERBE F AR DML

IR LERERH TRESNTOALVERIEEA L TR 5B

BEEfER#a

EE | BEAFRBREICL 3 BE/EAEORR,
BEAICIEBAREICKD. BRELUVEMD ST E2BNDH B, Fh. BR
3. BEDOEBG. KEELBRTICEZAERENH B,

> FROBLRIERILL,

ZL2BEED /L

> RREFEATIH0IC. BUREREY (RE) THEILEERIZ L,

> FETRERICK ZBIRZH < e, AROBIRGHES LIEARBOBURGAEICTE
STHEATZIL,

2 ARESLUVRERIG. BELAH. RS LUBRREETZIEICL > TOAERIN
IR 5720,

BEOUZY!

ulrich medical "E&R L TOWRWVEKRF 12— 7 DiEAEhE. 3@kt y FOFEAIE.

BESSUVEREORLZEAV. FARBOBYIAKAEERE S ATEMENH S,

2> ulrich medicaliC & DERINBRDAHEFERT S Lo

BIEDOUXY | ERDOEA. BERSEELVERF1—JOERIR. EHAZOLHDHE

EWVEYT B,

2 Fa-—JEERLTERTZ . BEOLZEUEERV. Fa—J26&0ERIND
AREMEN H B, ERFa2—TE2FALEVI L,

BLBLTBRICLZBEDOUZY !

TEGBIOFWIE. BEORLMEEERS.

2 HERKOBROEVE. HEREZERICEROLOHEEICITS L,

2 ARIE FEF vy THBVEE. FREERICEHINTUOAVESIFERL TEH
570

2 SRFLHDSERBEROALIBRIEFHRICMDIER 25, REF vy NEBEICERT
BETHABEDSAIHNI L,

2> FBEAHFLIIE L 24 BHRICIE. ARERHR, BETDIL,

VIMIITATL 3y DCM-SelectZ AT 3158, EXHIDERICEZBEDNI RS !

> FARBICEER LR IBEOEHAD. MUAICERALCERHCE L TRVES
3. RABER]TEIL,

BEIVEI ST THRIARBL AT LEZRLILFERAT 376D

RIFIE

2> EK@ERILL— (s) (XD 10710/ XD 10712) LHALAWVLI X,

2> 250mL ZBRXZREBOEXAIDOUVAZFILE— (1) (XD 10711/ XD 10713) ZEM
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