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DE Gebrauchsanweisung

Zu diesem Dokument

Diese Gebrauchsanweisung ist Teil des Produkts und beschreibt dessen sichere und
bestimmungsgemé&Be Verwendung.

2 Gebrauchsanweisung vor Anwendung des Produkts lesen.

2 Gebrauchsanweisung mit dem Produkt jederzeit zuganglich aufbewahren.

Kennzeichnung und Symbole

Kennzeichnung Bedeutung

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

A WARNUNG

> Handlungsanweisung.

Abkiirzungen

Abkiirzung Bedeutung

cT Computertomographie

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
MRT Magnetresonanztomographie

KM Kontrastmittel

Nacl Natriumchlorid (hier: 0,9 %ige Kochsalzlésung)

Symbole an Produkt und Verpackung

Beschreibung Symbol Beschreibung
Gebrauchsanweisung Sterilisiert mit
beachten STERILE m Ethylenoxid

CE-Kennzeichnung mit
0123 |gentifikationsnummer
der Benannten Stelle

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

@

Produkt nicht

verwenden wenn die
Schutzkappen fehlen
oder nicht fest sitzen

Artikelnummer

o
X

Fertigungslosnummer, Nicht pyrogen

Charge M
Menge LA Trocken aufbewahren

Verwendbar bis Temperaturbegrenzung
Hersteller Luftfeuchte,
Begrenzung

ST |

Herstellungsdatum \\‘// Vor Sonnenlicht
N — ]
7 \ schitzen
]
Nicht wiederverwenden Latexfrei
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Zweckbestimmung

Der Patientenschlauch fur ulricheasyINJECT CT/MRT-Injektoren wird zur venenseitigen
Verabreichung von Kontrastmitteln und physiologischen Kochsalzlésungen (NaCl)
wéhrend einer CT-/MRT-Untersuchung sowie einer kontrastmittelverstarkten
Mammographie-Untersuchung (CEDM/CESM) verwendet. Der Patientenschlauch stellt
die Verbindung von der Easy-Click-Kassette (Gerateseite) zum Patienten her.

Kontraindikationen

Der Patientenschlauch fur ulricheasyINJECT CT/MRT-Injektoren ist nicht zur
Verabreichung von Kontrastmittel bei einer Hochdruck-Angiographie oder anderen
Anwendungen gedacht, die nicht dessen bestimmungsgemé&Ben Gebrauch entsprechen.

Produktbeschreibung

Der Patientenschlauch besteht aus einem Schlauchsystem mit zwei Schutzkappen und
hat an der Patientenseite einen mannlichen Luer-Lock-Konnektor mit integriertem
Ruckschlagventil. Am SafeConnect wird die Easy-Click-Kassette angeschlossen.

Ein zweites Ruckschlagventil ist im Schlauch integriert. Die Riickschlagventile sind
selbstschlieBend. Sie 6ffnen sich nur, wenn ein Medium in die definierte Richtung flieBt.
Bei Gegendruck oder bei keinem Medienfluss bleiben die Ventile geschlossen.

A Geréateseite mit Easy-Click-Kassette

B Patientenseite

1 SafeConnect

2 Schutzkappen fiir Schlauchenden

3 Luer-Lock ménnlich, mit erstem Ruckschlagventil
4 Zweites Ruckschlagventil

5 Medienflussrichtung
RFID-Erkennung

Der Patientenschlauch enthalt einen Microchip mit Signatur und Verwendungsdaten,
die beim Aufristen und wahrend des Betriebs vom Gerat gepruft werden.
Die ulricheasyINJECT CT/MRT-Injektoren kénnen nur mit original ulrich-medical-
Verbrauchsmaterial betrieben werden. Mit der ersten Befullung wird der
Patientenschlauch als ,benutzt” markiert und kann von dem Zeitpunkt an in keinem
anderen ulricheasyINJECT CT/MRT-Injektor verwendet werden. In folgenden Fallen
wird der Patientenschlauch ,entwertet” und kann nicht mehr verwendet werden:

nach 400 ml Injektionsvolumen

nach der maximalen Benutzungsdauer von 12 h

bei Aktivieren der Funktion Neuer Patient am Injektor

Lieferumfang und Einsatzbereich
Art. Nr. Bezeichnung

XD 10701 Patientenschlauch 2,50 m fur ulricheasyINJECT CT/MRT-Injektoren

XD 10702 Patientenschlauch 3,20 m fur ulricheasyINJECT CT/MRT-Injektoren

Produkt zur einmaligen Verwendung

Das Produkt ist EO-sterilisiert und steril verpackt.

Produkt nicht wiederverwenden.

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.

Produkte fiir einmaligen Gebrauch

(AN

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.

Slchere Handhabung
Vor Anwendung des Produkts dessen Funktionsfahigkeit und ordnungsgeméafBen
Zustand prufen.

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

2  Produkt und Zubehor 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, gefédhrden die Sicherheit des Patienten und/oder des Anwenders
sowie die einwandfreie Funktion des Injektors.

2 Nur von ulrich medical zugelassene Originalprodukte verwenden.

Verletzungsgefahr! Luftinjektion, Uberdosierung und Flowreduktion durch
Druckregelung bei Verwendung von Schlauchverldngerungen.
Schlauchverldangerungen geféhrden die Sicherheit des Patienten und die
Kontaminationsfreiheit des Schlauchsystems.

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

Verletzungsgefahr! Luftinjektion und Herausspritzen von Kontrastmittel. Gefahr von
Sachschaden.

Durch zu festes Zudrehen kann das Gewinde des Luer-Lock-Konnektors brechen und zu
offenen Bruchstellen fiihren.

2 Luer-Lock-Konnektor korrekt schlieBen.

Bei zu festem SchlieBen und langem Kontakt mit Kontrastmittel kann die Luer-Lock-
Verbindung schwer zu |6sen sein.

2 Luer-Lock-Konnektor vorsichtig |6sen.

Verletzungsgefahr durch Infektionen und Kontaminationen.

UnsachgemaBe Handhabung gefahrdet die Sicherheit des Patienten.

Alle sterilen Komponenten gewissenhaft behandeln, um Sterilitdt zu gewahrleisten.

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

Patientenschlauch fir jeden neuen Patienten austauschen.

Nach Dekonnektion eines Patientenschlauchs das System sofort mit einem neuen

Patientenschlauch bestiicken und Schutzkappe am Luer-Lock-Konnektor erst bei

Anschluss an den Patienten entfernen.

> Patientenschlauch nach dem Trennen vom Patienten entsorgen, um eine
Kontamination der Easy-Click-Kassettes zu vermeiden.

Verwendung

2 Produkt aus der Verpackung entnehmen.

2 Produkt vor Verwendung auf beschadigte Teile prifen.
2 Produkt mit beschadigten Teilen nicht verwenden.
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Produkt an der Easy-Click-Kassette anschlieBen
2 Produkt nur gemaB Anweisungen in der Gebrauchsanweisung des Injektors

anschlieBen.

Funktionspriifung

2  Funktionsprifung gem&B Anweisungen in der Gebrauchsanweisung des Injektors
durchfihren.

Bedienung

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

Technischer Service

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Kundendienst Injektorsysteme Fax: +49 (0)731 9654-2809
Buchbrunnenweg 12 E-Mail:

89081 Ulm / Deutschland injectors@ulrichmedical.com

Technische Daten

Merkmal Wert
Druckdichtheit Max. 22 bar
Material PVC (DEHP-frei, Latex-frei)

Max. zuldssige Einsatzdauer 12 h fur einen Patienten (Einmalartikel)

Symbol Description Symbol Description

Do not use if protective

RE Catalogue number
% X caps are not properly
- attached

!

=
[e]
3

Batch code : : Non-pyrogenic

Quantity Ll Keep dry

Use-by date Temperature limit

Lagerung

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

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

Umgebungsbedingungen

Verwendung Lagerung

+15°C...+30°C

30 % ...60 %
nicht kondensierend

Temperatur +5°C...+40°C

Relative Luftfeuchtigkeit 10 % .. 90 %
nicht kondensierend

Entsorgung
2 Produkt nach der Verwendung gemaB den lokal geltenden Bestimmungen fir mit
Blut kontaminierte Einwegartikel entsorgen.

Meldung von Vorkommnissen

2 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.

2 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 unverziiglich (innerhalb von 24 Stunden) benachrichtigt
werden.

2  Wenn ein oder mehrere Komponenten des Systems jemals versagt hat und
moglicherweise zum Tod oder zu schweren Verletzungen eines Patienten
gefuhrt hat oder dazu beigetragen hat, sollte ulrich medical oder der lokale
Vertriebshandler sofort telefonisch benachrichtigt werden.

2 Zur Meldung von Produktbeschwerden, Fehlfunktionen oder Produktversagen
verwenden Sie bitte den Medizinprodukt-Beobachtungs-Meldebogen von
Ulrich medial. Dieser ist verfligbar unter: www.ulrichmedical.de/meldebogen.

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.

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

times.
Labeling and symbols
Labeling Meaning
A Warning! Hazards to persons. Non-compliance can
WARNING :ZL;;eec:)erztdhugtr. serious injuries to persons, or damage
> Handling instructions.
Abbreviations
Abbreviation Meaning
cT Computed tomography
CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
MRI Magnetic resonance imaging
™M Contrast media
Nacl Sodium chloride (here: 0.9% saline solution)

Symbols on the product and packaging

Symbol Description Symbol Description

Consult instructions Sterilized using
Dﬂ P STERILE

ethylene oxide
CE mark with
c € 0123 igentification number

of the notified body

Do not use if package
is damaged
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Manufacturer Humidity limitation

Date of manufacture Qo Keep away from
sunlight

Do not re-use Latex free
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Intended use

The patient tubing for ulricheasyINJECT CT/MRI injectors is intended for the

venous administration of contrast media and physiological saline solutions (NaCl)
during a CT/MRI examination and also during a contrast-enhanced mammography
examination (CEDM/CESM). The patient tubing creates the connection between the
Easy-Click-Cassette (on the device side) and the patient.

Contraindications

The patient tubing for ulricheasyINJECT CT/MRI injectors is not intended for
administration of contrast medium for high-pressure angiography examinations or for
any other use for which it is not indicated.

Product description

The patient tubing consists of a tubing system with two protective caps and has a male
Luer lock connector with an integrated check valve on the patient side. The Easy-Click-
Cassette is connected to the SafeConnect. A second check valve is integrated into the
tubing. The check valves are self-closing. They open only when a medium flows in the
defined direction. In case of counter-pressure or no media flow, the valves remain closed.
Device side with Easy-Click-Cassette

Patient side

SafeConnect

Protective caps for tubing ends

Male Luer lock, with the first check valve

Second check valve

Media flow direction

UBWN=T>

RFID

The patient tubing contains a microchip with a signature and usage data, which are
checked by the device during setup and operation. The ulricheasyINJECT CT/MRI
injectors must only be operated with original disposables from ulrich medical.

Upon initial filling, the patient tubing is marked as “used” — and from that time cannot
be used in any other ulricheasyINJECT CT/MRI injector. In the following cases,

the patient tubing is “invalidated” and can no longer be used:

«  afteran injection volume of 400 ml

«  after the maximum use period of 12 hours

* upon activation of the New Patient function at the injector

Scope of delivery and area of application

Art. No. Designation
XD 10701 Patient tubing, 2.50 m, for ulricheasyINJECT CT/MRI injectors
XD 10702 Patient tubing, 3.20 m, for ulricheasyINJECT CT/MRI injectors

Product intended for single use

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

Do not reuse the product.

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

LA 2 X X7

WARNING! Infection of patient/operator 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.

2 Inorder 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 operator and compromises the proper

functioning of the injector.

2 Use only original products approved by ulrich medical.

Risk of injury! Injection of air, overdosing, 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”).
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Risk of injury! Injection of air and spraying of contrast medium. Risk of physical
damage.

Overtightening can break the threads of the Luer lock connector and lead to ruptures.
2 Close the Luer lock connector correctly.

Being closed too tightly and being in prolonged contact with contrast media can make
the Luer lock connection hard to unscrew.

2 Carefully unscrew the Luer lock connector.

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.
Replace the patient tubing for each new patient.
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 Dispose of the patient tubing after disconnecting it from the patient, in order

to prevent contamination of the Easy-Click-Cassette.

Usage

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.

Connect the product to the Easy-Click-Cassette

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.

Technical service

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Injector Systems Customer Service Fax: +49 (0)731 9654-2809
Buchbrunnenweg 12 E-mail:

89081 Ulm / Germany injectors@ulrichmedical.com
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Technical data

Feature Value

Pressure tightness Max. 22 bar

Material PVC (free from DEHP and latex)

Max. service life 12 hours for one patient (single-use item)

Abbreviazione Significato

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

RMN Risonanza magnetica

MC Mezzo di contrasto

Nacl Cloruro di sodio (qui: soluzione fisiologica 0,9%)

Simboli sul prodotto e sulla confezione

Simbolo Descrizione Simbolo Descrizione
Consultare le istruzioni STERILE Sterilizzato ad ossido di
per I'uso etilene

Non utilizzare se
I'imballaggio non
€ integro

Marchio CE con numero
di identificazione
dell’'organismo
notificato

Non utilizzare se

i cappucci di protezione
non sono applicati
correttamente

Numero di catalogo

o
X

Codice del lotto Apirogeno

X

Quantita Mantenere asciutto

Utilizzare entro la data Limiti di temperatura

Fabbricante Limitazione dell’'umidita

®, = )

Data di fabbricazione \\‘// Tenere lontano dalla
//lt luce del sole
a

Storage

2 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

+15°Cto +30°C

30% to 60%
non-condensing

+5°C to +40°C

10% to 90%
non-condensing

Temperature

Relative humidity

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

Reporting of incidents

2 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.

2 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).

2 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.

2 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.

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

2 Conservare le istruzioni per |'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
AweRENzA DU coume e merie o e o lle persone
> Istruzioni per la manipolazione.
Abbreviazioni
Abbreviazione Significato
TAC Tomografia computerizzata
CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography

(Mammografia digitale con mezzo di contrasto)

Non riutilizzare Senza lattice

GELE ¥ E B QR

Destinazione d'uso

Il tubo del paziente per iniettori ulricheasylNJECT TAC/RMN e destinato alla
somministrazione per via endovenosa di mezzi di contrasto e soluzioni saline
fisiologiche (NaCl) durante un esame TAC/RMN e anche durante un esame
mammografico con mezzo di contrasto (CEDM/CESM). Il tubo del paziente crea il
collegamento tra Easy-Click-Cassetta (dal lato del dispositivo) e il paziente.

Controindicazioni

Il tubo del paziente per iniettori ulricheasylNJECT TAC/RMN non & destinato alla
somministrazione di mezzo di contrasto per I'angiografia ad alta pressione né per altre
applicazioni per le quali esso non & indicato.

Descrizione del prodotto

Il tubo del paziente & costituito da un sistema di tubo con due cappucci protettivi

e dispone di un connettore maschio Luer lock con una valvola di controllo integrata
sul lato paziente. Easy-Click-Cassetta & collegata a SafeConnect. Una seconda valvola
di controllo € integrata nel tubo. Le valvole di controllo sono a chiusura automatica.
Esse si aprono solo quando un mezzo scorre nella direzione definita. In caso di
pressione contraria o di flusso di mezzo assente, le valvole rimangono chiuse.

A Lato dispositivo con Easy-Click-Cassetta

B Lato paziente

1 SafeConnect

2 Cappucci di protezione per le estremita del tubo

3 Maschio Luer lock con la prima valvola di controllo
4 Seconda valvola di controllo

5 Direzione del flusso del mezzo

RFID

Il tubo del paziente contiene un microchip con una firma e i dati di utilizzo, che sono
controllati dal dispositivo durante I'installazione e il funzionamento. Gli iniettori
ulricheasyINJECT TAC/RMN devono essere messi in funzione esclusivamente con
materiali monouso originali di ulrich medical. Dopo il riempimento iniziale, il tubo del
paziente viene contrassegnato come “usato” e da quel momento in poi non puo essere
utilizzato in nessun altro iniettore ulricheasyINJECT TAC/RMN. Nei seguenti casi, il tubo
del paziente & “invalidato” e non puo piu essere utilizzato:

dopo un volume di iniezione di 400 ml

dopo il periodo massimo di utilizzo di 12 ore

al momento dell’attivazione della nuova funzione Nuovo paziente sull’iniettore

Ambito di somministrazione e area di applicazione

N. art. Designazione

XD 10701 Tubo per paziente, 2,50 m, per iniettori ulricheasyINJECT TAC/RMN

XD 10702 Tubo del paziente, 3,20 m, per iniettori ulricheasyINJECT TAC/RMN

Prodotto monouso

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

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.

(A A X7
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Prodotto monouso

A AVVERTENZA! Infezione del paziente/operatore 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 Nonritrattare il prodotto.

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 |'uso e le istruzioni per I'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'operatore e compromette il corretto
funzionamento dell’iniettore.

= 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! Iniezione di aria e spruzzatura di mezzo di contrasto. Pericolo di danni
fisici.

Un serraggio eccessivo puo rovinare la filettatura del connettore Luer lock e provocare
rotture.

2 Chiudere correttamente il connettore Luer lock.

Una chiusura troppo stretta e un contatto prolungato con il mezzo di contrasto
possono rendere la connessione Luer lock difficile da svitare.

= Svitare con cautela il connettore Luer lock.

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.

= Sostituire il tubo del paziente per ogni nuovo paziente.

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.

2> Smaltire il tubo del paziente dopo averlo scollegato dal paziente, al fine di
prevenire la contaminazione di Easy-Click-Cassetta.

Utilizzo

2 Rimuovere il prodotto dalla confezione.

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

2 Non utilizzare il prodotto se vi sono parti danneggiate.

Collegare il prodotto a Easy-Click-Cassetta

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

Test di funzionamento

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

Operativita

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

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Servizio clienti sistemi a iniezione Fax: +49 (0)731 9654-2809
Buchbrunnenweg 12 E-mail:

89081 Ulm / Germania injectors@ulrichmedical.com

Dati tecnici

Caratteristica Valore

Tenuta alla pressione Massimo 22 bar

Materiale PVC (senza DEHP e lattice)

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.

> 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.

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

> Consignes de manipulation.

Abréviations

Abréviation Signification

Scanner Examen de tomodensitométrie

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

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

IRM Imagerie par résonance magnétique

PC Produit de contraste

NacCl Chlorure de sodium (ici: solution saline a 0,9 %)

Symboles présents sur le produit et 'emballage

Symbole Description Symbole Description

Consulter les Stérilisé avec de I'oxyde
D:ﬂ précautions d’emploi STERILE 'é S

Ne pas utiliser si
I'emballage est

d'éthylene
Marquage CE avec
c € 0123 numéro d'identification
endommagé

de I'organisme notifié

®

Référence catalogue Ne pas utiliser si
les capuchons de
protection ne sont pas

correctement en place

o
X

Code de lot Non pyrogene

X

Quantité Craint I'hnumidité

Date limite d’utilisation Limite de température

Fabricant Limitation d’humidité

&), =< )

Conserver a I'abri de la
lumiere du soleil

Date de fabrication

<

n \\.L
AN

Ne pas réutiliser Sans latex

CIH TSR

Durata massima dell’operativita 12 ore per un paziente (oggetto monouso)

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

Temperatura Da+5°Ca+40°C Da +15°Ca+30°C

Da 10% a 90%
senza condensa

Da 30% a 60%
senza condensa

Umidita relativa

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

SegnaIaZ|one 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.

2 Seuno o pill componenti del sistema mostrano segni di malfunzionamento
(ciog, 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).

2 Sesi e verificato il guasto di uno o piu 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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Utilisation prévue

La tubulure patient pour injecteurs ulricheasylNJECT pour scanner/IRM est destinée
a I'administration par voie veineuse de produits de contraste et de solution saline
(NaCl) pour un scanner/une IRM et une mammographie avec produit de contraste
(CEDM/CESM). La tubulure patient permet de relier la Easy-Click-Cassette (située sur
le coté de I'appareil) au patient.

Contre-indications

La tubulure patient pour injecteurs ulricheasylNJECT pour scanner/IRM n’est pas
destinée a I'administration de produit de contraste pour I'angiographie haute pression
ou pour des applications ne correspondant pas a I'usage auquel elle est destinée.

Description du produit

La tubulure patient est composée d'un systéme de canules et de deux bouchons de
protection. Elle est équipée d'un connecteur Luer lock méle et d'un clapet antiretour
coté patient. La Easy-Click-Cassette est reliée a I'embout SafeConnect. Un deuxiéme
clapet antiretour est intégré a la tubulure. Les clapets antiretour se ferment
automatiquement. lls ne s'ouvrent que lorsqu’un produit circule dans la bonne
direction. En cas de contre-pression ou si aucun produit ne circule, les clapets restent
fermés.

Coté de 'appareil avec Easy-Click-Cassette

Coté du patient

SafeConnect

Bouchons de protection pour les extrémités de la tubulure

Luer lock méle avec premier clapet antiretour

Deuxiéme clapet antiretour

Sens de circulation du produit

VUBWN=m>
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RFID
La tubulure patient 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
I"utilisation. Les injecteurs ulricheasylNJECT pour scanner/IRM ne doivent étre utilisés
qu’avec des consommables ulrich medical d’origine. Lors du remplissage initial,
la tubulure patient est marquée comme « utilisée ». A partir de ce moment-I3, elle ne
peut plus étre installée sur un autre injecteur ulricheasyINJECT pour scanner/IRM.
Dans les cas suivants, la tubulure patient est « invalidée » et ne peut plus étre utilisée :
lorsque 400 mL de liquide ont été injectés;
apres la durée d'utilisation maximale de 12 heures;
lors de I'activation de la fonction Nouveau patient sur l'injecteur.

Matériel et domaine d’application

Réf. article Désignation

XD 10701 Tubulure patient, 2,50 m, pour injecteurs ulricheasyINJECT pour
scanner/IRM

XD 10702 Tubulure patient, 3,20 m, pour injecteurs ulricheasyINJECT pour

scanner/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.

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.

Produit a usage unique

(AN N7

A AVERTISSEMENT ! Infection du patient/de I'opérateur due a une réutilisation
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.

2 Afin d'éviter tout dégat d(i 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 ou I'opérateur 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 ! Injection d’air et fuite du produit de contraste. Risque de dégat
matériel.

Si vous serrez trop fort le connecteur Luer lock, ses filets peuvent se briser, et le
connecteur peut céder.

2 Fermez correctement le connecteur Luer lock.

Si le connecteur Luer lock est serré trop fort, et s'il subit un contact prolongé avec le
produit de contraste, il est possible qu'il soit difficile a dévisser.

2 Dévissez délicatement le connecteur Luer lock.

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 Remplacez la tubulure patient a chaque nouveau patient.

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 Mettez la tubulure patient au rebut apres I'avoir débranchée afin d’éviter toute
contamination de la Easy-Click-Cassette.

Utilisation

2 Retirez le produit de son emballage.

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

2 Nutilisez pas le produit si une partie de celui-ci est endommagée.

Brancher le produit sur la Easy-Click-Cassette

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.

Service technique

Stockage

> Stockez le produit dans son emballage stérile, dans une piéce seche, sombre et ol
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 lumiére du soleil.

Conditions ambiantes

Utilisation Stockage

Température de +5°Ca +40°C de +15°Ca +30°C

de 10% a4 90 %
sans condensation

de 30 % a 60 %
sans condensation

Humidité relative

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

Signalement des incidents

2 Lutilisateur 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.

2 Siun 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).

= Siun ou plusieurs composant(s) du systéme a/ont déja présenté des défaillances
et éventuellement entrainé ou favorisé des Iésions graves ou le décés d'un patient,
ulrich medical ou le distributeur local doit en étre immédiatement informé.

2 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 Betekenis

Waarschuwing! Gevaarlijk voor personen. Niet-naleving
A WAARSCHUWING kan resulteren in ernstig letsel of het overlijden van

personen, of beschadiging van het product.

> Gebruiksinstructies.

Afkortingen

Afkorting Betekenis

T Computertomografie

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(digitale mammografie met contrastversterking)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(spectrummammografie met contrastversterking)

MRI Magnetic resonance imaging

(@] Contrastmiddel

Nacl Natriumchloride (hier: fysiologische zoutoplossing van 0,9%)

Symbolen op het product en de verpakking

Symbool Beschrijving Symbool Beschrijving

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

STERILE Gesteriliseerd met

ethyleenoxide

ulrich GmbH & Co. KG.

Service aprés-vente des systéemes d'injection
Buchbrunnenweg 12

89081 Ulm / Allemagne

Tél.: +49 (0)731 9654-0
Fax:+49 (0)731 9654-2809
E-mail :
injectors@ulrichmedical.com

Caractéristiques techniques

Caractéristique Valeur

Résistance a la pression Max. 22 bars

Matériau PVC (sans DEHP et sans latex)

Durée de vie max. 12 heures pour un patient (produit a usage unique)

CE-markering met
identificatienummer
van de aangemelde
instantie

Niet gebruiken
als de verpakking
beschadigd is

Catalogusnummer

o
X

Gebruik het product niet
als de beschermdopjes
ontbreken of niet

goed bevestigd zijn

Batchcode

X

Niet-pyrogeen

Aantal

Droog houden

Uiterste gebruiksdatum

Temperatuurlimiet

Fabrikant

[SXS |

Vochtigheidslimiet

Productiedatum

<

Beschermen tegen

SIE| TEER =

~e—
// t zonlicht
a
Niet opnieuw Latexvrij

gebruiken
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Beoogde toepassing

De patiéntslang voor ulricheasyINJECT CT-/MRI-injectors is bedoeld voor het veneus
toedienen van contrastmiddel en fysiologische zoutoplossing (NaCl) tijdens een
CT-/MRI-onderzoek en tevens tijdens mammografie-onderzoeken met
contrastversterking (CEDM/CESM). De patiéntslang vormt de verbinding tussen de
Easy-Click-Cassette (aan de instrumentzijde) en de patiént.

Contra-indicaties

De patiéntslang voor ulricheasylNJECT CT-/MRI-injectors is niet bedoeld voor
de toediening van contrastmiddel voor angiografie onder hoge druk of andere
toepassingen die niet in overeenstemming zijn met het beoogde gebruik ervan.

Productbeschrijving

De patiéntenslang bestaat uit een slangensysteem met twee beschermdopjes en een
mannelijke luerlockconnector met een geintegreerde terugventiel aan de patiéntzijde.
De Easy-Click-Cassette wordt op de SafeConnect aansluiting aangesloten. In de lijn

zit een tweede terugslagventiel. Deze terugslagventielen zijn zelfsluitend en openen
alleen als er een medium in de aangegeven richting stroomt. Als er sprake is van
tegendruk of het ontbreken van flow, blijven de ventielen gesloten.

A Injectorzijde met Easy-Click-Cassette

B Patiéntzijde

1 SafeConnect

2 Beschermdopjes voor slanguiteinden

3 Mannelijke luerlock met het eerste terugslagventiel
4 Tweede terugslagventiel

5 Stroomrichting van het medium

RFID

De patiéntslang bevat een microchip met een identificatie en gebruiksdatum
welke tijdens het installeren en gebruik door het systeem gecontroleerd worden.
De ulricheasyINJECT CT-/MRI-injectors mogen uitsluitend worden gebruikt met
originele verbruiksproducten van ulrich medical. Na de eerste vulprocedure wordt de
patiéntslang aangeduid als "gebruikt" en vanaf dat moment kan deze niet meer in een
andere ulricheasylNJECT CT-/MRI-injector worden gebruikt. In de volgende gevallen
wordt de patiéntslang "buiten gebruik gesteld" en kan deze niet langer meer gebruikt
worden:

na een injectievolume van 400 ml;

na de maximale gebruiksduur van 12 uur;

na activering van de functie Nieuwe patiént op de injector.

Leveringsomvang en toepassingsgebied
Artikelnr. Doel

XD 10701 Patiéntenslang, 2,50 m, voor ulricheasyINJECT CT/MRI injectoren

XD 10702 Patiéntenslang, 3,20 m, voor ulricheasylNJECT CT/MRI injectoren

Product is bestemd voor eenmalig gebruik

Het product is gesteriliseerd met ethyleenoxide en is steriel verpakt.

Gebruik het product niet opnieuw.

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.

Product voor eenmalig gebruik

(A 7

A WAARSCHUWING! Infectie van de patiént/operator 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 voor 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 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! Inspuiting van lucht en sproeien van contrastmiddel. Risico op
lichameliijke schade.

Door overmatig vastdraaien kan de schroefdraad van de luerlockconnector breken en
mogelijk scheuren.

2 Bevestig de luerlockconnector op correcte wijze.

Als de luerlockconnector te vast gedraaid is en langdurig in contact staat met
contrastmiddel, is het mogelijk dat de connector moeilijk los te schroeven is.

2 Schroef de luerlockconnector voorzichtig los.

Risico op letsel als gevolg van infecties en verontreiniging.

OnJmst 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 Vervang de patiéntenslang bij elke nieuwe patiént.

2 Na het afkoppelen van de patiéntenslang moet onmiddellijk een nieuwe
patiéntenslang aangesloten worden waarbij het beschermdopje pas na het
aansluiten van de luerlockconnector aan de patiént verwijderd mag worden.

2 Gooi de patiéntenslang na het loskoppelen van de patiént weg om verontreiniging
van de Easy-Click-Cassette te voorkomen.

Gebruik

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.
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Sluit het product aan op de Easy-Click-Cassette

2 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.
Technische dienst

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Klantenservice injectorsystemen Fax: +49 (0)731 9654-2809
Buchbrunnenweg 12 E-mail:

89081 Ulm / Duitsland injectors@ulrichmedical.com

Technische gegevens

Kenmerk Waarde

Max. 22 bar
PVC (DEHP- en latexvrij)

Uitgeoefende druk

Materiaal

Max. gebruiksduur 12 uur voor één patiént (product voor eenmalig gebruik)

Opslag

2 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.

Omgevingscondities
Gebruik Opslag

+5 °Ctot +40 °C

10% tot 90%
niet-condenserend

+15°Ctot +30°C

30% tot 60%
niet-condenserend

Temperatuur

Relatieve vochtigheid

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

Inadenten 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.

2 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).

2 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.

2 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
A Advertencia: Peligro para las personas. Su incumplimiento
ADVERTENCIA  Puedecoue o muere oleiones goves n personas o
> Instrucciones de manipulacion.
Abreviaturas
Abreviatura Significado
TC Tomografia computarizada
CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Mamografia digital con realce por contraste)
CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Contrast Enhanced Spectral Mammography)
TRM Tomografia por resonancia magnética
MC Medio de contraste
Nacl Cloruro sédico (aqui: solucion salina al 0,9%)

Simbolos en el producto y el envase

Simbolo Descripcion Simbolo

Consultense las
Ij:ﬂ instrucciones de uso
Marca CE con nimero
0123 ge identificacion del
organismo notificado

Numero de catélogo

Descripcion

STERILE Esterilizado utilizando

Sxido de etileno

No utilizar si el envase
estd dafiado

No utilizar si los tapones
X de proteccién no estan
- correctamente colocados

N
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Simbolo Descripcion Simbolo Descripcion
Codigo de lote : : No pirégeno
Cantidad ] Manténgase seco

Fecha de caducidad Limite de temperatura

Limites de humedad

Fabricante
(@)

Fecha de fabricacion Qo Manténgase fuera de la
)
// t luz del sol
]
No reutilizar Sin latex

(ES 3 i

Uso previsto

Los tubos del paciente para los inyectores ulricheasylNJECT TC/TRM se usan para

la administracién intravenosa de medios de contraste y soluciones fisiolégicas salinas
(NaCl) durante una exploracién mediante TC (tomografia axial computarizada) o TRM
(imagen por resonancia magnética), asi como durante una exploracién de mamografia
mejorada con realce por contraste (CEDM o CESM). Los tubos del paciente crean la
conexion entre Easy-Click-Casete (en el dispositivo) y el paciente.

Contraindicaciones

Los tubos del paciente para los inyectores ulricheasylNJECT TC/TRM no estan disefiados
para la administraciéon de medios de contraste en angiografias de alta presidn ni otras
aplicaciones que no correspondan a su finalidad de uso.

Descripcion del producto

Los tubos del paciente constan de un sistema de tubos con dos cubiertas protectoras
y tienen un conector Luer lock macho con una valvula antirreflujo para el paciente.
El Easy-Click-Casete esta conectado a SafeConnect. Una segunda vélvula antirreflujo
esta integrada a los tubos. Las valvulas antirreflujo se cierran automéaticamente.

Solo se abren cuando un medio fluye en la direcciéon definida. En caso de que se
produzca contrapresion o no haya flujo de medio, las valvulas permanecen cerradas.
A Seccion del dispositivo con Easy-Click-Casete

Seccién del paciente

SafeConnect

Cubiertas protectoras para los extremos de los tubos

Luer lock macho con la primera valvula antirreflujo

Segunda vaélvula antirreflujo

Direccién del flujo de medio

VA WN=@

RFID

Los tubos del paciente contienen un microchip con una firmay datos de uso que se
verifican en el dispositivo durante la preparacion y el funcionamiento. Los inyectores
ulricheasyINJECT TC/TRM solo se deben usar con los suministros originales de
ulrich medical. Tras el llenado inicial, el tubo del paciente se marca como “usado”

y desde ese momento no puede usarse en ningun otro inyector ulricheasyINJECT
TC/TRM. En los casos siguientes, los tubos del paciente se “invalidan”y ya no se
pueden usar:

+ después de un volumen de inyeccién de 400 ml;

+ después de un periodo de uso maximo de 12 horas, y

+  tras la activacion de la funcion Nuevo Paciente en el inyector.

Volumen de suministro y area de aplicacion

N° de art. Designacion
XD 10701 Tubos del paciente, 2,50 m, para inyectores ulricheasyINJECT TC/TRM
XD 10702 Tubos del paciente, 3,20 m, para inyectores ulricheasyINJECT TC/TRM

Producto para un solo uso

El producto estd esterilizado con dxido de etileno y empaquetado en un envase
esterilizado.

No reutilizar el producto.

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

(A AN

A ADVERTENCIA. Infecciéon del paciente/operador debido a la reutilizacion
o el reprocesamiento.
La reutilizacion o el reprocesamiento causan riesgo de contaminacion y fatiga
del material. La suciedad, contaminacion 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 dafnos por uso incorrecto, usar 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 o del operador 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).

Riesgo de lesiones. Inyeccion de aire o exposicion accidental al medio de contraste.
Riesgo de lesiones fisicas.

Apretar en exceso el conector Luer lock puede romperlo o generar futuras roturas.

2 Cierre el conector Luer lock correctamente.

Si se cierra con demasiada presién y esta en contacto prolongado con el medio de
contraste, puede ser dificil desenroscar la conexion Luer lock.

2 Desenrosque el conector Luer lock cuidadosamente.

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> Reemplace el entubado para cada nuevo paciente.

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> Deseche los tubos del paciente después de desconectarlos del paciente para evitar
la contaminacion del Easy-Click-Casete.

Uso

2 Quite el producto del envase.

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

2 No use el producto si alguna de las partes estd dafiada.

Conecte el producto al Easy-Click-Casete
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.

Servicio técnico

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Servicio de atencion al cliente de sistemas  Fax: +49 (0)731 9654-2809
de inyeccion Correo electrénico:
Buchbrunnenweg 12 injectors@ulrichmedical.com
89081 Ulm / Alemania

Datos técnicos

Caracteristicas Valor
Ajuste de presion Max. 22 bar
Material PVC (libre de DEHP y latex)

Vida util max. 12 horas para un paciente (elemento desechable)

Conservacion

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+30°C

30% a 60%
sin condensacion

Temperatura

Humedad relativa

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

Informe de incidentes

= Elusuario 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.

= Siuno 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).

= Siuno 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.

2 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 kayttéohjeet ovat keskeinen osa tuotetta, ja niissa kuvataan tuotteen
kayttotarkoituksen mukainen turvallinen kaytto.

2 Lue kayttoohjeet, ennen kuin aloitat tuotteen kayton.

2> Sailytd kdyttoohjeet tuotteen kanssa, jotta ohjeet ovat aina helposti saatavilla.

Merkinnat ja symbolit

Merkinta Merkitys
n Varoitus! Vaara henkil6ille. Vaatimusten
VAROITUS Ia|m||.'\luyom|nen. sgattga johtaa kuole_mlaan,_vakavun
henkiléovammoihin tai tuotteen vaurioitumiseen.
> Kasittelyohjeet.

c E 0123
XD 10830-Muli_133502_R4/2020-05
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Lyhenteet

Lyhenne Merkitys

TT Tietokonetomografia

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Varjoainetehosteinen digitaalinen mammografia)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Varjoainetehosteinen spektrinen mammografia)

MRI Magneettikuvaus

VA Varjoaine

Nacl Natriumkloridi (tassa: 0,9-prosenttinen keittosuolaliuos)

Tuotteessa ja pakkauksessa olevat merkinnat

Symboli Kuvaus Symboli Kuvaus

Noudata kayttéohjetta

STERILE Steriloitu eteenioksidilla

Ei saa kayttaa,
jos pakkaus on
vaurioitunut

CE-merkintd ja nimetyn
laitoksen tunnus
numero

®

Ei saa kayttaa,
jos suojakorkkeja
ei ole kiinnitetty
asianmukaisesti

o
X

Erakoodi Pyrogeeniton

X

c 0123
Tuotenumero

Maéara Suojattava kosteudelta

Viimeinen Lampétilarajoitus

kayttopaivamaara

Valmistaja Kosteusrajoitus

(O

Valmistuspdivamaara \\‘// Suojattava
7N auringonvalolta
Z

Ei saa kayttaa uudelleen Lateksiton

SIEN 3 e

Kayttotarkoitus

ulricheasyINJECT TT/MRI -injektorien potilasletku on tarkoitettu varjoaineen ja
fysiologisten keittosuolaliuosten (NaCl) antamiseen laskimoon TT- ja MRI-tutkimusten
ja my0s varjoainetehosteisten mammografiatutkimusten (CEDM/CESM) aikana.
Potilasletku muodostaa yhteyden Easy-Click-kasetin (laitteen puolella) ja potilaan
vélille.

Vasta-aiheet

ulricheasyINJECT TT/MRI -injektorien potilasletkua ei ole tarkoitettu varjoaineen
antamiseen korkeapaineisissa varjoainetutkimuksissa tai mihinkdan muuhun kayttéon,
joka ei ole laitteen kayttéaiheen mukaista.

Kuvaus

Potilasletku koostuu letkujarjestelmésta, jossa on kaksi suojatulppaa ja Luer lock
-urosliitin, jossa on sisdinen kuristusventtiili potilaan puolella. Easy-Click-kasetti on
yhdistetty SafeConnectiin. Toinen kuristusventtiili on sisdanrakennettuna letkussa.
Kuristusventtiilit ovat itsestdan sulkeutuvia. Ne avautuvat vasta sitten, kun nestetta
virtaa maaritettyyn suuntaan. Jos vastapainetta esiintyy tai nestettd ei virtaa, venttiilit
pysyvat suljettuina.

A Laitteen puoli, jossa on Easy-Click-kasetti

B Potilaan puoli

1 SafeConnect

2 Suojatulpat letkun paita varten

3 Luer lock -urosliitin, jossa on ensimmainen kuristusventtiili
4 Toinen kuristusventtiili

5 Nesteen virtaussuunta

RFID

Potilasletku sisaltaa mikrosirun, johon on tallennettu tunniste- ja kayttétiedot.
Laite tarkistaa nama tiedot alustuksen ja kayton aikana. ulricheasyINJECT TT/MRI
-injektoreja saa kayttaa vain ulrich medicalin alkuperaisten kulutusosien kanssa.
Kun potilasletku taytetaan aluksi, se merkitaan “kaytetyksi” eika sita voi enaa kayttaa
taman jalkeen missaan muussa ulricheasyINJECT TT/MRI -injektorissa. Seuraavissa
tapauksissa potilasletku on "kayttokelvoton”, eika sita voi enaa kayttaa:

400 ml:n ruiskutusmaaran jalkeen

12 tunnin enimmaiskayttoajan jalkeen

kun Uusi potilas -toiminto on aktivoitu injektorissa.

Toimituksen laajuus ja soveltamisala

Tuotenro Maaritys

XD 10701 ulricheasyINJECT TT/MRI -injektorien potilasletku, 2,50 m

XD 10702 ulricheasyINJECT TT/MRI -injektorien potilasletku, 3,20 m

Kertakayttoinen tuote

Tuote on steriloitu etyleenioksidilla ja pakattu steriiliin pakkaukseen.

Ala kdyta tuotetta uudelleen.

Al3 steriloi tuotetta uudelleen.

Avatun tai vaurioituneen steriilin pakkauksen sisaltoa ei saa kayttaa.

Ala kdyta tuotetta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

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

(AR RN
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Kertakayttoinen tuote

A VAROITUS! Potilaan tai kdyttéjan infektiovaara uudelleenkayton ja/tai
uudelleenkasittelyn vuoksi.
Uudelleenkaytté ja/tai uudelleenkasittely voi aiheuttaa kontaminaatiovaaran ja
materiaalin liiallisen kulumisen. Likaantuminen, kontaminaatio ja/tai heikentynyt
toiminta voivat aiheuttaa loukkaantumisen, sairauden tai kuoleman.
2 Al4 kasittele tuotetta uudelleen.

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

2 Jotta voidaan valttda vauriot sopimattoman kaytdn 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
hyvéksynyt, 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”).

Loukkaantumisvaara! llman ruiskutus ja varjoaineen suihkutus. Fyysisen vahingon
vaara.

Liian kireélle kiristaminen voi rikkoa Luer lock -liittimen kierteet ja aiheuttaa sen
murtumisen.

> Sulje Luer lock -liitin kunnolla.

Jos Luer lock -liitin suljetaan liian kirealle ja se on ollut pitkdan kosketuksissa
varjoaineen kanssa, liitinta voi olla vaikea avata.

2 Irrota Luer lock -liitin varovasti.

Loukkaantumisriski infektioiden ja kontaminaation vuoksi.

Vaaranlalnen kasittely vaarantaa potilasturvallisuuden.
Kasittele kaikkia steriileja osia varovasti, jottei niiden steriiliys vaarannu.

2> Tuotetta ei saa kayttad, jos suojatulppia puuttuu tai jos niita ei ole kiinnitetty
kunnolla.

2 Vaihda potilasletku, ennen kuin sita kdytetaan kullekin uudelle potilaalle.

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

> Havitd potilasletku, kun se on irrotettu potilaasta, jottei Easy-Click-kasetti voi
kontaminoitua.

Kaytto

> Ota tuote pois pakkauksesta.

2 Tarkista tuotteen vahingoittuneet osat ennen kayttoa.
2 Ala kdyta tuotetta, jos jokin sen osa on vahingoittunut.

Tuotteen liittdminen Easy-Click-kasettiin
2 Tuotteen saa liittaa ainoastaan injektorin kayttoohjeiden mukaisesti.

Toiminnan testaus
2> Tee injektorin kadyttoohjeissa maaritetty toiminnan testaus.

Kayttd

2 Kayta tuotetta vain injektorin kayttéohjeiden mukaisesti.
Tekninen palvelu

ulrich GmbH & Co. KG
Injektorijarjestelmien asiakaspalvelu
Buchbrunnenweg 12

89081 Ulm / Saksa

Puh.: +49 (0)731 9654-0
Faksi: +49 (0)731 9654-2809
Sahkoposti:
injectors@ulrichmedical.com

Tekniset tiedot

Ominaisuus Arvo

Paine Enintdan 22 baaria

Materiaali PVC (ei sisallad DEHP:ta eika lateksia)

Enimmaiskayttoaika 12 tuntia yhdelle potilaalle (kertakayttéinen tuote)

Sailytys

2 Sailyta tuotetta steriilissa pakkauksessa kuivassa ja pimeéssa huoneessa,
jonka lampétilaa saadellaan.

2 Suojaa steriili pakkaus ymparistotekijoilta, kuten lialta, polylta, kosteudelta,
kuumuudelta ja auringonvalolta.

Ymparistoolosuhteet

Kaytté Sailytys
Lampdatila +5°C..+40 °C +15°C..+30°C
Suhteellinen ilmankosteus  10-90% 30-60%

ei tiivistymista ei tiivistymista

Havittaminen
2> Ha&vitd tuote kéyton jélkeen paikallisesti sovellettavien maaraysten mukaisesti.
H&iridista ilmoittaminen
> Kayttajan on ilmoitettava kaikista tuotteen turvallisuuteen, tehokkuuteen
tai suorituskykyyn liittyvistd huomautuksista ulrich medicalille
(complaint@ulrichmedical.com) tai paikalliselle jalleenmyyjlle 72 t in kuluessa.
2> Jos yhdessa tai useammassa jarjestelméan osassa ilmenee toimintahairisita
(yksi tai useampi toimintakuvaus ei tayty), sen suorituskyky on puutteellinen
tai siind epaillaén toimintahairiots, asiasta on ilmoitettava ulrich medicalille
(complaint@ulrichmedical.com) tai paikalliselle jalleenmyyjélle valittomasti
(24 tunnin kuluessa).
2> Jos jokin jarjestelman osa on joskus vikaantunut ja se on mahdollisesti aiheuttanut
tai myo6tavaikuttanut potilaan kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen, asiasta
on ilmoitettava valittdmasti ulrich medicalille tai paikalliselle jalleenmyyjélle.
2 lImoita tuotetta koskevista huomautuksista, toimintahairicista ja vioista
ulrich medicalin laékinnallisen laitteen turvallisuusilmoituslomakkeella.
Se on saatavilla osoitteesta www.ulrichmedical.com/vigilancereport.
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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 fer 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

A overholdelse kan medfgre dad eller alvorlige

ADVARSEL personskader, eller skader pa produktet.

> Handteringsanvisning.

Forkortelser

Forkortelse Betydning

(@) Computertomografi

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(kontrastmiddelforsterket digital mammografi)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(kontrastmiddelforsterket spektral mammografi)

MR Magnetresonanstomografi

KM Kontrastmiddel

Nacl Natriumklorid (her: 0,9 % saltvannslesning)

Symboler pa produktet og pakningen

Beskrivelse Symbol Beskrivelse
Se bruksanvisningen Sterilisert med
STERILE Eﬂ etylenoksid

Mé ikke brukes hvis
pakningen er skadet

CE-merking med
identifikasjonsnummer
til den utpekte kroppen

(=]
=1
N
©w

Ma ikke brukes hvis
% X beskyttelseshettene
- ikke er riktig festet

Partikode : : Ikke-pyrogen

Katalognummer

Antall LA Oppbevares tort
Utlgpsdato /ﬂ/ Temperaturgrense
Produsent Grense for luftfuktighet
(%)
Produksjonsdato ~l- Ma ikke utsettes for
- sollys
AN

Ikke til gjenbruk Lateksfri
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Tiltenkt bruk

Pasientslangen for ulricheasyINJECT CT/MR-injektorer er beregnet til vengs
administrasjon av kontrastmiddel og fysiologisk saltvannslasning (NaCl)

under en CT/MR-undersgkelse og ogsa i lapet av kontrastmiddelforsterket
mammografiundersokelse (CEDM/CESM). Pasientslangen oppretter tilkoblingen
mellom Easy-Click-kassetten (pa enhetssiden) og pasienten.

Kontraindikasjoner

Pasientslangen for ulricheasyINJECT CT/MR-injektorer er ikke beregnet pa
administrering av kontrastmiddel for angiografiundersgkelser med hayt trykk eller
andre brukstilfeller som ikke er indisert.

Produktbeskrivelse

Pasientslangen bestar av et slangesystem med to beskyttelseshetter og en
hannluerlaskobling med en integrert kontrollventil pa pasientsiden. Easy-Click-
kassetten er koblet til SafeConnect. En ekstra kontrollventil er integrert i slangen.
Kontrollventilene er selvlukkende. De dpnes kun hvis et middel flyter i definert retning.
I tilfelle motrykk eller ingen medieflyt, forblir ventilene lukket.

Enhetsside med Easy-Click-kassett

Pasientside

SafeConnect

Beskyttelseshetter for slangeender

Hannluerlas, med farste kontrollventil

Andre kontrollventil

Medieflytretning

VUBWN=@>

RFID

Pasientslangen inneholder en mikrochip med en signatur og bruksdata,

som kontrolleres av enheten under oppsett og drift. ulricheasylNJECT CT/MR-injektorer
kan bare brukes med originalt engangsutstyr fra ulrich medical. Etter forste fylling skal
pasientslangen merkes som "brukt", og den kan fra da av ikke brukes i noen annen
ulricheasyINJECT CT/MR-injektor. | de felgende tilfeller blir pasientslangen "ugyldig",
og den kan ikke lenger brukes:
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etter et injeksjonsvolum pa 400 ml
etter maksimal bruksperiode pa 12 timer
ved aktivering av funksjonen Ny pasient ved injektoren

Leveringsomfang og bruksomrade
Art. nr. Betegnelse

XD 10701 Pasientslange, 2,50 m, for ulricheasyINJECT CT/MR-injektorer

XD 10702 Pasientslange, 3,20 m, for ulricheasyINJECT CT/MR-injektorer

Produktet er beregnet til engangsbruk

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

Ikke resteriliser produktet.

Ikke bruk noe produkt fra apen eller skadet pakning.

Ikke bruk produktet etter utlepsdatoen.

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

Engangsprodukt

(AR N7

A ADVARSEL! Infeksjon av pasient/operater pa grunn av gjenbruk og/eller
reprosessering.
Gjenbruk og/eller reprosessering forarsaker risiko for kontaminering og
materialslitasje. Ratning, kontaminering og/eller redusert funksjon kan fgre til
skader, sykdom eller ded.
2> 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 skal produktet bruke i samsvar med
denne bruksanvisningen og injektorens bruksanvisning.

2 Produkt og tilbeher skal kun brukes av personer som har tilstrekkelig kunnskap,
oppleering og erfaring.

Risiko for skade!

Bruken av slangekombinasjoner eller slangesystemer som ikke er godkjent av

ulrich medical, setter sikkerheten til pasienten og/eller operateren 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 flytreduksjon pa grunn av

trykkregulering ved bruk av slangeforlengelser.

Slangeforlengelser setter pasientens sikkerhet i fare og kan kontaminere

slangesystemet.

> Ikke bruk slangeforlengelser (f.eks. “Heidelberg-forlengelse”).

Risiko for skade! Injeksjon av luft og sprut av kontrastmiddel. Risiko for fysisk skade.
Overstramming kan gdelegge gjengene pa luerlaskoblingen og fere til revner.

2 Lukk luerlaskoblingen riktig.

Ved a vaere lukket for stramt og veere i kontakt med kontrastmiddel over lengre tid kan
luerlaskoblingen bli vanskelig a skru lgs.

2 Skru luerlaskoblingen forsiktig lgs.

Risiko for skade pa grunn av infeksjoner og kontaminasjon.

Feil handtering setter pasientens sikkerhet i fare.

Handter alle sterile komponenter forsiktig for & sikre sterilitet.

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

Skift ut pasientslange for hver ny pasient.

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 Bortskaff pasientslangen etter frakobling fra pasienten for a forhindre
kontaminering av Easy-Click-kassetten.

Bruk

2 Taproduktet ut av pakningen.

2 Kontroller produktet for skadede deler for bruk.
2 Ikke bruk produktet hvis noen deler er skadet.

Koble produktet til Easy-Click-kassetten

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.
Teknisk service

(A X7

ulrich GmbH & Co. KG TIf.: +49 (0)731 9654-0
Kundeservice for injektorsystemer Faks: +49 (0)731 9654-2809
Buchbrunnenweg 12 E-post:

89081 Ulm / Tyskland injectors@ulrichmedical.com

Tekniske data

Funksjon Verdi

Trykktetthet Maks. 22 bar

Materiale PVC (fri for DEHP og lateks)

Maks. levetid 12 timer for én pasient (engangsprodukt)
Oppbevaring

2 Oppbevar produktet i den sterile pakningen i et tert, merkt og
temperaturkontrollert rom.

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

Omgivelsesforhold
Bruk Oppbevaring

Temperatur +5°Ctil +40 °C +15°Ctil +30 °C

30 % til 60 %
ikke-kondenserende

10 % til 90 %
ikke-kondenserende

Relativ luftfuktighet

Avfallsbehandling

> Etter bruk skal produktet bortskaffes i samsvar med gjeldende lokale forskrifter.

c E 0123
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Rapportermg 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 distributgren innen 72 timer.

2 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 vaere tilfelle, skal ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) eller den lokale distributeren varsles umiddelbart
(innen 24 timer).

2 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.

2  Bruk vaktsomhetsrapportskjemaet for medisinsk utstyr fra ulrich medical til
& 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 &r avsedd.

2 Lé&s bruksanvisningen innan produkten anvénds.

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

Markning och symboler

Markning Innebord
n Varning! Fara for personer. Om detta inte f6ljs kan det
VARNING leda till godsfall eller allvarliga personskador, eller till
skada pa produkten.
> Hanteringsanvisningar.

Forkortningar

Forkortning Innebord

DT Datortomografi

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Kontrastforstarkt digital mammografi)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Kontrastforstarkt spektral mammografi)

MRT Magnetresonanstomografi

KM Kontrastmedel

Nacl Natriumklorid (har: 0,9 % koksaltlésning)

Symboler pa produkten och férpackningen

Symbol Beskrivning Symbol Beskrivning
Se bruksanvisningen Steriliserad med
STERILE etylenoxid

Far inte anvandas
om férpackningen
ar skadad

CE-mérkning med
0123 igentifikationsnummer
for det anmélda organet

@

Far inte anvandas
om inte skyddslocken
sitter pa ordentligt

Katalognummer

o
X

Satsnummer Icke-pyrogen

X

Antal Forvaras torrt

Anvands fore Temperaturgréns

Tillverkare Fuktighetsgrans

SIS 3

Tillverkningsdatum Utsatt inte for solljus

N

= \\./
/1

Far inte ateranvandas Latexfri

WLEND 2 8 E QL

Avsedd anvandning

Patientslangen for ulricheasyINJECT DT-/MRT-injektorer ar avsedd for venos
administrering av kontrastmedel och fysiologiska koksaltlésningar (NaCl) under en
DT-/MRT-undersékning och aven under en kontrastforstarkt mammografiundersékning
(CEDM/CESM). Patientslangen skapar anslutningen mellan Easy-Click-kassetten

(pa enhetssidan) och patienten.

Kontraindikationer

Patientslangen for ulricheasyINJECT DT-/MRT-injektorer ar inte avsedd for
administrering av kontrastmedel vid hégtrycks-angiografiundersokningar eller andra
tillampningar som den inte &r indicerad for.

Produktbeskrivning

Patientslangen bestar av ett slangsystem med tva skyddslock, och har en
luerlashankoppling med en inbyggd backventil pa patientsidan. Easy-Click-kassetten ar
ansluten till SafeConnect. En andra backventil ar inbyggd i slangen. Backventilerna ar
sjalvstangande. De 6ppnas endast nar ett medium flédar i den definierade riktningen.

I héndelse av mottryck eller inget mediumfléde, forblir ventilerna stangda.

c € 0123
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Enhetssidan med Easy-Click-kassetten
Patientsidan

SafeConnect

Skyddslock for slangandarna
Luerlashankoppling, med den férsta backventilen
Andra backventilen

Flédesriktning for medium

VA WN=m>

RFID

Patientslangen innehaller ett mikrochip med en signatur och anvandningsdata,
som kontrolleras av enheten under installation och drift. ulricheasyINJECT
DT-/MRT-injektorerna far bara anvandas med engangsartiklar fran ulrich medical.
Vid den forsta pafyliningen markeras patientslangen som “anvand” - och fran det
tillfallet far den inte anvandas i nagon annan ulricheasyINJECT DT-/MRT-injektor.
| foljande fall &r patientslangen "ogiltigférklarad” och far inte langre anvéndas:

«  efter en injektionsvolym pa 400 ml

« efter den maximala anvéandningsperioden pa 12 timmar

+  vid aktivering av Ny patient-funktionen pa injektorn

Leveransomfattning och tillampningsomrade

Artikelnr Benamning
XD 10701 Patientslang, 2,50 m, fér ulricheasyINJECT DT/MRT-injektorer
XD 10702 Patientslang, 3,20 m, fér ulricheasyINJECT DT/MRT-injektorer

Produkt avsedd for engangsbruk

Produkten ar steriliserad med etylenoxid och packad i steril férpackning.

Ateranviand inte produkten.

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
lagringsférhallandena.

Produkt for engangsbruk

LA A X 7

A VARNING! Infektion for patienten/anvéandaren p.g.a. ateranvandning och/
eller omsterilisering.
Ateranviandning och/eller omsterilisering/rengéring leder till risk for
kontaminering och slitet material. Nedsmutsning, kontaminering och/eller
forsamrad funktion kan leda till skada, sjukdom eller dodsfall.
> Sterilisera/rengér inte produkten igen.

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

Risk for skador!

Att anvanda slangkombinationer eller slangsystem som inte ar godkanda av

ulrich medical, dventyrar sakerheten for patienten och/eller anvandaren och gor att
injektorn inte fungerar ordentligt.

2 Anvand endast originalprodukter som godkants av ulrich medical.

Risk for skador! Injektion av luft, 6verdosering och flodesminskning p.g.a.
tryckreglering nér slangfoérlangningar anvands.

Slangforlangningar dventyrar patientsakerheten och kan kontaminera slangsystemet.
2 Anvand inte slangférlangningar (t.ex. "Heidelberg-férlangning”).

Risk for skador! Injektion av luft och sprutning av kontrastmedel. Risk for fysisk skada.
For hard atdragning kan gdra att gdngorna i luerlaskopplingen gar sénder, med
bristning som féljd.

2 Sténg luerlaskopplingen pa ratt satt.

Om luerlaskopplingen &r tillsluten for tatt och har langvarig kontakt med
kontrastmedel kan det bli svart att skruva loss den.

2 Skruva forsiktigt upp luerlaskopplingen.

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

Felaktig hantering &ventyrar patientsédkerheten.

Hantera alla sterila komponenter noggrant for att sékerstalla steriliteten.

Anvand inte produkten om skyddslocken saknas eller inte sitter ordentligt.

Byt ut patientslangen for varje ny patient.

Efter att patientslangen frankopplats maste systemet genast forses med ny

patientslang, och skyddslocket far inte tas bort fran luerlaskopplingen férrén den

ar kopplad till patienten.

2 Kassera patientslangen efter att den kopplats loss fran patienten, for att férhindra
kontaminering av Easy-Click-kassetten.

Anvandning

2 Taut produkten ur férpackningen.

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

Ansluta produkten till Easy-Click-kassetten
2 Anslut produkten endast enligt vad som specificeras i bruksanvisningen fér
injektorn.

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

2 Anvand produkten endast enligt vad som specificeras i bruksanvisningen fér injektorn.
Teknisk service

(AR N7

ulrich GmbH & Co. KG Tel: +49 (0)731 9654-0
Kundservice for injektorsystem Fax: +49 (0)731 9654-2809
Buchbrunnenweg 12 E-post:

89081 Ulm / Tyskland injectors@ulrichmedical.com

Tekniska data

Egenskap Vérde
Trycktathet Max 22 bar
Material PVC (fri fran DEHP och latex)

Maximal livslangd 12 timmar fér en patient (engangsartikel)
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Forvaring

= Forvara produkten i dess sterila férpackning i ett torrt, mérkt och
temperaturkontrollerat rum.

2 Skydda den sterila férpackade produkten mot omgivningsfaktorer som smuts,
damm, fukt, vdrme och solljus.

Omgivningsforhallanden

Anvandning Forvaring

Temperatur +5 °C till +40 °C +15 °C till +30 °C

10 % till 90 %
icke-kondenserande

30 % till 60 %
icke-kondenserande

Relativ fuktighet

Kassering
2 Efter anvandning ska produkten kasseras i enlighet med gallande lokala
bestammelser.

Rapporterlng av incidenter
Anvandaren maste rapportera alla produktklagomal angaende
produktens sékerhet, effektivitet eller prestanda till ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) eller den lokala distributéren inom 72 timmar.
2 Om en eller flera komponenter i systemet visar tecken pa funktionsfel
(d.v.s. att en eller flera av prestandaspecifikationerna inte &r uppfyllda)
eller inte ger avsedd prestanda eller om det rader misstanke om att sa kan
vara fallet, s& bér man omedelbart (inom ett dygn) meddela ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) eller den lokala distributoren.
2 Om detvid ndgot som helst tillfalle har blivit fel pa en eller flera komponenter

i systemet s att det lett till eller bidragit till att en patient dott eller skadats allvarligt,

bor man meddela ulrich medical eller den lokala distributéren omedelbart.

2 Anvénd ulrich medicals 6vervakningsrapportformulér fér medicintekniska
produkter for att rapportera produktklagomal, funktionsfel eller produktfel.
Formularet finns pa: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

EL Obnyieg xpriong
NAnpogopies yla to mapov eyypado

AUTEG oL 08nyieg XPrioNg amoTeEAOUV AVATTOCTIACTO TUHHA TOU TIPOTOVTOG KAl

TEPLYPAPOULV TOV TPOTIO acPalolg XPriong Tou Omwg TpoBAETETAL.

2 Awfdote 1§ 0dnyieg Xpriong TPV XPNOLUOTOLOETE TO TTPOLOV.

2> Quldte Tig 06nyieg xpriong padi e TO TTPOIOV TTPOKELUEVOU VA UTIAPXKEL TTavTa
TpooBacn o€ AUTEG.

Etikéteg kKaw cupBola
ETwkéteg Ene§riynon

MNpogwdomnoinon! Kivéuvol yia dtopa. H pn cuppopowan
NPOEIAOMOIHEH umopel va mpokaAéael Bavato 1 cofapolg TpaupaTtiopols
og atopa 1} nuLd oto mpoiodv.

> 0bnyieg xetptopou.
ZUVTOMEDOELS
Zuvtopeuon Emte§niynon
cT Computed tomography (YmoAoylotikn topoypadpia)
CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Evioxupévn pe oklaypadtkod Ynolakr pactoypadia)
CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Evioxupévn pe oklaypadpikd ¢pacpatikr) pactoypadia)
MRI Magnetic resonance imaging (ATEIKOVLON PAYVNTIKOU GUVTOVLGHOU)
[@\Y] Contrast media (Zkiaypadkd péoa)
Nacl XAwprouyo vatpro (edw: StdAupa xAwplouxou vatpiov 0,9%)

Z0pBoAa oo tPOLOV Kal TN CUCKEVAGLa

Z0pBolo Neprypadn Z0pBolo Neprypadn

STERILE m ATOOTELPWONKE PE

o§eibdlo tou alBuleviou

SupBouleuteite Tig
Dﬂ odnyieg xpriong

Na pnv xpnotporoteitat
av uTtdpxouv {nuLEg otn
ouoKevaocia

Zrjpavon CE pe aptbuod
C € 0123 Tautomoinong Tou

oploBevtog popéa

Na pnv xpnotpomoteitat

% X Qv Ta TPOOTATEUTIKA
o . .
- KaAUppata dev givat

ApBuog katahdyou

TomofeTnUéVa oWoTA
Kwdikog maptidag : : Mn mupetoydvo

MNoodtnta LA Na diatnpeital oteyvo

‘Oplo Beppokpaaciag

Hpepopnvia Afgng /ﬂ/

Meploplopdg vypaaoiag
Huepounvia QMo Na Statnpeital pakptd
KOTAOKEUNG //Tt amnd v nAakn
/.\ aktwoBoAia
Xwpig Aate§

I Kataokevaotrg
Na pnv
€mavaypnotlpomnoLeitat

NpoBAemopevn xprion

O owArjvag acBevolg yia evetrpeg ulricheasyINJECT yia a§ovikr) topoypadia (CT) /
payvntkr topoypadia (MRI) tpoopiletat yia tnv evdodpAEBLa xopriynon
OKLAYPAPLKWV HECWV Kat Stadupatwy Awptouxou vatpiou (NaCl) katd tn Stapkela
e€étaong agovikng topoypadiag (CT) / payvnukig topoypadiag (MRI), kabwg emtiong
KATA T SLAPKELD EGETAGNG EVIOXUHEVNG PE OKLAYPAPLKO pactoypadiag (CEDM/CESM).
O owArjvag acBevoug dnuoupyei tn olvdean petaduy tng Easy Click-Kaoétag

(oTnV TAELPA TNG CUOKEUNG) KAl TOU AoBevVoUs.

Avtevoei§elg

O owArjvag aoBevoug yia evetripeg ulricheasyINJECT yia aovikr topoypadia (CT) /
payvnTtkn topoypagia (MRI) dev mpoopifetal yia tn Xopriynon okiaypaptkol pécou
oTo TAaioto §eTacewy ayyeloypadiag upnAng mieong ) yla omotadrmote AAAn xprion
yta v ottoia dev evdeikvuTal.

Neprypadn mpoidvtog

O owArjvag acBevolg amoteAeitat amod éva cUoTNHA CWARVA PE HUO TTPOCTATEUTIKA
KkaAUppata kat SLaBETeL éva apoevikol TUTTOU CUVOETIKO PE aodaAton Luer pe pa
evowpatwpévn BaABida eAéyyou otnv TAeupd Tou aaBevoug. H Easy Click-Kaoéta
ouvdéetal oto SafeConnect. Mia deUtepn BaABida eréyyou eival evowpatwpévn oTo
owArva. Ot BaABideg eAéyyou eival AUTOKAELOPEVEG. AVOilyouv povo dTav UTTAPXEL por
Héoou oTnV KaBoplopévn kateBuvon. Z& mepintwon avtiBeTng mieong r) otav dev
UTTAPXEL por HEowy, ol BaABideg Tapapévouv KAELOTEG.

A MAgupd ouokeung pe Easy Click-Kaoéta

B MAgupd acBevn

1 SafeConnect

2 MPOoCTATEUTIKA KAAUHMHATA YLa TA AKPA TOU CWARvVA

3 ApPOEVIKOU TUTTOU GUVOETIKO pE aodalton Luer, pe tnv mpwtn BarBida eAéyxou
4 Agutepn BarBida eAéyxou

5 KatevBuvon porg péowv

Tautomoinon acBevoug pécw PadLOGUXVLIKAG avayvwpLong
O owAnvag aoBevoUlg TTEPLEXEL EVa PLKPOTOIT pE uTtoypadr) Kal dedopéva
XProng, Ta omoia eAéyxovTal anod Tn CUCKEUT KATd Tn puBuLon kat tn Aertoupyia.
O evetr)peg ulricheasyINJECT yia a§ovikn topoypadia (CT) / payvntikn Topoypadia
(MRI) prtopouv va XpnotpoTolotvtat Hovo HE Yviiola avaAwaotpa tng ulrich
medical. Metd tnv apytkr TApwaon, o cwArvag acbevoug emionpaiveTat wg
«XPNOLHOTIOLNUEVOG» Kal SEV pTtoPEL va xpnotpomotnBel oTo €§rG o€ omolovonToTE
aAlov evetripa ulricheasyINJECT yia aovikr) topoypadia (CT) / payvntkn
Topoypadia (MRI). ZTIg TAPAKATW TEPUTTWOELS, O CWANVAG A0OEVOUG «OKUPWVETALY
Kat 6ev pmopel mAov va xpnotpomotnBei:

UETA amd €yxuon dykou 400 ml

UETA Ao TO PEYLOTO XPOVLKO SlaoTnua Xpriong Twv 12 wpwv

agou evepyotmotnBei n Aettoupyia Néog acBevrg atov eyxuth

Meplexopeva cuckevaoiag kat epappoyn

Ap. e§apt. Ovopaoia

XD 10701 ZwAnvag acBevoug, 2,50 m, yla evetripeg a§ovikrg topoypadiag (CT)/
payvnTikng topoypadpiag (MRI) ulricheasyINJECT

XD 10702 ZwAnvag acBevoug, 3,20 m, yLa evetripeg afoviknig Topoypadiag (CT)/

payvntikng topoypadiag (MRI) ulricheasyINJECT

To mpoiodv nmpoopifetal yla pia pévo xprnon

To POV Eival ATOOTELPWHEVO HE atBUAEVOSELSLO KAl CUCKEUAOUEVO LEA OE OTEPA

ouokeuaoia.

2 Mnv €mavaypnoLUOTIOLELTE TO TTPOLOV.

2 MnV EMAVATTOCTELPWVETE TO TTPOLOV.

2 MnvV XPNOLUOTIOLELTE KAVEVA TIPOTOV ATTO AVOLYMEVN T) Un aképatn oTeipa
ouokevaoia.

2 MnvV XPNOLUOTIOLEITE TO TTPOIOV HETA TNV NUEPOUNVia ARENG.

2 Mnv XPnOLUOTIOLEITE KAVEVA TIPOTIOV TO OToio Hev puAGCOETAL CUHPWVA PE TLG
OUVLOTWHEVESG OUVONKES PUAAENG.

Mpoiodv yla pia xprion

A MPOEIAOIMOIHZH! Aoipwén Touv acBevols/xelploth Adyw
gnavaypnotpomnoinang f/kat emavene§epyaoiag.
H emavaypnopomnoinon fj/kat emavene§epyacia mpokalolv kivéuvo
£MMLUOAUVONG Kal UALKAG Katamdvnong. H emkddnon akabapolwy, n empoiuvon
/kat n eapalpévn Aettoupyia ival Suvato va 0dnyricouV o€ TPAVUATIOUO,
acBévela r) Bavaro.
2>  Mnv emavene§epyaleote To TPOIOV.

Ao¢a)\ng xslptcpog
I'Iplv amo TN XPrion Tou TTPOIOVTOG, EAEYETE OTL AelTOUPYEL Kal givat o dpoyn
Katdotaon.

2 Ta v aropuyr) BAARNG edattiag eapatpévng Xpriong, XPNOLUOTIOLEITE TO TTPOIOV
oludwva pe TG Tapoloeg 0dnyieg xpriong, KaBwg Kat cupPWvA HE Ti§ 0dnyieg
XPriong Tou eyXuTH.

2 To mpoidv kat ta e§aptrpata Ba TPETEL va XPNOLUOTTOLoUVTaL HOVO attd dTopa ta
oTmoia SLaBETOLV TIG ATTAPAITNTES YVWOELS, EKTtaidEVON Kal EUTELpia.

Kivbuvog tpavpaticpou!

H xprion cuvduaopwy CWARVWY 1) GUCTNUATWY CWARVWY Ttou Sev €xouv eyKpLBEL amd

Tnv ulrich medical 8¢teL o€ Kivouvo TNV acpaieta Tou aoBevolg r/KaL TOU XELPLOTH Kat

SlakuBeleL TN owoTr AeLToupyia Tou eyxuTH.

2 Xpnotpotoleite podvo yvrola Tpoidvta Ta omoia eivat eykekptpéva amd tnv ulrich
medical.

Kivéuvog tpavpatiopou! ‘Eyxuon aépa, urtepdocoloyia kat peiwon tng pong Aoyw
PUBULONG TtiEoNG GTAV XPNOLHOTIOLOUVTAL TIPOEKTAGELS CWARVWV.

OL TTPOoEKTATELG OWANVWYV BETOUV o€ Kivduvo Tnv acpdleta Tou acBevoug kat eivat
Suvato va empoAvvouy To cUoTNHA CWARVA.

2 MnV XpNOLUOTIOLEITE TTPOEKTATELG CWANVWY (TL.X. “Ttpoéktacn Heidelberg”).
Kivéuvog tpavpatiopou! ‘Eyxuon aépa kat Pekacpos okiaypadikol pécou. Kivbuvog
UAWAG BAGBNg.

H urtepBoAikr) cUGPLEN UTTOPEL VO OTIACEL TA OTIELPWHATA TOU CUVEETIKOU HE aodAALlon
Luer kat va odnyroeL og pASeLS.

2> Kleivete owotd To cuUVOETIKO pE aodpalion Luer.

To TOAU OPLXTO KAELOLHO KAl N TTAPATETAMEVN ETTAK) LE OKLAYPAPLKA péoa Hmopolv
va kavouv §UokoAo to §eBidwpa Tou cuvdeTikoU pe aodalion Luer.

>  ZeBLOWVETE TPOCEKTIKA TO GUVOETIKO pe aopdaiion Luer.

c E 0123
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Kivéuvog tpavpatiopot Adyw Aotpwsewy Kat eMpoAuvong.

O e0paApEVOG XELPLOMOG BETEL O Kivouvo TNV aodalela Tou acBevolg.

2>  XepiCeote TPOOEKTIKA OAQ TA ATTOOTELPWHEVA E§apTrpaTa yia va Stacparioste
v arooteipwon.

2 Mnv XPNOLUOTIOLEITE TO TTPOLOV EAV TA TTPOCTATEUTIKA KaAUppaTa Agimouv i ev
elval tomoBetnuéva cwota.

2 AvtukaBlotdte To cwArva acBevoulg yia kaBe véo acBevr.

2  Metd tnv anoolvdeon Tou cwArva acbevolg, To cuoTtnua TTPEMeL va epodlaoTel
AUEOWG PE VEO CWAVa acBevoUg KaL TO TTPOOTATEVTIKO KAAUMUA OEV TTPETEL va
apaipeBel amo to ouvdeTkS pe acpaiion Luer, Ewg OTOU CUVOECETE TO CWAR VA
oTov acbevr).

2  Amnoppiyte To cwArva acBevolg adpol Tov artocuvdéceTe amod Tov acbevr),
T(POKELUEVOU Va amodUYETE TNV emtpdAuvon tng Easy Click-Kaogétag.

Xprion

2 Adalpéote To mPOoidv amod tn cuokeuaosia.

2 Mpw amd T Xprion, EAEySTe To TPOIAV yia KATECTPAMHEVA ESOPTHHATA.

2 MnV XpNnOLUOTIOLEITE TO TTPOLAV €AV OTTOLOSNTTOTE £§APTNHA ElVAL KATEGTPAUHUEVO.

Z0vdeon tou mpoidvtog otnv Easy Click-Kaoéta

2 SuvdéoTe To TTPOIOV POV OTtwg kaBopiletat oTig 0dnyieg XpPriong Tou eyxuTr).

AELTOUPYLKOG EAEYXOG

2 lpaypatomolr)oTte AeLtoupy ko €Aeyxo Omwg kabopidetal otig 0dnyieg xpriong tou
£YXUTH.

Aeltoupyia

2> XPnOLUOTIOLELTE TO TTPOIOV POVO OTwG kKaBopiletat oTig 0dnyieg Xpriong Tou yXUTH.

Texvkn e§untnpétnon

ulrich GmbH & Co. KG TnA.:+49 (0)731 9654-0
E§umtnpétnon melatwy yla cvotripata eyxutwy  Pa§: +49 (0)731 9654-2809
Buchbrunnenweg 12 E-mail:

89081 Ulm / Meppavia injectors@ulrichmedical.com

Texvika ooy eia

XapakTnPLoTIKO Twn
ZteyavotnTa uTo Tieon Mey. 22 bar
YAkd PVC (xwpig DEHP kat AAtef)

Méy. Stapketa {wrig 12 wpeg yia évav acBevn (eidog piag xpriong)

PUAasn

2  Quldooete To TTPOIOV Héoa 0T OTEIPA CUOKELAGIA OE GKOTELVO Kal Xwpig uypacia
XWPO UE EAEYXOHEVN Beppokpaaia.

2 [pooTATEVETE TO TPOIOV OTELPAG CUOKELATIAG ATTO TTEPLBAAAOVTLKOUG TTAPAYOVTEG
omwg akabapoieg, okovn, uypaacia, BeppdTNTa Kat NALAKS Pwe.

ZuvOnkeg eptBailovtog
Xprion PoAagn

Oepuokpacia +5 °C €wg +40 °C +15 °C éwg +30 °C

10% ¢wg 90%
Xwplg oupmukvwon

30% £wg 60%
Xwpig cupmukvwon

SXETIKN vypaoia:

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

Avagopa cupfavtwyv

2 O Xpriotng MPETEL va avapEPEL OAA TA TTAPATIOVA YLa TIPOLOVTA TTOU adpopovV TNV
A0PAAELD, TNV ATTOTEAECHATIKOTNTA 1 TNV artddoon Tou Ttpoiovtog atnv ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) rj otov Tomoé dlavopéa eviog 72 wpwv.

2 Edv éva rj TepLoooTepa £§APTHHATA TOU CUCTHHATOG epdavifouv evoeifelg
Suohettoupyiag (dnAadr pia ) mePLOoOTEPES ATO TIG TPOdLayPaPES amodoong
Sev mAnpouvTal) r eV TTAPEXOUV TNV ETILOLWKOHEVN ATOS00N I) EAV UTLAPXEL
urtopia 6T pmopei va givat autr) n epintwon, Ba mpénel va eldomonBel apéowg
(evtog 24 wpwv) n ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) 1} o Tomikdg
Stavopéag.

2 Edv éva rj Teploootepa e§apTrHATa TOU cUCTHpATOG €émadav BAARN pe mbavo
AUEDO N} EUUECO ATIOTENECHA TOV BAvato 1} Tov cofapd TPAUHATIOHS acBevoug,
Tote n ulrich medical rj o Tomkog Stavopéag mpémet va etdomolnOei apéows.

2  Xpnotpomotnote tn Goppa avadopdg ETaypUTVNONG LATPOTEXVOAOY LKWV
TpoiovTwy amd v ulrich medical yia va avadépete mapamova, Suoettoupyieg
1} aotoxia mpoidvtog. Oa tn Bpeite otn StevBuvon:
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

BG UHcTpyKuum 3a ynotpeba

3aTo3u AOKYMEHT

HacTosimTe MHCTPyKLMK 3a ynoTpeba ca HepasaenHa 4yacT oT npoaykTa. B Tax ce
onucBa Kak fja ce 6opaBm ¢ Hero 6€30MacHo 1 Mo NpeaHasHayYeHne.

2 [IpoueTteTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba, Npeau Aa u3nonssaTte nNpoayKTa.

2 3anasere rvi 3aeAHO C MPOAYKTA, 3a [1a Ca Ha BaLLe Pa3MoJIOXKEHME MO BCIKO BPeMe.

Hapnucm n cumsonun

Hapgnucn 3HauyeHune

MpepynpexpeHue! OnacHocT 3a xopaTa. Hecna3saHeTo
A MPEAYNPEXOEHVE My MO>e fia MPUYUHN CMBPT WSV CEPUO3HMU

HapaHABaHUA Ha Xopa nnv noepena Ha npoaykKra.

> WHcTpyKumm 3a paborTa.

CbKpaweHus

CobKpalleHne 3HauyeHune

KT KomnioTbpHa Tomorpacusi

KyUM KoHTpacTHo ycuneHa uudpoBa mamorpacdus

KYyCM KoHTpacTHO ycuneHa cnekTpanHa mamorpadus
AMP AnpeHo-MarHMTeH pesoHaHc

KB KoHTpacTHO BellecTBO

Nacl Hatpues xnopug, (Tyk: 0,9% usnonormyeH pasrsop)

c € 0123
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CuMMBO/IM BbPXY NPOAYKTa M onakoBKaTa

Cumson Onucaxve Cumson Onucaxue

STERILE - CrepunusupaHo

C €TUJIEHOB OKCnpg

Hanpagete cnpaska
C VIHCTPpYKLMUTE
3a ynotpeba

CE mapkupoBka
0123 naeHTUdNKaLMOHeH
HOMep Ha onpeaeneHus

opraH

D,a He ce n3nonsea,
aKo onakoBkaTa
e nospeneHa

KaTanoxeH Homep [a He ce n3nonsea, ako

% X 3aLUTHUTE Kanayku He
)
- ca nocTaBeHU NpaBuJTHO

Kop Ha naptupa : : HenuporeHHo

KonnyectBo L Ja ce cbxpaHsBa

4
T Ha CyXo MACTO

Jata Ha cpok
Ha rogHocT

Mpoun3soguten

OrpaHuyeHne
3a TemnepaTypa

OrpaHuyeHne
3a BNaXkHOCT

WLED 2 EE QE

[laTa Ha Npoun3BOACTBO \\:// [la ce nasu ot cibHYEBa
//l N CBeT/IMHA
A\
a
[a He ce u3nonsea He cbabpika narekc
NOBTOPHO
I'IpenHa3HaquMe

MNaumeHTHUTE MapKyyn Ha uHxektopute 3a KT/SMP ulricheasylNJECT ca npegHasHaueHun
3a BEHO3HO B/IMBaHe Ha KOHTPACTHO BeLLecTBO U husmonormyeH pastesop (NacCl)

no Bpeme Ha nscneasaHe ¢ KT/MP 1 cbLo Mo BpemMe Ha YCUIEHO ¢ KOHTPACcTHO
BellecTBO Mamorpadcko uscnegsane (KYLM/KYCM). MauneHTHUTE MapKy4n cb3paBat
Bpb3kaTa Mexay Kacetata Easy-Click (ot cTpaHaTa Ha u3pgenuneTo) u nauueHTa.

MpoTnBonokasaHus

MaumeHTHUTE MapKy4n 3a nHxxekTopuTe 3a KT/SIMP ulricheasyINJECT CT He ca
npefHa3HayeHu 3a B/IVBaHe Ha KOHTPACTHO BELLECTBO 3a aHrmorpadcku ncnenBaHus
rof, BUCOKO HasisiraHe UK 3a KakBaTo 1 Aa e Apyra yrotpeba, KosTo He e nokasaHa

3a TAX.

OnucaHue Ha NnpoAykKTa

MaumneHTHUTe MapKy4n ce CbCTOST OT CUCTEMaA OT MapKyyy € ABe 3aLlUUTHN
Kanayera v CbibpXXaT MbXKU KOHEKTOp ¢ chukcaTop TUn Jlyep ¢ BrpajieH Bb3BpaTeH
BEHTWJ1 OT CTpaHaTa Ha nauueHTa. Kacetata Easy-Click e cebp3aHa ¢ koHekTOpa
SafeConnect. B mapkyya e BrpageH BTOpU Bb3BPaTeH BEHTUN. Bb3BpaTHUTE
BEHTW/IN ca camo3aTBapsiLLM ce. Te ce OTBaPAT CamMo KOraTo BELLeCTBOTO Teye

B OnpepaeneHaTa nocoka. B ciyyait Ha HacpeLHo HansraHe Uy Npu OTCbCTBMETO
Ha NOTOK OT BeLLeCTBO, BEHTU/INTE OCTaBaT 3aTBOPEHMN.

CrpaHa Ha usgenueto ¢ Kacera Easy-Click

CTpaHa Ha naumveHTa

SafeConnect

3alWmTHUTE KanayeTa 3a KpauvllaTta Ha Mapkyya

MubKKM KOHeKTOp Tvn Jlyep ¢ MbpBUs Bb3BPaTEH BEHTUN

BTopy Bb3BpaTeH BEHTUN

Mocoka Ha NoToKa ¢ BellecTBoTo

PapguouectoTHa upeHtudukaums (RFID)

MaumeHTHWUTE MapKyuu CbabPXaT MUKPOUMM C MOAMNMC U laHHWM 3a ynoTpebaTa, KOUTo
ce NpoBepsiBaT OT U3[Ee/NEeTO Mo BPEeMe Ha HacTPoWKa 1 ekcrioaTauums. ViHxekTopuTe
3a KT/SIMP ulricheasyINJECT TpsibBa fja ce ©3non3BaT caMo C OPUTMHAIHN
KoHcymaTuem ot ulrich medical. Cnep nbpBOTO HaMbnBaHe NALMEHTHUST MapKyy ce
O3HauyaBa KaTo ,M3MoN3BaH" 1 OT TO31 MOMEHT HaTaTbk He MOXe Aia Ce U3MOoN3Ba B Apyr
nHxekTop 3a KT/SMP ulricheasyINJECT. B cnegHuTe cydan naumeHTHUTE MapKyym ce
O3HauyaBaT KaTo ,HerogHu" 1 Noeeve He MoraT Aa ce U3MNon3BaT:

*  aleg obem Ha nHxekTupaHe ot 400 ml;

© e[ MaKkcMMasHus Cpok 3a ynotpeba ot 12 yaca;

©  Npu aKTMBMpaHe Ha PyHKUMsATa 3a HOB NaLMeHT B MHXXeKTopa.

OGXxBaT Ha AOCTaBKa U NMPUJIOXKHO none

VUBAWN=m>

ApT. Ne HanmeHoBaHune

XD 10701 MauveHTHY Mapkyuu, 2,5 m, 3a nHxxkektopu 3a KT/SIMP ulricheasyINJECT

XD 10702 MauuneHTHN Mapkyun, 3,2 m, 3a nHxekTopu 3a KT/AMP ulricheasyINJECT

MpoaykT, NnpegHasHayeH 3a egHOKpaTHa ynotpeba

MpoAYyKTHLT e CTepUAN3MPaH C ETUIEHOB OKCUA, 1 OMaKOBaH B CTEPU/IHA OMaKoBKa.
He v3non3BaiTe NOBTOPHO NPOAYyKTa.

He cTepunusmpaiite NOBTOPHO NPOAYKTa.

He v3non3BsaiTe NpoAyKT OT OTBOPEHa UM NOBPEfEHa CTEPUIIHA OMNaKoBKa.
He v3non3BsaiTe NpoayKTa cief n3TMyaHe Ha CPpoKa Ha rofHOCT.

He v3non3BsaiTe NpoAayKT, ako He e BY CbXpaHsiBaH NP NPenopbYnTeNHUTe
YCII0BUS 3a CbXPaHEHWE.

MpopykT 3a egHoKpaTHa ynotpe6a

(AR N7

A NPEAYNPEXAEHUE! UHdekTUpaHe Ha NauMeHTa/onepaTopa nopaau
noBTOpHa ynoTpeba n/unu noBTopHa o6paboTka.
MoBTopHaTa ynotpeba n/vnnm noBTopHata o6paboTka nopa>kaaT puck ot
3amMbpcsiBaHe M YMOpa Ha MaTepuana. 3aMbpcsiBaHETO, 3apa3siBaHETo U/ unmn
HapyweHuTe yHKLMM MOXe Ja AoBeaT Ao HapaHsiBaHe, 3abonsisaHe nnu
CMBPT.
2 He nognaraiTe npoaykTa Ha NOBTOpPHa obpaboTka.
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BesonaCHa paGOTa
Mpeawu fa nsnonssate NpoAyKTa, NpoBepeTe fanu Moxe Aa paboTtv n panu
e B o6po cbeTosiHME.

2 3a[jaHe fonycHeTe NoBpefa Nopaav HenpaeuiHa ynotpeba, nsnonssaite
npoayKTa B CbOTBETCTBME C HACTOSALLMUTE MHCTPYKLMK 38 ynoTpeba 1 MHCTpyKuunTe
3a ynotpeba Ha MHXeKTopa.

2 [lpoayKTbT 1 akcecoapuTe clefBa Aa Ce N3MOoJ3BaT CaMo OT JIMLA, KOUTO
pasnonarat ¢ HeO6Xx0ANMUTE NO3HAHUS, OBYyYEeHMEe 1 ONWUT.

Puck ot HapaHsaBaHe!

M3non3BaHeTo Ha KOMBVHALMM OT MapKyyu UV CUCTEMMN OT TakUBa, KOUTO He
ca ofobperu ot ulrich medical, 3acTpaluaBa 6e3onacHoCTTa Ha nauueHTa u/unu
onepaTtopa v u3nara Ha pUck NPaBUIHOTO (PYHKLIMOHUPaHE Ha UHXKeKTopa.

2 [la ce n3non3BaT cCaMo OpUTUHaNTHY NPOAYKTW, oaobperu oT ulrich medical.

Puck oT HapaHsiBaHe! WHXeKTUpaHe Ha Bb3AyX, CBPbXA03MpaHe N HamanseBaHe
Ha MoToKa Nopaam perynupaHe Ha HansraHeTo, KOraTo ce U3Mon3BaT yAbJKeHUs
3a MapKyuuTe.
YAbiiXKeHVsTa Ha MapKy4uTe 3acTpaluaBaT 6e30MacHOCTTa Ha NaLmMeHTa u Morat aa
3aMbPCAT CUCTEMATA OT MapPKyUu.
2 [a He ce U3MON3BaT yAb/DKMTENN 3a MAapKy4u (HanpumMep ,yAbmkuTen

Ha Heidelberg”).

Puck ot HapaHsiBaHe! VIH)KeKTMpaHe Ha Bb3AyX U BNPbCKBaHe Ha KOHTPacTHO
BeLecTBo. Puck oT chmsmyecka noepepa.

MpeHaTsiraHeTo MOXe fAa HapyLuM pe3baTta Ha KoHekTopa Tvn Jlyep 1 Moxe Aa foseae
[0 CKbCBaHe.

> 3aTBapsnTe NpaBWUIHO KOHekTopa Tun Jlyep.

TBbpAe MILTHOTO 3aTBapsiHE Y MPOABL/DKUTESTHUAT KOHTAKT C KOHTPACTHOTO BeLLEeCcTBO
MOoKe [1a 3aTPyAHWN OTBMHTBaHETO Ha KOHekTopa Tun Jlyep.

2 BHWMMaTenHo pa3BuBaiiTe KOHekTopa Tun Jlyep.

Puck oT HapaHsiBaHe nopaav MHEKUMM 1 3aMmbpcsiBaHe.

HenpaBunHoTo 6opaBeHe 3acTpaluaBa 6e30MacHOCTTa Ha NaLMeHTa.

2 PaboTeTe BH/MaTEIHO C BCUYKYM CTEPUITHN KOMIMOHEHTY, 3a [la Ce rapaHTupa
CTepUIHOCTTa.

2 He n3nonsBanTe NpoayKTa, ako JINMCBAT 3alLUTHUTE Karnayeta UJin ako He ca
HaAeX/HO 3aKpeneHn.

2 TlopgmeHsiiTe NaLMEHTHUS MapKyY 3a BCEKN HOB MaLMeHT.

2 Cnep kaTo pasKkauuTe NaLMEHTHNUTE MapKyyu, cucTemata TpsibBa He3abaBHO
na ce obopynBa c HOBM Taku1Ba, a 3aLMTHOTO Karnaye He TpsibBa Aa ce cBasnist
OT KOHekTOpa Tun Jlyep, AOKaTO He ce CBbPXKE C MaLueHTa.

2 /i3xBbpAsiiTe NaLMeHTHUTE MapKyyu cief CBaJIiHETO UM OT NaLlMeHTa, 3a Aa
ce NpepoTBpaTH 3aMbpcsiBaHeTo Ha KaceTtaTta Easy-Click.

M3nonsBaHe

2 i3BafeTe npopyKTa OT ornakoBKaTa.

2 [poBepeTe NpofyKTa 3a MOBPEAEHN YacTu Npean ynotpeba.

2 He n3nonsBaiTe NpoayKTa, ako HAKOMW YacTu ca NMoBpeAeHU.

CebprkeTe npopykTa ¢ Kacerara Easy-Click

2 (CBbp3BaiiTe MPOAyKTa camMo Mo HauMHa, MOCOYEH B MHCTPYKLMKTE 3a yrnoTpeba
Ha UHXeKTopa.

¢yHKuMOHaHeH TecT

2 /i3BbpLueTe (yHKLMOHAEH TECT, KAKTO € MOCOYEHO B MHCTPYKLMUTE 3a yroTpeba
Ha MHXeKTopa.

Exkcnnoatauus

2  3non3BaiiTe NPoAYyKTa camo Mo HauvHa, MOCOYEH B MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba
Ha MHXeKTopa.

TexHMYecko o6cny)XBaHe

ulrich GmbH & Co. KG Ten.: +49 (0)731 9654-0
NHXKeKTOpHU crcTemu — OBaTy>xBaHe Ha ket  ®akc: +49 (0)731 9654-2809
Buchbrunnenweg 12 Nmewn:

89081 Ulm / fepmaHus injectors@ulrichmedical.com

TexHU4YecKkn nokKasartenm

DyHKUMA CToMHOCT
Hansirane Makc. 22 bar
Martepuan PVC (6e3 coabpykaHve Ha DEHP v natekc)

Makc. ekcriioaTalMoHeH X1BOT 12 yaca 3a e4uH nauueHT (NPoayKT 3a eHOKpaTHa
ynotpe6a)

CbXxpaHeHue

> C'bXpaHﬂBaI;lTe npoaykTa B CTepuUIHaTa onakoBKa B CyXO, TbMHO NomMeLlleHne
C KOHTpO/NMpaHa Temnepartypa.

2 [lpeanasBaiiTe CTEPUITHO OMAaKOBaHWSA NPOAYKT OT (hakTopuW Ha OKOJHaTa cpeaa,
KaTo MPbCOTUA, Mpax, BNa>XHOCT, TOMJIHA N AJTbHYEBa CBET/IMHA.

YcnoBsusa Ha oKosiHaTa cpefa

Ynotpeba CbxpaHeHune
Temnepatypa OT+5°Cpo +40 °C OT+15°Cpo +30°C
OTHOCUTENHA BNIaXKHOCT Ot 10% 8o 90% 0OT130% 0o 60%

Bes koHAeH3aums Bes koHaeH3aLws

N3xBbpnsiHe
2 Cnepynotpeba 13XBbpsiiTe NPOAYKTa B CbOTBETCTBUE C MPUIOKUMUTE MECTHU
pasnopeno6w.

p,OK.HaABaHe Ha MHUMAOEHTHU
MoTtpebuTtenaTt TpsbBa Aa AoKNaABa BCUUKM OMN1akBaHWs OTHOCHO NPOAYKTa,
cBbp3aHu ¢ 6e3onacHoCTTa, edheKTMBHOCTTa MW NPEACTaBSHETO Ha NPOAYKTa,
Ha ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) nnu Ha mecTHusi gucTprdyTopP
B pamkuTe Ha 72 vaca.

2> Ako eaviH nnn noeeye KOMMNOHEHTU Ha cncTemMaTa NnokassaT Npu3Haum
Ha nospepa (Hanpumep efHa UM Noseye OT creynduKaLmMuTe 3a NpeacTaBsHe
He ce I'IOKpVIBaT), aKO He ce NnpeacTaBAT MO O4aKBAaHMSA HAYMH UJTU @Ko UMa
rnoAo3peHue, Ye CiyyasT MOXe [la € TOYHO TakbB, Torasa ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) nnu mectHusT guctpmbyTop TpsiGBa Aa GbaaT
yBeOMeHM He3abaBHO (B pamkuTe Ha 24 yaca).

2> Ako eaduH U nopeye KOMMOHEHTU Ha cucTemMaTa B AaeH MOMEHT He ca
cpa6omnm 1 TOBa BEPOATHO € [OBeJIO A0 UK [ONPUHECIOo 3a CMbpTTa Uin
33 TEXKO HapaHsiBaHe Ha fafeH nauunenT, Torasa ulrich medical nnun mectHnaT
AncTpubyTop TpsibBa Aa 6bAaT yBeloMeHM He3abaBHO.
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2 U3nonseante opmynsipa 3a HAA30PEH AOKSAM OTHOCHO MEAULIMHCKOTO
uzpenve ot ulrich medical, 3a fa foknaaBaTe 3a oniakBaHWs OT NMPOAYKTa,
noBpeau UK HecpaboTBaHe Ha NpoaykTa. Toil € HafnyeH Ha:
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

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 Protitajte ovo uputstvo za upotrebu pre kori$¢enja proizvoda.

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

Oznake i simboli

Oznaka Znacenje

A Upozorenje! Opasnost za osobe. Nepostovanje uputstava
UPOZORENJE MoZ€ dovesti do smrti ili teskih povreda osoba ili do ostecenja

proizvoda.
> Uputstva za rukovanje.
Skracenice
Skracenica Znacenje
T Computed tomography (Kompjuterizovana tomografija)
CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography (Digitalna mamografija
unapredena kontrastom)
CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Spektralna mamografija unapredena kontrastom)
MRI Magnetic resonance imaging (Snimanje magnetnom rezonancom)
KS Kontrastno sredstvo
Nacl Natrijum-hlorid (ovde: fizioloski rastvor od 0,9%)

Simboli na proizvodu i ambalazi
Simbol Opis Simbol Opis

Pogledajte uputstvo
za upotrebu

STERILE Stterilizova_no

etilen-oksidom

CE oznacavanje
0123 53 identifikacioni broj
za naznacenu telo

Nemojte da koristite
ako je pakovanje
osteceno

®

Kataloski broj Nemojte da koristite
ako zastitne kapice nisu

ispravno postavljene

N
X

Sifra serije Apirogeno

- X

Koli¢ina Odrzavajte suvim

Datum roka trajanja Grani¢na temperatura

Proizvodac Ogranicenje vlaznosti

B, < )

Datum proizvodnje Qo Nemojte da izlazete
//T\ suncevoj svetlosti
/-\\

Nemojte da ponovo Bez lateksa

upotrebljavate

WL END 2 EE QK

Namena

Creva za pacijenta za ubrizgivace ulricheasyINJECT za CT/MRI namenjena su za
primenu kontrastnog sredstva i fizioloskih slanih rastvora (NaCl) venskim putem tokom
CT/MRI pregleda, kao i tokom mamografskih pregleda unapredenih kontrastnim
sredstvom (CEDM/CESM). Creva za pacijenta sluZe za povezivanje Easy-Click-kasete

(na strani za uredaj) i pacijenta.

Kontraindikacije

Crevo za pacijenta za ubrizgivace ulricheasyINJECT za CT/MRI nije predvideno

za ubrizgavanje kontrastnog sredstva kod pregleda metodom angiografije pod visokim
pritiskom, niti u bilo koje druge svrhe koje nisu naznacene.

Opis proizvoda

Creva za pacijenta se sastoje od sistema creva sa dve zastitne kapice i muske spojnice sa
Luer bravom sa integrisanim ventilom za proveru na strani za pacijenta. Easy-Click-kaseta
se povezuje na SafeConnect. Drugi ventil za proveru je integrisan u sistem creva. Ventili
za proveru su samozatvarajuci. Otvaraju se samo kada sredstvo tece u definisanom
pravcu. U slucaju protivpritiska ili prestanka protoka sredstva, ventili ostaju zatvoreni.

A Strana za uredaj sa Easy-Click-kasetom

B Strana za pacijenta

1 SafeConnect

2 Zastitne kapice za krajeve creva

3 Muska Luer brava, sa prvim ventilom za proveru
4 Drugi ventil za proveru

5 Smer toka sredstva

RFID

Sistem creva za pacijenta ima mikrocip koji sadrzi potpis i podatke o koris¢enju, koje
uredaj proverava prilikom podesavanja i rada. Ubrizgivaci ulricheasyINJECT za CT/MRI
mogu da se koriste samo sa originalnim potrosnim materijalom kompanije ulrich medical.

c E 0123
XD 10830-Muli_133502_R4/2020-05
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Kada se napuni po prvi put, sistem creva za pacijenta dobija oznaku ,koris¢eno” i posle
toga ne moze da se koristi ni u jednom drugom ubrizgivacu ulricheasyINJECT za CT/MRI.
Sistem creva za pacijenta se u slede¢im slu¢ajevima ,ponistava” i vise ne moze da se
koristi:

posle ubrizgavanja injektata zapremine 400 ml

posle maksimalnog perioda upotrebe od 12 sati

posle aktiviranja funkcije Novi Pacijent na ubrizgivacu

Obim isporuke i oblast primene
Br. art. Oznaka

XD 10701 Crevo za pacijenta, 2,50 m, za ulricheasyINJECT CT/MRI ubrizgace

XD 10702 Crevo za pacijenta, 3,20 m, za ulricheasyINJECT CT/MRI ubrizgace

Proizvod je predviden za jednokratnu upotrebu

Proizvod je sterilizovan etilen-oksidom i upakovan u sterilnu ambalazu.
Nemojte da koristite proizvod vise od jednom.

Nemojte ponovo da sterilizujete proizvod.

Ne koristite proizvode iz otvorene ili oStecene sterilne ambalaze.

Ne koristite proizvod kojem je istekao rok upotrebe.

Ne koristite proizvod koji nije ¢uvan u preporuéenim uslovima za ¢uvanje.

Proizvod za jednokratnu upotrebu

(AR N7

A UPOZORENIJE! Infekcija pacijenta/rukovaoca usled ponovnog korisc¢enja i/ili
obrade radi dalje upotrebe.
Ponovno korisc¢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 rukovaoca 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 koris¢enja produzetaka creva.

ProduZzeci creva ugrozavaju bezbednost pacijenta i mogu da kontaminiraju sistem
creva.

2 Ne koristite produzetke creva (npr. ,Hajdelberski produzetak”).

Opasnost od povrede! Ubrizgivanje vazduha i prskanje kontrastnog sredstva.
Opasnost od fizickog ostecenja.

Prekomerno zatezanje moze da dovede do o$tecenja navoja spojnice sa Luer bravom
i da dovede do pucanja.

2 Pravilno zatvarajte spojnicu sa Luer bravom.

Ako se prejako stegne ili bude u produzenom dodiru sa kontrastnim sredstvom,
odvijanje spojnice sa Luer bravom moze da bude tesko.

2 Pazljivo odvijajte spojnicu sa Luer bravom.

Opasnost od povrede zbog infekcija i kontaminacije.

Nepravilno rukovanje ugrozava bezbednost pacijenta.

Pazljivo rukujte svim sterilnim komponentama da biste obezbedili sterilnost.

Ne koristite proizvod ako zastitne kapice nedostaju ili nisu dobro namestene.

Svakom novom pacijentu se obezbeduje novi sistem creva.

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 poveze sa pacijentom.

= Bacite sistem creva za pacijenta odmah posle odvajanja, da bi se sprecila
kontaminacija Easy-Click-kasete.

Upotreba

2 |zvadite proizvod iz ambalaze.

2 Pre upotrebe je potrebno proveriti da li na proizvodu ima ostecenih delova.
2 Ne koristite proizvod ako je bilo koji deo ostecen.

Povezite proizvod na Easy-Click-kasetu

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

Ispitivanje funkcionalnosti

2 |[spitajte funkcionalnost onako kako je navedeno u uputstvu za upotrebu
ubrizgivada.

(AR

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

Tehnicka sluzba

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Korisni¢ka sluzba za sisteme ubrizgivaca Faks: +49 (0)731 9654-2809
Buchbrunnenweg 12 Imejl:

89081 Ulm / Nemacka injectors@ulrichmedical.com

Tehnicki podaci

Funkcija Vrednost

Zadrzavanje hermetic¢nosti Maks. 22 bara

Materijal PVC (bez DEHP-a i lateksa)

Maks. radni vek 12 sati za jednog pacijenta (za jednokratnu upotrebu)

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

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

c € 0123
XD 10830-Muli_133502_R4/2020-05

Uslovi okoline

Upotreba Cuvanje

Temperatura Od +5°C do +40°C

Relativna vlaznost vazduha Od 10% do 90%
bez kondenzacije

Od +15°Cdo +30°C

0d 30% do 60%
bez kondenzacije

Odlaganje

2 Odlozite upotrebljeni proizvod u skladu sa primenjivim lokalnim propisima.

Prljava 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 ti¢u bezbednosti, efikasnosti ili performansi proizvoda.

2> U slucaju 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.

2 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.

e

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 prectéte pred pouzitim produktu.

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

Stitky a symboly
Stitky Vyznam
A Varova’m’v! O/hfo?em’ osob. l:lefiba'nl’varova’nl’ rrJ&ie ve’lst
VAROVANI l;fosg:jrlzltsl vaznému poranéni osob nebo k poskozeni
> Navod k zachazeni's produktem.
Zkratky
Zkratka Vyznam
cT Computed tomography (Pocita¢ova tomografie)
CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(digitalni mamografie se zvy$enym kontrastem)
CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(spektralni mamografie se zvysenym kontrastem)
MR Zobrazovani magnetickou rezonanci
KL Kontrastni latka
Nacl Chlorid sodny (zde: 0,9% fyziologicky roztok)

Symboly na produktu a baleni
Popis Symbol Popis

STERILE - Sterilizovano

ethylenoxidem

Prostudujte si ndvod
k pouziti

Oznaceni CE
0123 5 identifikacnim ¢islem
oznameného subjektu

Katalogové ¢islo

Nepouzivat, jestlize
je baleni poskozeno

Pokud nejsou

v ochranné krytky radné
24

pfipevnény, produkt
Kod sarze : :

nepouzivejte
Mnozstvi L

Nepyrogenni

Chranit pred vlhkem

Pouzit do data Omezeni teploty

Vyrobce Omezeni vlhkosti

Datum vyroby Qo Chranit pted slune¢nim
//'Y zéfenim
a

Nepouzivat opétovné Neobsahuje latex

WELEPD 8 8 B QT

Zamyslené pouziti

Pacientské hadicky pro injektory ulricheasylNJECT CT/MR jsou urceny k nitrozilnimu
podani kontrastni latky a fyziologického roztoku (NaCl) béhem vysetieni CT/MR a také
béhem mamografickych vySetreni se zvysenym kontrastem (CEDM/CESM). Pacientské
hadic¢ky vytvareji propojeni mezi Easy-Click-Kazetou (na strané zatizeni) a pacientem.
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Kontraindikace

Pacientské hadicky pro injektory ulricheasyINJECT CT/MR nejsou ur¢eny k podavani
kontrastni latky pfi vysetfeni vysokotlaké angiografie nebo v jinych indikacich,
které neodpovidaji stanovenym zptsobdm pouziti.

Popis produktu

Pacientské hadicky tvofi systém hadicek s dvéma ochrannymi ¢epic¢kami, ktery ma
na strané pacienta konektor Luer lock typu male s integrovanym pojistnym ventilem.
Easy-Click-Kazeta se pripojuje ke konektoru SafeConnect. Druhy pojistny ventil je
integrovan do hadicek. Pojistné ventily jsou samouzaviraci. Oteviraji se pouze tehdy,
kdyz médium proudi do ur¢eného sméru. V pfipadé protitlaku nebo nulového toku
média zUstanou ventily uzaviené.

Strana zafizeni s Easy-Click-Kazetou

Strana pacienta

SafeConnect

Ochranné cepicky pro konce hadicek

Luer lock typu male, s prvnim pojistnym ventilem

Druhy pojistny ventil

Smér toku latky

VUBWN=@>

RFID
Pacientské hadicky obsahuji mikrocip s daty o podpisu a vyuZiti. BEhem nastavovani
a provozu je zafizeni kontroluje. Injektory CT/MR ulricheasyINJECT je dovoleno
pouzivat pouze s originalnim spotfebnim materidlem spole¢nosti ulrich medical.
PFi ivodnim naplnéni jsou pacientské hadicky oznaceny jako ,pouzité” a od této chvile
jej jiz nelze pouzit v zadném jiném CT/MR injektoru ulricheasylINJECT. V nasledujicich
pfipadech budou pacientské hadicky ,zneplatnény” a nelze je jiz dale pouzivat:

po injekénim objemu 400 ml,

po maximalni dobé pouziti 12 hodin,

po aktivaci funkce Novy pacient na injektoru.

Rozsah dodani a oblast pouziti

Kat. cislo Oznaceni
XD 10701 Pacientska hadicka, 2,50 m pro injektory ulricheasyINJECT CT/MR
XD 10702 Pacientska hadicka, 3,20 m pro injektory ulricheasyINJECT CT/MR

Produkt urcen k jednorazovému pouziti

Produkt]e sterilizovan etylenoxidem a zabalen ve sterilnim baleni.

Produkt znovu nepouzivejte.

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.

Produkt na jednorazové pouziti

(A N7

A VAROVANI! Pfi opétovném poutziti ¢i resterilizaci hrozi infekce pacienta/
obsluhy.
Opétovné pouziti i resterilizace predstavuji riziko kontaminace a inavy
materialu. Znedisténi, kontaminace nebo poskozeni funkce mohou vést k trazu,
nemoci ¢i smrti.
2 Tento produkt nepodrobujte opétovné sterilizaci.

Bezpecne zachazeni s produktem
Pfed pouzitim produktu zkontrolujte, zda je provozuschopny av fadném stavu.
') Abyste zabranili poskozeni z divodu nespravného pouzivani, pouzivejte produkt
v souladu s timto navodem k pouziti a navodem k pouZziti injektoru.
2 Produkt a pfisluenstvi by mély pouzivat pouze osoby s pozadovanymi znalostmi,
skolenim a zkusenostmi.
Riziko poranéni!
Pouziti kombinaci hadi¢ek nebo hadickovych systém(, které neschvalila spole¢nost
ulrich medical, ohroZuje bezpecnost pacienta a/nebo obsluhy i fadnou funkci injektoru.
2 Pouzivejte pouze originalni produkty schvalené spolecnosti ulrich medical.

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

Prodluzovaci hadicky ohrozuji bezpedi pacienta a mohou hadi¢kovy systém
kontaminovat.

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

Riziko poranéni! Zavedeni vzduchu a rozpraseni kontrastniho média. Riziko fyzického
poskozeni.

Pretazeni miZe strhnout zavity konektoru Luer lock a zpUsobit praskliny.

> Zavirejte konektor Luer lock spravné.

PFilis tésné uzavieni a prodluzovany kontakt s kontrastnim médiem maze ztizit
odsroubovani konektoru Luer lock.

2 Konektor Luer lock odsroubovavejte opatrné.

Riziko Urazu nasledkem infekci a kontaminace.

Nespravna manipulace ohroZuje bezpedi pacient.

Se v8emi sterilnimi soucastmi zachazejte opatrné, aby neztratily sterilitu.
Nepouzivejte produkt, pokud chybi ochranné cepicky nebo nejsou pevné usazené.
Pacientské hadicky vyménujte pro kazdého nového pacienta.

Po odpojeni hadicek pacienta musite systém ihned vybavit novymi hadickami
pacienta. Z konektoru Luer Lock nesmite odstranit ochrannou cepicku, dokud
nebude pfipojen k pacientovi.

Po odpojeni hadicek z pacienta se hadic¢ek zbavte, aby nedoslo ke kontaminaci
Easy-Click-Kazety.

Pouziti

2  Vyjméte produkt z baleni.

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

2 Produkt s poskozenymi ¢astmi nepouzivejte.

Pripojeni produktu k Easy-Click-Kazeté

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

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

Pouziti

2 Pouzivejte produkt pouze tak, jak je to uptesnéno v navodu k pouZziti injektoru.

(A A A7
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Technicky servis

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Zakaznicky servis - systémy injektoru Fax: +49 (0)731 9654-2809
Buchbrunnenweg 12 E-mail:

89081 Ulm / Némecko injectors@ulrichmedical.com

Technické udaje

Funkce Hodnota

Odolnost vidi tlaku Max. 22 bard

Material PVC (neobsahuje DEHP ani latex)

Max. doba Zivotnosti 12 hodin pro jednoho pacienta (polozka

na jednorazové pouziti)

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 prostiedi

PouZiti Uchovavani

Teplota +5 °Caz +40 °C +15°Caz +30°C

102290 %
nekondenzujici

30az60 %
nekondenzujici

Relativni vihkost

Likvidace
2 Po pouziti produkt zlikvidujte v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy.

Ohlasovanl priivodnich jeva
Veskeré stiznosti na produkt souvisejici s bezpeénosti, efektivitou
nebo vykonem vyrobku musi byt ohlaseny spolecnosti ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) nebo mistnimu prodejci v prabéhu 72 hodin.

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

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

2 K ohlaseni stizenosti na vyrobek, poruch nebo selhani vyrobku pouzijte
formular Zprava ze sledovani lékafského zafizeni (Medical Device Vigilance
Report Form) spole¢nosti ulrich medical. Ten je k dispozici na adrese:
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

PL Instrukcja obstugi

Informacje o tym dokumencie

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

2> Nalezy przeczytad te instrukcje przed uzyciem produktu.

2> Przechowywad instrukcje obstugi w miejscu tatwo dostepnym dla personelu.

Znakowanie i symbole

Znakowanie Znaczenie
Ostrzezenie! Zagrozenie dla oséb. Nieprzestrzeganie

A OSTRZEZENIE moze by¢ przyczyna zgonu lub ciezkich urazéw oséb,
albo uszkodzenia wyrobu.

> Sposéb postepowania z wyrobem.

Skroty

Skrét Znaczenie

TK Tomografia komputerowa

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Mammografia cyfrowa ze wzmocnieniem
kontrastowym)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Mammografia spektralna ze wzmocnieniem
kontrastowym)

MRI Magnetic resonance imaging (Obrazowanie metoda
rezonansu magnetycznego)

SK Srodek kontrastowy

Nadcl Chlorek sodu (tutaj: 0,9% roztwdér fizjologiczny soli)

Symbole na produkcie i opakowaniu
Symbol Opis Symbol Opis

D:ﬂ Patrz instrukcja obstugi STERILE Sterylizowano tlenkiem

Nie uzywad, jezeli
opakowanie jest

etylenu
Oznaczenie
C € 0123 CE z numerem

®

identyfikacyjnym uszkodzone
jednostki notyfikowanej
Numer katalogowy Nie uzywag, jezeli
% X nasadki ochronne nie
« sg prawidtowo zatozone
Kod partii Wyréb niepirogenny
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Symbol Opis Symbol Opis

Liczba sztuk LA Chroni¢ przed wilgocia

Data waznosci Limit temperatury

Wytwérca Ograniczenie

wilgotnosci

A |

Data produkgji Chroni¢ przed swiattem

stonecznym

Nie uzywac ponownie Nie zawiera lateksu

EN A e

Przeznaczenie produktu

Wezyki pacjenta do wstrzykiwaczy ulricheasylNJECT TK/MRI sg przeznaczone do
dozylnego podawania srodkéw kontrastowych i roztworéw soli fizjologicznej
(NaCl) w trakcie badania TK/MRI, a takze podczas mammografii ze wzmocnieniem
kontrastowym (CEDM/CESM). Wezyk pacjenta tworzy potaczenie miedzy Easy-Click-
Kaseta (po stronie urzadzenia) i pacjentem.

Przeciwwskazania

Wezyk pacjenta do wstrzykiwaczy ulricheasyINJECT TK/MRI nie jest przeznaczony do
podawania $rodka kontrastowego podczas angiografii pod wysokim cisnieniem lub
innych zastosowan, do ktérych nie jest on wskazany.

Opis produktu

Wezyk pacjenta sktada sie z systemu wezykéw z dwiema nasadkami ochronnymi

i meskiego ztgcza Luer Lock z wbudowanym zaworem zwrotnym po stronie pacjenta.
Easy-Click-Kaseta jest podtgczona do SafeConnect. Drugi zawdr zwrotny jest
wbudowany w wezyk. Zawory zwrotne sg samozamykajace sie. Otwieraja sie tylko
wowczas, kiedy ptyn przeptywa w okreslonym kierunku. W przypadku przeciwcisnienia
lub braku przeptywu ptynéw zawory pozostaja zamknigte.

A Strona urzadzenia z Easy-Click-Kasetg

B Strona pacjenta

1 SafeConnect

2 Nasadki ochronne koncéw wezykéw

3 Meskie ztgcze Luer Lock z pierwszym zaworem zwrotnym
4 Drugi zawér zwrotny

5 Kierunek przeptywu ptynéw

RFID

Wezyk pacjenta zawiera mikrochip z sygnaturg i danymi uzytkowania, ktére
sg sprawdzane przez urzadzenie w trakcie konfiguracji i pracy. Wstrzykiwacze
ulricheasyINJECT TK/MRI muszg by¢ uzywane wytacznie z oryginalnymi materiatami
eksploatacyjnymi firmy ulrich medical. Po pierwszym napetnieniu wezyk pacjenta jest
oznaczony jako ,uzyty” i od tej pory nie moze by¢ wykorzystane w zadnym innym
wstrzykiwaczu ulricheasyINJECT TK/MRI. W nastepujgcych przypadkach wezyk
pacjenta jest ,uniewazniony” i nie moze by¢ juz uzyty:

po przekroczeniu objetosci wstrzykniecia 400 ml

po przekroczeniu maksymalnego okresu uzytkowania wynoszacego 12 godzin

po aktywacji funkcji Nowy pacjent we wstrzykiwaczu

Zakres dostawy i obszar zastosowania

Nr artykutu Oznaczenie

XD 10701 Wezyk pacjenta, 2,50 m, do wstrzykiwaczy ulricheasyINJECT TK/MRI

Ryzyko obrazen! Wstrzykniecie powietrza i rozpylenie srodka kontrastowego. Ryzyko
obrazen fizycznych.

Nadmierne dokrecenie moze powodowac ztamanie gwintu ztacza Luer Lock

i prowadzi¢ do rozerwan.

2 Prawidtowo zamkna¢ ztacze Luer Lock.

Zbyt silne dokrecenie i dtugi kontakt ze srodkiem kontrastowym moze powodowa¢
trudnosci z odkreceniem ztacza Luer Lock.

2 Ostroznie odkreci¢ ztacze Luer Lock.

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.

Zastosowac nowy wezyk pacjenta u kazdego nowego pacjenta.

Po odtaczeniu wezyka pacjenta konieczne jest niezwloczne zamontowanie

nowego wezyka pacjenta w systemie, a nasadka ochronna nie moze by¢

zdejmowana ze ztacza Luer Lock az do podtaczenia do pacjenta.

2 Wyrzuci¢ wezyk pacjenta po odtgczeniu od pacjenta, aby zapobiec zabrudzeniu
Easy-Click-Kasety.

Sposob uzycia

2 Wyjac produkt z opakowania.

2 Przed uzyciem sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzonych czesci.

2 Nie uzywac produktu, jesli jakiekolwiek czesci s uszkodzone.

Podtaczanie produktu do Easy-Click-Kasety
2 Podtgczyc produkt tylko zgodnie z zaleceniami podanymi w instrukgji obstugi
wstrzykiwacza.

Test czynnosciowy

2>  Wykonad test czynnosciowy zgodnie z zaleceniami podanymi w instrukcji obstugi
wstrzykiwacza.

Praca

2 Uzy¢ produktu tylko zgodnie z zaleceniami podanymi w instrukcji obstugi
wstrzykiwacza.

Serwis techniczny

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Wstrzykiwacze automatyczne — Dziat obstugi klienta  Faks: +49 (0)731 9654-2809
Buchbrunnenweg 12 E-mail:

89081 UIm / Niemcy injectors@ulrichmedical.com

>
>

Dane techniczne
Cecha Wartosc

Szczelnos¢ cisnieniowa Maks. 22 bary

Materiat PVC (wolny od DEPH i lateksu)

Maks. okres eksploatacji 12 godzin dla jednego pacjenta

(artykut jednorazowego uzytku)

Przechowywanie

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

2 Chronic sterylnie zapakowany produkt przed takimi czynnikami jak brud, pyt,
wilgotnosé, wysoka temperatura i Swiatto stoneczne.

Warunki zewnetrzne

Uzytkowanie Przechowywanie

od +5°C do +40°C

od 10 do 90%
bez kondensacji

od +15°Cdo +30°C

od 30 do 60%
bez kondensacji

Temperatura

Wilgotnosc¢ wzgledna

XD 10702 Wezyk pacjenta, 3,20 m, do wstrzykiwaczy ulricheasyINJECT TK/MRI

Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku

Produkt jest sterylizowany tlenkiem etylenu i zapakowany w sterylne opakowanie.

2 Produktu nie nalezy uzywac ponownie.

2 Produktu nie nalezy sterylizowac ponownie.

2 Nie uzywac jakiegokolwiek produktu z otwartego lub uszkodzonego sterylnego
opakowania.

2 Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

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

Produkt jednorazowego uzytku

A OSTRZEZENIE! Zakazenie pacjenta/operatora 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
nieprawidfowe 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 wtasciwym stanie.

') Aby uniknac szkéd spowodowanych nieprawidtowym uzyciem, nalezy uzy¢
produktu zgodnie z niniejsza instrukcjg obstugi i instrukcja obstugi wstrzykiwacza.

2 Produktijego akcesoria powinny by¢ uzywane wytacznie przez osoby dysponujgce
niezbedna wiedza i doswiadczeniem oraz odpowiednio przeszkolone.

Ryzyko obrazen!
Uzycie kombinacji wezykdw 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 cisnienia podczas uzywania przedtuzaczy wezykow.
Przediuzacze wezykéw zagrazaja bezpieczenstwu pacjenta i moga powodowac
zanieczyszczenie systemu wezykow.

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

c € 0123
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Usuwanie odpadow
2 Po uzyciu zutylizowac produkt zgodnie z obowigzujacymi przepisami lokalnymi.

Zglaszanle incydentow
Obowiazkiem uzytkownika jest zgtaszanie wszelkich zastrzezen dotyczacych
bezpieczenstwa, wydajnosci albo dziatania produktu firmie ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) lub lokalnemu dystrybutorowi w czasie 72 godzin.
2> Jedli 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¢,
wowczas nalezy niezwtocznie powiadomic o tym firme ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) albo lokalnego dystrybutora (w ciggu 24 godzin).
2 Jedli co najmniej jeden komponent systemu kiedykolwiek ulegt awarii, co mogto
spowodowac lub przyczynic sie do zgonu albo powaznych obrazen pacjenta,
wowczas nalezy niezwtocznie powiadomic o tym firme ulrich medical lub
lokalnego dystrybutora.
2 W celu zgtaszania zastrzezen, usterek albo awarii produktu nalezy korzysta¢
z formularza zgtoszenia w ramach systemu nadzoru nad wyrobami medycznymi,
ktéry mozna uzyskad 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 siguranta a produsului conform destinatiei sale.

= (ititi instructiunile de utilizare inainte de utilizarea produsului.

= Pastrati instructiunile de utilizare impreund 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.
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Abrevieri Produs de unica folosinta
Abreviere Semnificatie n ) . i . o
AVERTISMENT! Pericol de infectare a pacientului/operatorului din cauza
TC Tomografie computerizata reutilizarii si/sau reprocesérii.
CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography Reutilizarea si/sau reprocesarea duce la risc de contaminare si uzurad
(Mamografie digitala cu substanta de contrast) a materialului. Infectarea, contaminarea si/sau functionarea deficitara pot
CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography provoca vatdmari, maladii sau decesul.
(Mamografie spectrald cu substanta de contrast) 2 Anuse reprocesa produsul.
IRM Imagistica prin rezonanta magnetica Manlpularea in S|guranta
MC Mediu de contrast nainte de a utiliza produsul, verificati dac este functional si in buné stare.
Nacl Clorura de sodiu (aici: solutie salina 0,9%) ') Pentru evitarea deteriorérii din cauza utilizarii incorecte, utilizati produsul conform
: acestor instructiuni de utilizare si conform instructiunilor de utilizare ale injectorului.
Simboluri pe produs si pe ambalaj 2 Produsul si accesoriile trebuie utilizate doar de ctre persoane care au cunostintele,
. . . . instruirea si experienta necesare.
Simbol Descriere Simbol Descriere

Consultati instructiunile
de utilizare

STERILE - Sterilizat cu oxid de

etilena

A nu se utiliza daca
ambalajul este
deteriorat

Marcaj CE cu numarul
0123 de identificare al
organismului notificat

A nu se utiliza in cazul

% X n care capacele de
- protectie nu sunt fixate

adecvat
Cod lot : :

Cantitate L

Numar de catalog

Indica un dispozitiv
medical nepirogen

A se pastra uscat

Termen de valabilitate Limitd de temperatura

Limite de umiditate

Producator

Data fabricatiei Qo A se feri de lumina
) e K
// t directa a soarelui
]

A nu se reutiliza Fara latex

PRLEK ¢ 8 § QL

Domeniul de utilizare

Tubulatura pentru pacient pentru injectoarele ulricheasyINJECT TC/IRM este destinata
pentru administrarea venoasa a mediilor de contrast si a serului fiziologic (NaCl) pe
durata unei examinari TC/IRM, precum si a unei examinari mamografice cu substanta
de contrast (CEDM/CESM). Tubulatura pentru pacient asigura conexiunea dintre caseta
Easy-Click (de pe partea dispozitivului) si pacient.

Contraindicatii

Tubulatura pentru pacient pentru injectoarele ulricheasylNJECT TC/IRM nu este destinata
utilizarii pentru administrarea mediului de contrast pentru examinarile angiografice

la presiune ridicatd sau pentru alte utilizari pentru care dispozitivul nu este indicat.

Descrierea produsului

Tubulatura pentru pacient este alcatuita dintr-un sistem de tuburi cu doud capace de
protectie si dispune de un conector Luer lock tata cu o supapa de retinere integrata pe
partea pacientului. Caseta Easy-Click este conectatad la SafeConnect. O supapa de retinere
secundara este integrata in tubulatura. Supapele de retinere sunt cu auto-inchidere.
Acestea se deschid numai atunci cdnd un mediu curge in directia definita. In caz de
contrapresiune sau in lipsa fluxului de mediu, supapele raman inchise.

Partea dispozitivului cu Caseta Easy-Click

Partea pacientului

Dispozitivul SafeConnect

Capace de protectie pentru capetele tubulaturii

Luer lock tata cu prima supapa de retinere

A doua supapa de retinere

Directia de curgere a mediilor

UBAWN=m>

RFID

Tubulatura pentru pacient contine un microcip cu o semnatura si date de utilizare
care sunt verificate de catre dispozitiv in timpul echipérii si functionarii acestuia.
Injectoarele ulricheasyINJECT TC/IRM pot fi operate doar cu consumabile originale
de la ulrich medical. La umplerea initiald, tubulatura pentru pacient este marcata ca
Jutilizatd” - si incepand din acel moment nu mai poate fi utilizata in niciun alt injector
ulricheasyINJECT TC/IRM. in urm3toarele cazuri, tubulatura pentru pacient este
Jinvalidata” si nu mai poate fi utilizata:

+ dupa un volum de injectare de 400 ml

+  dupa perioada maxima de utilizare de 12 ore

+  inurma activarii functiei Pacient nou de la injector

Articolele livrate si domeniul utilizarii
Art. nr. Titlu

XD 10701 Tubulatura pentru pacient, 2,50 m, injectoare ulricheasyINJECT TC/IRM

XD 10702 Tubulatura pentru pacient, 3,20 m, injectoare ulricheasyINJECT TC/IRM

Produs exclusiv de unica folosinta

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

A nu se reutiliza produsul.

A nu se resteriliza produsul.

Nu utilizati niciun produs din ambalaje sterile deschise sau deteriorate.

Nu utilizati produsul dupa data expirarii.

Nu utilizati orice fel de produs care nu a fost depozitat in conditiile de depozitare
recomandate.

(AN N7
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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.

2 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 extensii de tubulatura (de exemplu ,extensie Heidelberg”).

Risc de vatamare! Injectare de aer si pulverizare de mediu de contrast. Risc de
deteriorare fizica.

Strangerea in exces poate sparge fileturile conectorului Luer lock, ceea ce duce la rupturi.
2 inchideti conectorul Luer lock in mod corespunzator.

Conectorul Luer lock poate deveni dificil de desurubat daca este inchis prea strans si
dacd este in contact prelungit cu mediul de contrast.

2 Desurubati cu grija conectorul Luer lock.

Risc de vatamare din cauza infectiilor si contaminarii.

Manlpularea necorespunzatoare pune in pericol siguranta pacientului.
Manipulati cu grija toate componentele sterile pentru a asigura sterilitatea.

2 Nu utilizati produsul in cazul in care capacele de protectie lipsesc sau daca nu sunt
bine fixate.

2 inlocuiti tubulatura pentru pacient la fiecare pacient nou.

2 Dupa deconectarea tubulaturii pentru pacient, sistemul trebuie echipat imediat cu
noua tubulatura pentru pacient si nu trebuie indepartate capacele de protectie de
la conectorul Luer lock pana ce nu se realizeaza conectarea la pacient.

2 Eliminati ca deseu tubulatura pentru pacient dupa ce a fost deconectata de la
pacient, pentru prevenirea contaminarii a Caseta Easy-Click.

Utilizare

2 Scoateti produsul din ambalaj.

2 Verificati produsul inainte de utilizare pentru eventualele deteriorari.
2 Nu utilizati produsul daca prezinta piese deteriorate.

Conectati produsul la Caseta Easy-Click
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
2 Utilizati produsul doar asa cum este specificat in instructiunile de utilizare ale
injectorului.

Service tehnic

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Service pentru clientii cu sisteme de Fax: +49 (0)731 9654-2809
injectoare E-mail:

Buchbrunnenweg 12 injectors@ulrichmedical.com
89081 Ulm / Germania

Date tehnice

Caracteristica Valoare

Etansarea la presiune Maxim 22 bari

Material PVC (fara DEHP si latex)

Interval de utilizare maxim 12 ore pentru un pacient (articol de unica folosinta)

Depozitare

2 Depozitati produsul in ambalajul steril intr-o incapere uscatd, intunecoasa si cu
temperatura controlata.

2 Protejati produsul impachetat steril de factorii de mediu precum noroiul, praful,
umiditatea, caldura si lumina solara.

Conditii ambiante

Utilizare Depozitare

Temperaturd dela+5°Cla+40°C dela+15°Cla+30°C

dela 10% la 90%
fara condens

de la 30% la 60%
fara condens

Umiditate relativa

Eliminarea la deseuri
2 Dupa utilizare, eliminati produsul in conformitate cu reglementarile locale aplicabile.

Raportarea incidentelor

= Utilizatorul trebuie s& 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.

= Dacd una sau mai multe componente ale sistemului prezinta semne de defectiune
(una sau mai multe specificatii de performanta nu sunt indeplinite) sau nu oferd
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).

2 Dacd una sau multe componente ale sistemului s-a/s-au defectat si este posibil
sa fi determinat sau contribuit la decesul sau vatamarea grava a vreunui pacient,
ulrich medical sau distribuitorul local trebuie informati imediat.
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2 V& rugam sa utilizati Formularul de raport de vigilentd 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

Informacie o tomto dokumente

Tento navod na pouzitie je neoddelitelnou sucastou 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

RFID

Hadi¢ka pacienta je vybavena mikro¢ipom s podpisom a udajmi o pouzivani, ktoré pocas
nastavenia a prevadzky pristroj kontroluje. Injektory ulricheasyINJECT CT/MRI sa smu
pouzivat vyluéne s originalnym spotrebnym materidlom od spolo¢nosti ulrich medical.
Po prvom naplneni sa hadi¢ka pacienta ozna¢i ako , pouzitd” a od toho momentu sa
nemdze pouzit v ziadnom inom injektore ulricheasyINJECT CT/MRI. Hadi¢ka pacienta sa
Lstane neplatnou” a neda sa viac pouzivat v nasledujucich pripadoch:

+  po vstreknuti objemu 400 ml

+  po dosiahnuti maximalnej doby pouzitelnosti 12 hodin

+  po aktivacii funkcie Novy pacient na injektore

Rozsah dodavky a oblast pouzitia

€. polozky Uréenie
XD 10701 Hadic¢ka pacienta, 2,50 m, pre injektory ulricheasyINJECT CT/MRI
XD 10702 Hadicka pacienta, 3,20 m, pre injektory ulricheasyINJECT CT/MRI

Oznacenie Vyznam Vyrobok je uréeny na jedno pouzitie
A Vystraha! Nebezpecenstvo pre [udi. Nedodrzanie \;yro\l/);)rl;éiitgzgiﬁv::goe:%/}\?;?:|dom azabaleny v sterilnom obale.
VYSTRAHA Pﬁky??V moze mat Za,”a;'5d°k}is"yf?:,f °5‘3E ad'e"’." 2 Vyrobok znovu nesterilizujte.
c \éazkr;e zranenie, pripadne moze dojst k poskodeniu 2 Ak je sterilny obal otvoreny alebo poskodeny, vyrobok v Ziadnom pripade
produfdu. nepouzivajte.
> Pokyny na manipulaciu. 2 Nepouzivajte vyrobok po uplynuti ddtumu exspiracie.
kratk 2 Ak vyrobok nebol uskladneny podla odporuicanych skladovacich podmienok,
Skratky v 2iadnom pripade ho nepouzivajte.
Skratka Vyznam Vyrobok na jedno pouzitie
cT Computed tomography (Pocitacova tomografia) i
a | Y . . . L .
CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography VYETRAHA. I_\_Iebezpecenst\fo infekcie paclgptalopsluhujuceho _personalu
s . z dévodu opatovného pouzitia a/alebo opatovného spracovania.
(Vysokokontrastna digitalna mamografia) M . Yoo . . . Lo
Opéatovné pouZzitie a/alebo opatovné spracovanie predstavuje riziko
CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography kontaminacie a Unavy materidlu. Zne¢istenie, kontamindcia a/alebo zhor3ené
(Vysokokontrastna spektralna mamografia) fungovanie méze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti.
MRI Magnetic resonance imaging 2 Vyrobok opatovne nespracuvajte.
(Zobrazovanie magnetickou rezonanciou) B 14
R £ kAT ezpecna manlpu acia
™ Contrast media (Kontrastné médium) Pred pouzitim vyrobku skontrolujte, ¢i je funkény a ¢i je v dobrom stave.
Nadl Chlorid sodny (tu: 0,9 % fyziologicky roztok) ') Aby sa predi$lo poskodeniu v désledku nespravneho pouzivania, vyrobok

Symboly na vyrobku a na obale
Symbol Popis Symbol Popis

Preditajte si navod

STERILE Sterilizované

na pouZzitie etylénoxidom

Oznacenie CE Nepouzivajte produkt,
0123 identifika¢nym ak je obal poskodeny

¢islom notifikovanej

osoby

Nepouzivajte produkt,
% X ak ochranné krytky nie
- su spravne nasadené

Katalégové ¢islo

Kod sarze : : Apyrogénne

MnoZstvo ® Skladujte v suchu

Détum spotreby Teplotny limit

Obmedzenie vlhkosti

| e
Vyrobca

Datum vyroby Mo Udrzujte mimo
//T\ sine¢ného Ziarenia
/.\\

Nepouzivajte Neobsahuje latex

opakovane

WL END B EE AL

Urcené pouzitie

Hadicka pacienta pre injektory ulricheasyINJECT CT/MRI je urena na vendzne
podavanie roztoku kontrastného média a fyziologického roztoku (NaCl) poc¢as CT/MRI
vysetrenia a tiez pocas vysokokontrastnej mamografie (CEDM/CESM). Hadi¢ka pacienta
vytvara spojenie medzi kazetou Easy-Click (na strane pristroja) a pacientom.

Kontraindikacie

Hadicka pacienta pre injektory ulricheasyINJECT CT/MRI nie je uréena na podavanie
kontrastného média pri vySetreniach pomocou vysokotlakovej angiografie ani na
akékolvek iné pouzitie, na ktoré nie je indikovana.

Popis vyrobku

Hadicka pacienta sa skladé z hadi¢kového systému s dvoma ochrannymi krytkami
a na strane pacienta je vybavena samcim konektorom s luerovym spojom

s integrovanou spatnou klapkou. Kazeta Easy-Click je pripojena do konektoru
SafeConnect. Druha spétna klapka je integrovana do hadicky. Spatné klapky su
samozatvaracie. Otvoria sa iba vtedy, ked médium pradi v definovanom smere.
Pri zaznamenani protitlaku alebo ak médium neprudi, klapky zostanu uzavreté.
Strana pristroja s kazetou Easy-Click

Strana pacienta

Konektor SafeConnect

Ochranné krytky pre konce hadi¢ky

Sam¢i konektor s luerovym spojom s prvou spatnou klapkou

Druhé spatna klapka

Smer prudenia média

UBRWN=@>

c € 0123
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pouzivajte v sulade s tymto ndvodom na pouzitie a ndvodom na pouzitie 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 obsluhujiceho
personalu a zhor3uje spravne fungovanie injektora.

2 Pouzivajte iba originalne vyrobky schvalené spolo¢nostou ulrich medical.

Nebezpecenstvo poranenia! Pri pouzivani hadi¢kovych nastavcov hrozi
nebezpecdenstvo vstreknutia vzduchu, predavkovania a zniZenia prietoku
sposobeného regulaciou tlaku.

Hadi¢kové nastavce ohrozuju bezpeénost pacienta a mézu kontaminovat hadickovy
systém.

2> Nepouzivajte hadickové nastavce (napr. ,nastavec Heidelberg”).
Nebezpecenstvo poranenia! Vstreknutie vzduchu a rozprasenie kontrastného média.
Nebezpecenstvo fyzického poskodenia.

Nadmerné dotiahnutie m6ze poskodit zavity konektora s luerovym spojom a viest

k prasknutiu.

2> Konektor s luerovym spojom zatvorte spravne.

Ak bude konektor s luerovym spojom zatvoreny prili$ tesne a bude po dlhsi ¢as

v kontakte s kontrastnym médiom, jeho odskrutkovanie méze byt naro¢né.

2 Opatrne odskrutkujte konektor s luerovym spojom.

Nebezpecenstvo poranenia v désledku infekcii a kontaminacie.

Nespravna manipulacia ohrozuje bezpecnost pacienta.

So vsetkymi sterilnymi komponentmi manipulujte opatrne, aby ste zaistili ich

sterilnost.

Ak ochranné krytky chybaju alebo nie st riadne nasadené, vyrobok nepouzivajte.

Pri kazdom novom pacientovi vymenite hadicku pacienta.

Po odpojeni hadicky pacienta musite k systému ihned pripojit novu hadicku

pacienta a pokym je konektor s luerovym spojom pripojeny k pacientovi, nesmiete

z neho odstranit ochranny kryt.

2 Po odpojeni hadi¢ky pacienta od pacienta ju zlikvidujte, aby ste predisli
kontamindacii kazety Easy-Click.

Pouzivanie

2> Vyrobok vyberte z obalu.

2 Pred pouzitim vyrobku skontrolujte, ¢i jeho asti nie su poskodené.

2> Ak je ktorakolvek z ¢asti vyrobku poskodena, vyrobok nepouzivajte.

Pripojte vyrobok ku kazete Easy-Click

2> Vyrobok pripojte iba takym spésobom, ako je uvedené v ndvode na pouZzitie

(2 27

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.

Technicky servis

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Zakaznicke stredisko injektorovych systémov Fax: +49 (0)731 9654-2809
Buchbrunnenweg 12 E-mail:

89081 Ulm / Nemecko injectors@ulrichmedical.com

Technické udaje

Vlastnost Hodnota

Tlakové nepriepustnost Max. 22 barov

Material PVC (neobsahuje DEHP ani latex)

Max. zivotnost 12 hodin pre jedného pacienta (polozka na jedno pouzitie)
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Skladovanie

2 Vyrobok skladujte v sterilnom obale na suchom a tmavom mieste v miestnosti
s regulovanou teplotou.

2 Sterilne zabaleny vyrobok chrarite pred environmentalnymi vplyvmi, ako su
nedistoty, prach, vlhkost, teplo a sine¢né Ziarenie.

Okolité podmienky

Pouzitie Skladovanie
Teplota +5°Caz +40 °C +15°Caz +30°C
Relativna vlhkost 10 % az 90 % 30 % az 60 %

nekondenzujlca nekondenzujtca

Likvidacia
2 Vyrobok po pouziti zlikvidujte v stlade s platnymi miestnymi predpismi.

Nahlasovanie incidentov

2 Pouzivatel musi do 72 hodin nahlasit vetky problémy tykajtce sa
bezpecnosti, Uc¢innosti alebo vykonu produktu spolo¢nosti ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) alebo miestnemu distributorovi.

2 Ak jeden alebo viacero komponentov systému vykazuje znamky poruchy
(napr. nie je splnena jedna alebo viacero vykonovych Specifikacii) 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.

2 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.

2 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 se uporabljajo kot sestavni del izdelka in opisujejo namensko varno
uporabo.

2 Pred uporabo izdelka preberite ta navodila.

2 Navodila za uporabo shranjujte skupaj z izdelkom, tako da bodo ves ¢as dostopna.

Oznake in simboli

Oznacevanje Pomen
Opozorilo! Nevarnosti za ljudi. Neupostevanje lahko povzroci
A OPOZORILO smrt ali hude telesne poskodbe oseb ali skodo na izdelku.
> Navodila za ravnanje.
Kratice
Kratica Pomen
cT Computed tomography (Ra¢unalniska tomografija)
CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Digitalna mamografija z izboljSanim kontrastom)
CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Spektralna mamografija z izboljSanim kontrastom)
MRI Magnetic resonance imaging (Slikanje z magnetno
resonanco)
KS Kontrastno sredstvo
Nacl Natrijev klorid (tukaj: 0,9-odstotna fizioloska raztopina)

Simboli na izdelku in embalazi
Simbol Opis Simbol Opis

Glejte navodila Sterilizirano
D:ﬂ za uporabo STERILE m

z etilenoksidom
Oznaka CE
c € 0123 z identifikacijsko
Stevilko imenovanega
organa

Ne uporabljajte, ce je
embalaza poskodovana

Kataloska stevilka Ne uporabljajte,

% X ¢e zasditne kapice niso
A, . vy
- pravilno nameséene

Koda serije : : Apirogeno

Koli¢ina LA

Ohranite suho

Rok uporabe

Proizvajalec

Omejitev temperature

Omejitev vlaznosti

Datum izdelave \\‘// Zaicitite pred soncno
-7 svetlobo
Za\

Brez lateksa

P K ©

Ni za ponovno uporabo @

N
o

Predvidena uporaba

Cevke za bolnike za injektorje za ra¢unalnisko tomografijo (CT) in magnetno
resonan¢no slikanje (MRI) ulricheasyINJECT so namenjene venoznemu dajanju
kontrastnega sredstva in fizioloskih raztopin (NaCl) med ra¢unalnisko tomografijo/
magnetnim resonanénim slikanjem ter med mamografijo z izboljanim kontrastom
(CEDM/CESM). Cevke za bolnike vzpostavijo povezavo med Easy-Click-Kaseto (na strani
naprave) in bolnikom.

Kontraindikacija

Cevke za bolnike za injektorje ulricheasyINJECT CT/MRI niso namenjene za dovajanje
kontrastnega sredstva med preiskavami z angiografijo z visokotla¢nimi injektorji ali
za druge namene, ki niso omenjeni.

Opis izdelka

Cevke za bolnike so sestavljene iz sistema cevk z dvema zascitnima kapicama in moskega
konektorja Luer z vgrajenim kontrolnim ventilom na strani bolnika. Easy-Click-Kaseta je
povezana s konektorjem SafeConnect. Drugi kontrolni ventil je vgrajen v cevke. Kontrolni
ventili so samozapiralni. Odprejo se 3ele, ko sredstvo tece v doloceni smeri. V primeru
nasprotnega pritiska ali odsotnosti pretoka sredstva ostajajo ventili zaprti.

A Stran naprave z Easy-Click-Kaseto

B Stran bolnika

1 SafeConnect

2 Zascitni pokrovcki za konce cevi

3 Moski konektor Luer s prvim kontrolnim ventilom
4 Drugi kontrolni ventil

5 Smer pretoka sredstva

RFID

Cevke za bolnika imajo mikro¢ip s podpisom in podatki uporabe, ki jih naprava
preveri med namestitvijo in delovanjem. Injektorji ulricheasylNJECT CT/MRI se lahko
uporabljajo samo z originalnim potro$nim materialom podjetja ulrich medical.
Ob zacetni vstavitvi je cevka za intubiranje bolnikov oznacen kot »uporabljena«—
od takrat naprej je ni ve¢ mogoce uporabiti z nobenim drugim injektorjem
ulricheasyINJECT CT/MRI. V naslednjih primerih so cevke za bolnika »razveljavljene«
in njihova uporaba ve¢ ni mozna:

po injiciranju volumna 400 ml

po najdaljsem dovoljenem ¢asu uporabe 12 ur

po aktiviranju funkcije Novi bolnik na injektorju

Obseg dovajanja in podrocje uporabe
St. izd. Oznaka

XD 10701 Cevke za bolnike, 2,5 m, za injektorje ulricheasyINJECT CT/MRI

XD 10702 Cevke za bolnike, 3,2 m, za injektorje ulricheasyINJECT CT/MRI

lzdelek je namenjen enkratni uporabi

I1zdelek je steriliziran z etilen oksidom in pakiran v sterilno embalazo.

2 lzdelka ne uporabite znova.

2 lzdelka ne razkuzujte.

2 Ne uporabljajte izdelka z odprto ali poskodovano sterilno embalazo.

2 lzdelka ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti.

2 Ne uporabljajte izdelka, ki ni shranjen pri priporo¢enih pogojih skladis¢enja.

lzdelek za enkratno uporabo

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 bi se izognili poskodbam zaradi nepravilne uporabe, uporabljajte izdelek
v skladu s temi navodili za uporabo in navodili za uporabo injektorja.

2 lzdelek in dodatke lahko uporabljajo le osebe, ki imajo potrebna znanja, izku$nje
in so ustrezno usposobljene.

Tveganje poskodb!

Uporaba kombinacij cevk ali sistemov cevk, ki jih druzba ulrich medical ni odobrila,
ogroza varnost bolnika in/ali upravljavca 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«).

Tveganje poskodb! Injiciranje zraka in $kropljenje kontrastnega sredstva. Tveganje
za telesne poskodbe.

Premocno zategovanje lahko poskoduje navoje konektorjev Luer in povzrodi prelome.
2 Konektor Luer pravilno zaprite.

Zaradi premo¢nega zapiranja in daljSega stika s kontrastnim sredstvom se lahko zgodi,
da boste konektor Luer tezko odvili.

2 Previdno odvijte konektor Luer.

Nevarnost poskodb zaradi okuzbe in kontaminacije.

Nepravilno ravnanje ogroza varnost bolnikov.

Z vsemi sterilnimi komponentami ravnajte previdno, da zagotovite sterilnost.

Ne uporabljajte izdelka, ¢e zas¢itne kapice manjkajo ali niso trdno namescene.
Zamenjajte cevke za bolnika za vsakega novega bolnika.

Po odklopu cevk za bolnika, morate sistem takoj opremiti z novimi cevkami

in zas¢itne kapice ne smete odstraniti s prikljucka konektorja Luer, dokler ga ne
povezete z bolnikom.

2> Ko cevke odstranite z bolnika, jih zavrzite, da preprecite onesnazenje Easy-Click-Kasete.

Uporaba

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 Easy-Click-Kaseto

2 Prikljucite izdelek samo kot je dolo¢eno v navodilih za uporabo injektorja.
Preverjanje delovanja

= Opravite preverjanje delovanja, kot je dolo¢eno v navodilih za uporabo injektorja.
Upravljanje

2 |zdelek uporabljajte samo kot je dolo¢eno v navodilih za uporabo injektorja.

c E 0123
XD 10830-Muli_133502_R4/2020-05

(AR


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

Tehni¢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 9654-2809
Elektronska posta:
injectors@ulrichmedical.com

Tehnicni podatki

Funkcija Vrednost

Tla¢na zatesnjenost Najv. 22 barov

Material PVC (brez DEHP in lateksa)

Najd. servisna zivljenjska doba 12 ur za enega bolnika (izdelek za enkratno uporabo)

Shranjevanje
> lzdelek shranjujte v sterilni embalazi v suhem, temnem prostoru z nadzorovano
temperaturo.

> Zasditite sterilno zapakiran izdelek pred okoljskimi dejavniki, kot so umazanija,
prah, vlaga, toplota in son¢na svetloba.

Okoljski pogoji

Uporaba Shranjevanje

Temperatura od +5 °Cdo +40 °C od +15°Cdo +30 °C

od 10 % do 90 %
brez kondenziranja

od 30 % do 60 %
brez kondenziranja

Relativna vlaznost

Odstranjevanje
2 Po uporabiizdelek odstranite v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi.

Porocanje o incidentih
Uporabnik mora vse pritozbe glede varnosti, u¢inkovitosti ali delovanja izdelka
v 72 urah sporo¢iti druzbi ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) ali
lokalnemu distributerju.

> (e vsaj ena komponenta sistema kaze znake okvare (na primer ne izpolnjuje vsaj
ene od specifikacij u¢inkovitega delovanja), ne zagotavlja namenske uéinkovitosti
delovanja ali sumite na to, morate takoj (v 24 urah) obvestiti druzbo ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) ali lokalnega distributerja.

> (e 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.

2 Uporabite obrazec za poro¢anje stalnega nadzora nad medicinskimi pripomocki
druzbe ulrich medical, da sporocite z izdelkom povezane pritozbe, okvare ali
napake. Na voljo je na: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

HU Hasznalati utasitas

A dokumentummal kapcsolatos tudnivalok

Ez a hasznalati utasitas a termék szerves részét képezi, és részletesen leirja, hogyan kell

a terméket biztonsagosan, rendeltetésszertien hasznalni.

2 Atermék hasznélata el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

2 Tarolja a hasznalati utasitast a termék kozelében, hogy barmikor hozzaférhetd
legyen.

Szimbo6lum  Leiras Szimbo6lum Leiras

Lejarati datum Hémérsékleti hatarérték

Gyartd Paratartalom
@ korlatozasa
S

Tartsa napfénytdl védve

Gyartasi datum Moo

O
ZAN

Tilos tjrafelhasznalni Latexmentes

IEN 3

Rendeltetés

Az ulricheasyINJECT CT/MRI befecskendezékhoz vald paciensszerelék a CT/MRI
vizsgalatok, valamint kontrasztos mammografias vizsgalatok soran kontrasztanyag és
fizioldgias séoldat (NaCl) vénas adagolasara hasznalatos (CEDM/CESM). A paciensszerelék
gondoskodik az Easy-Click-Kazetta (a készulékoldalon) és a paciens dsszekapcsolasardl.

Ellenjavallatok

Az ulricheasyINJECT CT/MRI befecskendez6khéz valé paciensszerelék nem hasznélhatd
nagynyomasu angiografias vizsgalatok kontrasztanyaganak vénas adagolasahoz,

sem pedig egyéb, a javallatok k6z6tt nem szereplé alkalmazashoz.

Termékleiras

A paciensszerelék két védésapkaval ellatott szerelékrendszerbdl all, melyen Luer lock
csatlakozd és beépitett ellenérzészelep van a paciens oldalan. Az Easy-Click-Kazetta
csatlakoztatva van a SafeConnect eszk6zhoz. Egy masodlagos szelep is integralva van
a szerelékbe. Az ellendérzészelepek énzardak. Csak akkor nyilnak meg, ha az anyag

a meghatarozott irdnyba folyik. Ellentétes nyomas esetén, illetve nem észlelhetd
anyagaramlasnal a szelepek zarva maradnak.

A KészUlékoldal az Easy-Click-Kazettaval

B Paciensoldal

1 SafeConnect

2 Véddsapkak a szerelékvégekre

3 Luer lock apa menettel, az elsé ellenérzészeleppel
4 Masodlagos ellenérzészelep

5 Anyagéramlas irdanya

RFID

A paciensszerelék mikrocsipet tartalmaz, melynek alairasi és hasznalati adatait

a készulék a beallitas és az Gzemeltetés soran ellendrzi. Az ulricheasyINJECT CT/MRI
befecskendezéket kizarélag az ulrich medical altal gyartott egyszer hasznélatos
tartozékokkal szabad tUizemeltetni. Az elsé feltoltéskor a paciensszerelék megkapja

a ,hasznalt” jelolést, és attdl kezdve nem hasznalhaté masik ulricheasylNJECT CT/MRI
befecskendezében. Az aldbbi esetekben a paciensszerelék ,érvénytelenitve” lesz,

és nem hasznalhaté tovabb:

* 400 ml volumen( befecskendezést kovetéen

+ 12 6ras maximalis hasznalati id6tartam leteltével

+ azinjektoron 1évé Uj paciens funkcié aktivalasakor

Szallitott eszk6zok és alkalmazasi teriilet

Cimkék és szimbo6lumok Cikkszam Megjeldlés
Cimke Jelentés XD 10701 Paciensszerelék, 2,50 m, ulricheasyINJECT CT/MRI befecskendezékhoz
Vigyazat! Személyeket érinté veszélyek. Az utasitasok XD 10702 Paciensszerelék, 3,20 m, ulricheasyINJECT CT/MRI befecskendezékhéz
A A be nem tartasa halalt okozhat, vagy stlyos személyi L L
VIGYAZAT sérlléshez, illetve a termék karosodasahoz vezethet. Egyszer hasznalatos termék
> Kezelési itasok Az etilénoxiddal sterilizalt termék steril csomagolasban talalhaté.
ezelési utasitasok. 2> Tilos a terméket Ujrafelhasznalni.
Roviditések 2> Tilos a terméket Ujrasterilizalni.
2 Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagolas felnyitott vagy sérult allapotu.
Rovidités Jelentés 2 Ne hasznalja a terméket a lejarati datumot kovetéen.
T 2 Ne hasznalja a terméket, ha azt nem a javasolt tarolasi korilmények betartasaval
cT Computer Tomography (Komputertomogréfia) taroltak.
CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography Egyszer hasznalatos termék
(Kontrasztos digitalis mammogréfia)
CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography A VIGYAZAT! Ismételt hasznalat és/vagy ujrafeldolgozas esetén fennall
(Kontrasztos spektralis mammografia) a fert6zésveszély a paciens és a kezel6 vonatkozasaban.
MRI Magnetic Resonance Imaging (Magneses rezonancian Az ismételt hasznalat és/vagy Ujrafeldolgozas szennyezédést és anyagkifaradast
alapulé képalkotas) okozhat. A lerakddas, szennyezédés és/vagy csokkent miikoddképesség
sérliléshez, betegséghez vagy halalhoz vezethet.
KA Kontrasztanyag > Tilos a termék ujrafeldolgozasa.
Nacl Natrium-klorid (itt: 0,9%-os sdoldat)

A terméken és a csomagolason feltiintetett szimbolumok

Szimb6lum  Leiras Szimbo6lum Leiras

Olvassa el a hasznalati Etilén-oxiddal
s S

Ne hasznalja,
ha a csomagolas sértlt

sterilizélva
CE-jelolés a kijelolt szerv
c € 0123 4z0nosits szamaval

Katalégusszam Ne hasznalja,
% X ha a védésapkak
- nincsenek megfeleléen
régzitve
Gyartasi tétel kodja Nem pirogén

Mennyiség Tartsa szarazon

‘
.
R

c € 0123
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B|ztonsagos kezelés
A termék hasznalata elétt ellendrizze az Gzemképes és megfeleld allapotot.

') A nem megfelelé hasznélatbdl eredé karosodas megel6zése érdekében a jelen
hasznalati utasitasnak és az injektor hasznalati utasitasanak megfeleléen hasznalja
a terméket.

2> Aterméket és a tartozékokat kizarélag a megfeleld tudassal, képzéssel és
gyakorlattal rendelkezé személyek hasznalhatjak.

Sérlilésveszély!

Az ulrich medical altal nem jévahagyott szerelékkombinacidk vagy szerelékrendszerek

hasznalata veszélyezteti a paciens és/vagy a kezelé biztonsagat, és negativan

befolyasolja az injektor megfelel6 miikodését.

2 Kizardlag az ulrich medical altal jévahagyott, eredeti termékeket hasznaljon.

Sérilésveszély! Leveg6 befecskendezése, tuladagolas, 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 hosszabbit6”).

Sériilésveszély! Leveg6 befecskendezése és kontrasztanyag kiomlése. Fizikai
karosodas kockazata.

A tulzott megszoritas miatt rongalédhat a Luer lock csatlakozé menete, ami
kirepedésekhez vezet.

2> Megfelel6en zérja a Luer lock csatlakozdt.

A tulzottan megszoritott csatlakozas és a hosszu ideig tart6 érintkezés

a kontrasztanyaggal megnehezitheti a Luer lock csatlakozas kicsavarasat.

> Ovatosan csavarja ki a Luer lock csatlakozét.
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Sériilésveszély a fertGzések és a kontaminacié miatt.

A nem megfeleld 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 Uj paciens esetén mindig cserélje le a paciensszereléket.

2 A paciensszerelék levalasztasa utan a rendszert azonnal el kell latni uj
paciensszerelékkel, a védésapkat pedig tilos eltavolitani a Luer lock csatlakozérdl,
amig az csatlakoztatva van a pacienshez.

2 Az Easy-Click-Kazetta kontaminaciéjanak megakadalyozasa érdekében helyezze
hulladékba a paciensszereléket, miutan lecsatlakoztatta azt a paciensrél.

Hasznalat

2 Vegye ki a terméket a csomagolasbdl.

2 Hasznalat elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy nincsenek sériilt részek a terméken.

2 Habarmely részen sériilést észlel, ne hasznélja a terméket.

A termék csatlakoztatasa az Easy-Click-Kazettahoz

2 Kizardlag az injektor hasznalati utasitdsaban megadott médon csatlakoztassa
a terméket.

Miikodés ellendrzése

2> Végezzen miikddés-ellendrzést az injektor hasznalati utasitasaban megadottak
szerint.

Hasznalat
2> Aterméket az injektor hasznalati utasitasdban megadott médon hasznalja.

Miszaki segitségnyujtas

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Injektoros rendszerek tgyfélszolgalata Fax: +49 (0)731 9654-2809
Buchbrunnenweg 12 E-mail:

89081 Ulm / Németorszag injectors@ulrichmedical.com

Miszaki adatok

Tulajdonsag Erték
Nyomasallésag Max. 22 bar
Anyag PVC (DEHP- és latexmentes)

Max. izemidé 12 6ra egy paciensnél (egyszer hasznalatos tétel)

Tarolas

2> Aterméket a steril csomagolasban, szaraz, sotét, hémérséklet-szabalyozott
helyiségben tarolja.

> Ovja a steril csomagolasu terméket a kérnyezeti behatasoktdl, amilyen példaul
a szennyez4dés, por, paratartalom, hé és napfény.

Kornyezeti feltételek

Hasznalat Tarolas

Hémérséklet +5 °C és +40 °C kozott +15°C és +30 °C kozott

10% - 90%
lecsapodasmentes

30% - 60%
lecsapddasmentes

Relativ paratartalom

Artalmatlanitas
2 Hasznalat utan a vonatkozé helyi hulladékkezelési szabalyoknak megfeleléen
helyezze hulladékba a terméket.

Hibabejelentés

2> Afelhasznalé koteles 72 éran belil bejelenteni minden, a biztonsagot,
hatékonysagot vagy teljesitményt érinté termékpanaszt az ulrich medicalnal
(complaint@ulrichmedical.com) vagy a helyi forgalmazénal.

2 Haarendszer egy vagy tobb egysége meghibasodast jelez (pl. egy vagy tobb
teljesitményel6iras nem teljesilt), nem a tervezett teljesitményt nydjtja, vagy
fellép ennek a gyanuja, akkor haladéktalanul (24 éran belll) értesiteni kell az
ulrich medicalt (complaint@ulrichmedical.com) vagy a helyi forgalmazét.

2 Haarendszer egy vagy tobb egysége ledllt és esetlegesen a paciens haldldhoz vagy
sulyos sértiléséhez vezetett vagy hozzéjarult ahhoz, akkor haladéktalanul értesiteni
kell az ulrich medicalt vagy a helyi forgalmazét.

2> Kérjik, hogy termékpanaszok, meghibasodasok és termékleallasok bejelentése
esetén toltse ki az ulrich medical ,Hibabejelenté nyomtatvany orvostechnikai
eszk6zokhoz” elnevezésli nyomtatvanyat. Elérhetd az aldbbi 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.

2> Cuvajte Upute za koriitenje s proizvodom kako bi uvijek bile dostupne.

Oznacavanje i simboli

Oznacavanje Znacenje
Upozorenje! Opasnost za osobe. Nepostovanje uputa moze

A UPOZORENJE uzrokovati smrt, teske ozljede ili oStecenja proizvoda.

> Upute za rukovanje.

Pokrate

Pokrata Znacenje

cT Computed tomography (Racunalna tomografija)

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Kontrastna digitalna mamografija)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Kontrastna spektralna mamografija)

MR Magnetska rezonancija

KS Kontrastno sredstvo

Nacl Natrijev klorid (u tekstu: 0,9 %-tna fizioloska otopina)
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Simboli na proizvodu i pakiranju

Simbol Opis Simbol Opis
Pogledajte upute Sterilizirano etilen
za uporabu STERILE - oksidom
CE oznaka Nemojte upotrebljavati

0123 s identifikacijskim
brojem imenovanog
tijela

ako je ambalaza
ostecena

®

Kataloski broj Nemojte upotrebljavati
ako zastitni zatvaraci

nisu pravilno pricvrsceni

o
X

Oznaka serije Nije pirogeno

- X

Kolic¢ina LA Cuvati na suhom mjestu
Rok upotrebe jﬂ/ Granica temperature
Proizvodac Ogranicenje vlaznosti

Datum proizvodnje Qo Drzati podalje od
//T\ sunceve svjetlosti
/-\\

Nemojte ponovo Ne sadrzi lateks

upotrebljavati

OLERD 2 8 8 QK

Namjena

Cijevi za bolesnika za injektore ulricheasyINJECT CT/MR predvidene su za vensku
primjenu kontrastnog sredstva i fizioloske otopine (NaCl) tijekom CT/MR pregleda,
kao i tijekom pregleda tijekom kojeg se primjenjuje kontrastna digitalna mamografija
(CEDM/CESM). Cijevi za bolesnika povezuju Easy-Click-Kasetu (na strani uredaja)

s bolesnikom.

Kontraindikacije

Cijevi za bolesnika za injektor ulricheasyINJECT CT/MR nisu namijenjene za
ubrizgavanje kontrastnog sredstva u angiografskim pretragama pod visokim tlakom ili
za bilo koju drugu upotrebu za koju uredaj nije indiciran.

Opis proizvoda

Cijevi za bolesnika sastoje se od sustava cijevi s dva zastitna ¢epa i imaju muski
prikljucak tipa Luer Lock s integriranim protupovratnim ventilom na strani bolesnika.
Easy-Click-Kaseta povezana je sa sigurnosnim zaponcem SafeConnect. Drugi
protupovratni ventil integriran je na cijevi. Protupovratni ventili sami se zatvaraju.
Otvaraju se samo kada sredstvo te¢e u zadanom smjeru. Ventili ostaju zatvoreni

u slucaju protutlaka ili izostanka protoka sredstva.

A Strana uredaja s Easy-Click-Kasetom

B Strana bolesnika

1 SafeConnect

2 Zastitni cepovi za krajeve cijevi

3 Muski prikljucak tipa Luer Lock s prvim protupovratnim ventilom
4 Drugi protupovratni ventil

5 Smjer protoka sredstva

RFID

Cijevi za bolesnika sadrze mikrocip s potpisom i podacima o koristenju koje uredaj
provjerava prilikom postavljanja i rada. Injektorima ulricheasyINJECT CT/MR mozete
upravljati iskljucivo koristeci se originalnim potrosnim materijalom tvrtke ulrich
medical. Nakon prvog punjenja, cijevi za bolesnika bit ¢e oznacene kao ,koristene”
i od tog se trenutka vise ne¢e moci upotrijebiti u niti jednom drugom injektoru
ulricheasyINJECT CT/MR. Cijevi za bolesnika ,poni$tavaju se” i viSe se ne smiju
upotrebljavati u slucaju da:

volumen ubrizgavanja premasi 400 ml

istekne maksimalno razdoblje koriStenja od 12 sati

aktivira se funkcija Novi pacijent na injektoru.

Opseg isporuke i podrudje primjene

Broj dijela Oznaka

XD 10701 Cijevi za bolesnika, 2,50 m, za injektore ulricheasylNJECT CT/MR

XD 10702 Cijevi za bolesnika, 3,20 m, za injektore ulricheasyINJECT CT/MR

Proizvod predviden za jednokratnu upotrebu

Proizvod je steriliziran etilen-oksidom i zapakiran u sterilno pakiranje.

Nemojte ponovno upotrebljavati proizvod.

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 preporuéenim uvjetima
za skladistenje.

Predmet za jednokratnu upotrebu

(A A AN

A UPOZORENJE! Infekcija bolesnika/operatera zbog ponovne upotrebe i/ili
ponovne obrade.
Ponovna upotreba i/ili ponovna obrada uzrokuju opasnost od kontaminacije
i zamor materijala. Onecisc¢enje, kontaminacija i/ili narusene funkcije mogu
izazvati ozljedu, oboljenje ili smrt.
2 Proizvod se ne smije ponovno obradivati.

c E 0123
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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 isklju¢ivo osobe koje posjeduju
trazena znanja i iskustvo te koja su prosla odgovaraju¢u obuku.

Opasnost od ozljede!

Upotrebom kombinacije cijevi ili sustava cijevi koje nije odobrila tvrtka ulrich medical
moze se ugroziti sigurnost bolesnika i/ili operatera 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! Ubrizgavanje zraka i rasprsivanje kontrastnog sredstva.
Opasnost od fizickog ostecenja.

Prekomjernim zatezanjem mogu se ostetiti navoji prikljucka tipa Luer Lock i uzrokovati
puknuda.

2 Pravilno zatvorite priklju¢ak tipa Luer Lock.

Ako se previse ¢vrsto zatvori i bude u duljem kontaktu s kontrastnim sredstvom,
priklju¢ak tipa Luer Lock tesko ¢e se modi odviti.

2 Pazljivo odvijte priklju¢ak tipa Luer Lock.

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 cepova ili ako nisu ¢vrsto
postavljeni na svome mjestu.

2 Zamijenite cijevi za bolesnika kod prikljucivanja svakog novog bolesnika.

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 cep sve dok se
ponovno ne poveze s bolesnikom.

> Cijev za bolesnika odlozite odmah nakon njezina odspajanja s bolesnika kako biste
sprijecili kontaminaciju Easy-Click-Kasete.

Upotreba

2 |zvadite proizvod iz ambalaze.

=  Prije upotrebe provjerite ima li na proizvodu oStecenih dijelova.

2 Nemojte upotrebljavati proizvod ako su neki njegovi dijelovi osteéeni.

Proizvod povezite s Easy-Click-Kasetom
2 Proizvod povezite iskljucivo prema uputama za koristenje injektora.

Ispitivanje funkcija
2 |zvriite ispitivanje funkcija prema uputama za koristenje injektora.

Rad

2 Proizvod upotrebljavajte iskljucivo prema uputama za koristenje injektora.

Tehnicka podrska

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
SluZba za korisnike sustava injektora Faks: +49 (0)731 9654-2809
Buchbrunnenweg 12 E-posta:

89081 Ulm / Njemacka injectors@ulrichmedical.com

Tehnicki podaci

Svojstvo Vrijednost

Nepropusnost tlaka Maks. 22 bara

Materijal PVC (ne sadrzi DEHP i lateks)

Maksimalan radni vijek 12 sati za jednog bolesnika (predmet za

jednokratnu upotrebu)

Skladistenje
2 Proizvod skladistite u sterilnom pakiranju u suhoj, zamraéenoj 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 +30°C

od 10 % do 90 %
bez kondenzacije

od 30 % do 60 %
bez kondenzacije

Relativna vlaznost

Zbrinjavanje otpada
2 Nakon upotrebe proizvod odlozite u skladu s vaze¢im mjesnim propisima.

Prl]avljlvan]e 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.

2 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.

2 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.

2 Zaizvjes¢ivanje o prigovoru na proizvod, neispravnom radu proizvoda ili kvaru
proizvoda upotrijebite obrazac izvjes¢a o vigilanciji medicinskih proizvoda tvrtke
ulrich medical. Dostupno je na: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

LT Naudojimo instrukcijos

Apie 3j 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.

c € 0123
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Zenklai ir simboliai

Zenklas Reikimé
A Ispéjimas! Pavojinga Zmonéms. Nesilaikant nurodymy gali
|SPEJIMAS z::rl‘is:;:lal ar net mirtinai suzaloti Zmonés arba sugadintas
> Darbo instrukcijos.
Santrumpos
Santrumpa Reiksme
KT Kompiuteriné tomografija
CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography”
(skaitmeniné mamografija, naudojant kontrastine medziaga)
CESM ,Contrast Enhanced Spectral Mammography”
(spektriné mamografija, naudojant kontrastine medziaga)
MRT Magnetinio rezonanso tomografija
KM Kontrastiné medziaga
Nadcl Natrio chloridas (¢ia 0,9 % fiziologinis tirpalas)

Simboliai ant gaminio ir pakuotés

Simbolis Aprasas Simbolis Aprasas
Zr. naudojimo STERILE|EO] Sterilizuota etileno
instrukcijas _- oksidu
CE Zenklas su paskirtos Nenaudoti, jei pakuoté
0123 jstaigos identifikaciniu pazeista
numeriu

Katalogo numeris Nenaudoti, jei
apsauginiai dangteliai

uzdéti netinkamai

o
X

Partijos kodas Nepirogeninis

X

Kiekis L, Laikyti sausai
Galiojimo data Temperataros
apribojimas

Gamintojas Drégmeés apribojimas

[SEE )

Pagaminimo data Qo Saugoti nuo saulés
//T\ 3viesos
A\
| ]
Nenaudoti pakartotinai Be latekso

OELEK ? 8 8 ol

Paskirtis

Paciento vamzdelis, skirtas KT / MRT injektoriams ,ulricheasyINJECT", naudojamas
kontrastinei medziagai ir fiziologiniam tirpalui (NaCl) leisti j vena, atliekant KT / MRT
tyrimus bei mamografijos tyrimus, kuriy metu naudojama kontrastiné medziaga
(CEDM / CESM). Paciento vamzdelis jungia kasete ,Easy-Click” (ant jrenginio Sono)

ir pacienta.

Kontraindikacijos

Paciento vamzdelis, skirtas KT / MRT injektoriams ,ulricheasyINJECT", negali bati
naudojamas kontrastinei medziagai leisti, atliekant didelio slégio angiografijos tyrimus,
ar kokiam nors kitam nenumatytam tikslui.

Gaminio apraSymas

Paciento vamzdelj sudaro vamzdeliy sistema su dviem apsauginiais gaubteliais,
jis turi kiStukine Luerio jungtj su integruotu atgaliniu voZtuvu paciento puséje.
Kaseté ,Easy-Click” prijungta prie ,SafeConnect”. Antrasis atgalinis voZtuvas
integruotas j vamzdelj. Atgaliniai voZtuvai yra savaime uzsidarantys. Jie atsidaro
tik tada, kai medziaga teka nurodyta kryptimi. Susidarius prieSingajam slégiui arba
medziagai netekant, voztuvai lieka uzdaryti.

Irenginio pusé su kasete ,Easy-Click”

Paciento pusé

»SafeConnect”

Apsauginiai vamzdeliy galy gaubteliai

Kistukiné Luerio jungtis su pirmuoju atgaliniu voZtuvu

Antrasis atgalinis voZtuvas

Medziagos srauto kryptis

UBWN=@>

Radijo dazniy identifikavimo (RFID) technologija

Paciento vamzdelyje yra mikroschema su parasu ir naudojimo duomenimis, juos
irenginys tikrina sarankos metu ir veikdamas. KT / MRT injektorius ,ulricheasyINJECT”
galima naudoti tik su originaliomis vienkartinémis priemonémis, kurias sitlo

wulrich medical”. Pildant pirma karta, paciento vamzdelis pazymimas kaip naudotas.
Nuo tos akimirkos jo negalima naudoti jokiuose kituose KT / MRT injektoriuose
LulricheasyINJECT”. Siais atvejais paciento vamzdelis tampa netinkamas ir jo
nebegalima naudoti:

*  po 400 ml tario injekcijos;

«  praéjus maksimaliam 12 valandy naudojimo laikotarpiui;

«  suaktyvinus injektoriaus funkcija Naujas pacientas.

Pristatomi komponentai ir taikymo sritis

Art. Nr. Pavadinimas

XD 10701 Paciento vamzdelis, 2,50 m., skirtas ,ulricheasyINJECT" KT / MRT injektoriams

XD 10702 Paciento vamzdelis, 3,20 m., skirtas ,ulricheasyINJECT” KT / MRT injektoriams
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Sis gaminys skirtas naudoti vieng karta

Gaminys sterilizuotas etileno oksidu ir supakuotas j sterilig pakuote.

Nenaudokite gaminio pakartotinai.

Nesterilizuokite gaminio pakartotinai.

Nenaudokite gaminio, jei sterili pakuoté buvo atplésta arba pazeista.
Nenaudokite gaminio pasibaigus tinkamumo laikotarpiui.

Nenaudokite gaminio, jei jis nebuvo laikomas rekomenduojamomis salygomis.

Vienkartinis gaminys

(AR N7

2 Jeivienas ar keli sistemos komponentai sugenda arba sugedo ir tai galéjo sukelti
ar lemti paciento mirtj arba sunky suzalojimg, jmone ,ulrich medical” arba vietinj
platintoja reikia jspéti nedelsiant.

2 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.

|SPEJIMAS! Paciento / operatoriaus 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.
Pavojus susizeisti!
Vamzdeliy deriniy ar vamzdeliy sistemy, kuriy nepatvirtino ,ulrich medical”,
naudojimas kelia grésme paciento ir (arba) operatorius saugai bei trukdo injektoriui
veikti tinkamai.
2 Naudokite tik originalius gaminius, patvirtintus ,ulrich medical”.

Pavojus susizeisti! Oro injekcija, perdozavimas ir srauto sumazéjimas dél slegio
reguliavimo naudojant ilginamuosius vamzdelius.

llginamieji vamzdeliai kelia pavojy paciento saugai ir gali uztersti vamzdeliy sistema.

2 Nenaudokite ilginamyjy vamzdeliy (pvz., Heidelbergo ilgintuvy).

Pavojus susizeisti! Oro injekcija ir kontrastinés medziagos purskimas. Fizinio
pazeidimo pavojus.

Per stipriai priverziant galima sugadinti Luerio jungties sriegius, dél to gali atsirasti
jtrakiy.

2 Luerio jungtj uzdarykite tinkamai.

Jei Luerio jungtis bus per stipriai priverzta arba ilgai liesis su kontrastine medziaga,
Luerio jungtj gali bati sunku atsukti.

2 Atsargiai atsukite Luerio jungt;.

Suzeidimo pavojus dél infekcijos ir uzterSimo.
Netinkamai naudojant kyla grésmé paciento saugai.
>

Su visais steriliais komponentais elkités atsargiai, kad buty uztikrintas sterilumas.

2 Nenaudokite gaminio, jei neuzdéti arba tinkamai nepritvirtinti apsauginiai
gaubteliai.

2 Paciento vamzdelj pakeiskite kiekvieng karta, kai priimate nauja pacienta.

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.

2 ISmeskite paciento vamzdelj atjunge jj nuo paciento, kad kaseté ,Easy-Click”
nebuty uztersta.

Naudojimas

2 ISimkite gaminj i$ pakuotés.

= Pries naudodami patikrinkite, ar gaminio dalys nepazeistos.

2 Nenaudokite gaminio, jei kuri nors dalis pazeista.

Gaminio prijungimas prie kasetés , Easy-Click”

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.

Techniné prieziura

ulrich GmbH & Co. KG Tel. nr. +49 (0)731 9654-0
Injektoriy sistemy klienty aptarnavimo tarnyba  Faks. +49 (0)731 9654-2809
Buchbrunnenweg 12 El. p.

89081 Ulm / Vokietija injectors@ulrichmedical.com

Techniniai duomenys

Ypatybé Informacija
Sandarumas slegiant Maks. 22 bar
Medziaga PVC (be DEHP ir latekso)

Maks. eksploatavimo trukmé 12 valandy vienam pacientui (vienkartinis elementas)

Laikymas

> | sterilig pakuote jdéta gaminj laikykite sausoje, tamsioje ir kontroliuojamos
temperataros patalpoje.

= Steriliai supakuota gaminj saugokite nuo aplinkos veiksniy, pvz., nesvarumy,
dulkiy, drégmeés, karscio ir saulés Sviesos.

Aplinkos salygos

Naudojimas Laikymas

Temperatara nuo +5 °C iki +40 °C nuo +15 °C iki +30 °C

nuo 30 % iki 60 %
be kondensacijos

nuo 10 % iki 90 %
be kondensacijos

Santykinis drégnis

ISmetimas
2 Panaudota gaminj iSmeskite laikydamiesi taikomy vietiniy taisykliy.

Kalp 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.

2 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).
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LV LietoSanas instrukcija

Par So dokumentu

Si lieto$anas instrukcija ir izstradajuma neatnemama sastavdala, un taja ir aprakstits,
ka drosi lietot izstradajumu paredzétaja veida.

2 Pirms izstradajuma lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

2 Glabajiet lieto3anas instrukciju kopa ar izstradajumu, lai ta butu pieejama jebkura

laika.
Apziméjumi un simboli
Apziméjums Nozime
Bridinajums! Personu apdraudéjums. Neievérosana
BRIDINAJUMS var izraisit personu navi vai smagus savainojumus vai
izstradajuma bojajumus.
> Noradijumi par lietosanu.

Saisinajumi

Saisinajums Nozime

cT Computed tomography (Datortomografija)

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Digitala mamografija ar kontrastvielu)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Spektrala mamografija ar kontrastvielu)

MRI Magnetic resonance imaging (Magnétiskas rezonanses
attélveidosana)

(@)Y] Contrast media (Kontrastviela)

Nacl Natrija hlorids (3eit: 0,9% fiziologiskais Skidums)

Uz izstradajuma vai iepakojuma redzamie simboli
Simbols Apraksts Simbols Apraksts

Skatiet lietosanas

STERILE Sterilizéts ar

instrukciju etilénoksidu
CE marké&jums ar Nelietojiet,
0123 izraudzitas iestades ja iepakojums ir bojats

identifikacijas numuru

Kataloga numurs Nelietojiet,
% X ja aizsarguzmavas nav

- pareizi piestiprinatas

Partijas kods Nepirogéna medicinas
M ierice

Daudzums LA Glabat sausuma

Deriguma termins Temperataras

ierobezojums

Mitruma ierobeZojums

Razotajs
(@)

Izgatavosanas datums Neturét saules gaisma

Z
<

NV
Vi

WILED 2 EE QK

Neizmantot atkartoti @ Bez lateksa

Paredzéta lietosana

Pacienta caurulite ulricheasyINJECT CT/MRI injektoriem ir paredzéta kontrastvielas
un fiziologiska skiduma (NaCl) intravenozai ievadisanai CT/MRI izmekl&jumu laika un
mamografijas izmekléjumu laika ar kontrastvielu (CEDM/CESM). Pacienta caurulite
nodrosina Easy-Click kasetes (ierices pusé) un pacienta savienojumu.

Kontrindikacijas

Pacienta caurulite ulricheasyINJECT CT/MRI injektoriem nav paredzéta kontrastvielas
injicésanai augstspiediena angiografijas parbaudeés vai jebkuram citam lietojumam,
kuram ierice nav indicéta.

lzstradajuma apraksts

Pacienta caurulite sastav no cauruliSu sistémas ar diviem aizsarguzgaliem un aréja luera
tipa savienotaja ar iebtvétu pretvarstu pacienta pusé. Easy-Click kasete ir pievienota
iericei SafeConnect. Caurulité ir iebtvéts otrs pretvarsts. Pretvarsti ir passlédzosi.

Tie atveras tikai tad, ja Skidrums plast noraditaja virziena. Ja rodas pretspiediens vai
neplast skidrums, varsti paliek noslégti.

lerices puse ar Easy-Click kaseti

Pacienta puse

lerice SafeConnect

Caurulites galu aizsarguzgali

Aréjais luera tipa savienotajs ar pirmo pretvarstu

Otrs pretvarsts

Skidruma plasmas virziens

VRWN= >
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RFID

Pacienta caurulité ir iebavéta mikroshéma, kura tiek glabats paraksts un lietojuma dati,

ko iestatisanas un darbibas laika parbauda ierice. ulricheasyINJECT CT/MRI injektorus
drikst lietot tikai ar originalajiem vienreizlietojamajiem izstradajumiem, ko nodrosina
uznémums ulrich medical. Péc sakotnéjas uzpildisanas pacienta caurulite tiek atziméta
ka ,lietota”, un no ta briza to nevar izmantot cita ulricheasyINJECT CT/MRI injektora.
Talak noraditajos gadijumos pacienta caurulite tiek atziméta ka ,nederiga” un to vairs
nevar izmantot:

péc 400 ml tilpuma injicésanas;

péc maksimala lietosanas perioda beigam (12 stundas);

péc funkcijas Jauns pacients aktivizéanas injektora.

lepakojuma saturs un pielietojums

Dalas nr. Nosaukums

XD 10701 Pacienta caurulite, 2,50 m, ulricheasyINJECT CT/MRI injektoriem

XD 10702 Pacienta caurulite, 3,20 m, ulricheasyINJECT CT/MRI injektoriem

Vienreizéjai lietosanai paredzéts izstradajums

Izstradajums ir sterilizéts ar etiléna oksidu un iepakots sterila iepakojuma.
Izstradajumu nedrikst lietot atkartoti.

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.

Vienreizlietojams izstradajums

(AN X7

A BRIDINAJUMS! Pacienta/operatora inficé$ana atkartotas lietoanas un/vai
atkartotas apstrades dél.
Atkartota lietoSana un/vai atkartota apstrade rada piesarnojuma un materialu
noguruma risku. Nosprostojums, piesarnojums un/vai darbibas traucéjumi var
izraisTt savainojumus, slimibu vai navi.
2 |zstradajumu nedrikst atkartoti apstradat.

Drosa lietosana
Pirms izstradajuma lietosanas parbaudiet, vai tas ir darba kartiba un atbilstosa
stavokli.

= Lai neraditu bojajumus nepareizas lietosanas dé|, lietojiet izstradajumu saskana
ar o lietosanas instrukciju un injektora lietosanas instrukciju.

2 Izstradajumu un piederumus drikst lietot tikai personas, kam ir nepiecieSsamas
zinasanas, prasmes un pieredze.

Savainojumu risks!

Tadu caurulidu kombinaciju vai cauruliSu sistému izmantosana, ko nav apstiprinajis
uznémums ulrich medical, apdraud pacienta un/vai operatora 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).
Savainojumu risks! Gaisa injicésana un kontrastvielas izsmidzinasana. Fizisku
bojajumu risks.

Parmeériga pievilk$ana var izraisit luera tipa savienotaja vitnu salGsanu un caurulisu
parplisanu.

2 Noslédziet luera tipa savienotaju pareiza veida.

Parak ciesa noslégsana un ilgstosa saskare ar kontrastvielu var padarit luera tipa
savienotaju grati atskravéjamu.

2 Uzmanigi atskravéjiet luera tipa savienotaju.

Infekciju un piesarnojuma izraisitu savainojumu risks.

Neparelza lietosana apdraud pacienta drosibu.

Rikojieties ar visam sterilajam sastavdalam uzmanigi, lai nodrosinatu sterilitati.
Nelietojiet izstradajumu, ja nav uzlikti aizsarguzgali vai tie nav ciesi piestiprinati.

(AR

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 Péc pacienta caurulites atvienosanas no pacienta atbrivojieties no tas, lai
nepielautu Easy-Click kasetes piesarnojumu.

Izmantosana

2 Iznemiet izstradajumu no iepakojuma.

2 Pirms lietoSanas parbaudiet, vai izstradajuma dalas nav bojatas.
2> Nelietojiet izstradajumu, ja kada no dalam ir bojata.

Pievienojiet izstradajumu Easy-Click kasetei
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.

Tehniska apkope

Nomainiet pacienta cauruliti pirms ierices izmantosanas katram jaunam pacientam.

ulrich GmbH & Co. KG Talr.: +49 (0)731 9654-0
Kundendienst Injektorsysteme Fakss: +49 (0)731 9654-2809
Buchbrunnenweg 12 E-pasts:

89081 Ulm / Vacija injectors@ulrichmedical.com

Tehniskie dati
Ipatniba Vértiba

Spiedienizturiba Maks. 22 bari

Materials PVC (nesatur DEHP un lateksu)
Maksimalais kalposanas laiks 12 stundas vienam pacientam (vienreizlietojams
izstradajums)
Glabasana
Glabajiet izstradajumu sterilaja iepakojuma sausa, tumsa telpa, kur tiek kontroléta
temperatara.

2 Sargajiet sterilaja iepakojuma ievietoto izstradajumu no apkartéjas vides ietekmes,
pieméram, netirumiem, putekliem, mitruma, karstuma un saules gaismas.

c € 0123
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Apkartéjas vides apstakli

Lietosana Glabasana

Temperatara No +5°C lidz +40°C No +15°C lidz +30°C

No 10% lidz 90%
nekondenséjoss

No 30% lidz 60%
nekondenséjoss

Relativais mitrums

Likvidésana

2 Péc lietosanas atbrivojieties no izstradajuma saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Zmosana par incidentiem
Lietotajam jasniedz visas sidzibas par izstradajumu saistiba ar ta
droSumu, efektivitati vai veiktspéju uznémumam ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) vai vietéjam izplatitajam 72 stundu laika.

= Javiena 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 iespéjami
veicinajusas pacienta navi vai smagu traumu, par to nekavéjoties jainformé
uznémums ulrich medical vai vietéjais izplatitajs.

= Laiiesniegtu 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 stimbolid

Margistus Tahendus

A HOIATUS

Hoiatus! Ohutegurid inimestele. Mittejargimine voib
pdhjustada surma voi raskeid vigastusi inimestele voi

kahjustada toodet.

> Kaitlemisjuhised.

Liihendid

Lahend Téhendus

KT Kompuutertomograafia

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Kontrastainega digitaalne mammograafia)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Kontrastainega spektraalne mammograafia)

MRT Magnetresonantstomograafia

(@] Contrast media (Kontrastaine)

Nacl Naatriumkloriid (siin: 0,9% soolalahus)

Tootel ja pakendil olevad siimbolid

Stimbol Kirjeldus Stimbol

Vaadake STERILE Steriliseeritud

kasutusjuhendit etlleenoksiidiga

Kirjeldus

CE-margis koos
teavitatud asutuse iden-
tifitseerimisnumbriga

c 0123
Katalooginumber

Arge kasutage, kui
pakend on kahjustatud

®

Arge kasutage toodet,
kui kaitsekorgid
puuduvad véi pole
turvaliselt paigal

o
X

Partii kood Mitteplrogeenne

X

Kogus Hoidke kuivana

Kolblikkusaeg Temperatuuripiirang

Tootja Niiskuspiirang

[SIES 3

Tootmiskuupaev Kaitske paikesevalguse

eest

Arge kasutage uuesti Lateksivaba

SIEN X8
e

Kasutusotstarve

Patsiendivoolik ulricheasyINJECTI KT-/MRT-perfuusoritele on méeldud kontrastaine
ja fusioloogilise lahuse (NaCl) venoosseks manustamiseks KT-/MRT-uuringu ajal ning
kontrastainega mammograafiauuringu ajal (CEDM/CESM). Patsiendivoolik loob
thenduse kasseti Easy-Click-kassett (seadmepoolsel kiiljel) ja patsiendi vahel.
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Vastunaidustused

Patsiendivoolik ulricheasyINJECTI KT-/MRT-perfuusoritele ei ole ette nahtud
kontrastaine manustamiseks kdrgsurveangiograafia ajal ega muudeks kasutusviisideks,
milleks seade pole ette néhtud.

Toote kirjeldus

Patsiendivoolik koosneb voolikustisteemist kahe kaitsekorgi ja Luer-lukuga
sormkonnektoriga, millel on patsiendipoolsel kiiljel integreeritud tagasilédgiklapp.
Easy-Click-kassett thendatakse SafeConnectiga. Voolikusse on integreeritud teine
tagasiloogiklapp. Tagasiléogiklapid on isesulguvad. Need avanevad ainult siis, kui aine
voolab méaratud suunas. Kui tekib vasturohk voi ainet ei voola, jadvad klapid kinni.
Seadmepoolne kiilg Easy-Click-kassetiga

Patsiendipoolne kiilg

SafeConnect

Voolikuotste kaitsekorgid

Luer-sérmlukk esimese tagasilédgiklapiga

Teine tagasilédgiklapp

Aine voolusuund

VUBWN=@>

RFID

Patsiendivoolik sisaldab signatuuri ja kasutusandmetega mikrokiipi, mida kontrollib
seade seadistamise ja kasutamise ajal. ulricheasyINJECTI KT-/MRT-perfuusoreid tohib
kasutada ainult ettevotte ulrich medical originaalsete Gihekordsete tarvikutega.

Kui patsiendivoolikut esimest korda taidetakse, tahistatakse see markega , kasutatud”,
ja parast seda ei saa voolikut kasutada tGhegi teise ulricheasylNJECTI KT-/MRT-
perfuusoriga. Jargmistel juhtudel muudetakse patsiendivoolik kasutuskdlbmatuks ja
seda ei saa rohkem kasutada.

+  Pérast 400 ml sistimist.

+  Parast maksimaalset kasutusperioodi (12 tundi).

«  Parast perfuusoris funktsiooni Uus patsient aktiveerimist.

Tarne ulatus ja rakendusala

Art. nr Nimetus

XD 10701 Patsiendivoolik (2,50 m) ulricheasylNJECTI KT-/MRT-perfuusoritele

XD 10702 Patsiendivoolik (3,20 m) ulricheasyINJECTI KT-/MRT-perfuusoritele

Toode on méeldud tGihekordseks kasutuseks

Toode on steriliseeritud ettileenoksiidiga ja pakendatud steriilsesse pakendisse.
Arge kasutage toodet korduvalt.

Arge steriliseerige toodet korduvalt.

Arge kasutage toodet avatud ja/véi kahjustunud steriilsest pakendist.
Arge kasutage toodet parast kdlblikkusaja I6ppu.

Arge kasutage (ihtegi toodet, mida ei ole sailitatud soovituslike
sailitamistingimuste jargi.

Uhekordselt kasutatav toode

(N N7

A 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/véi kahjustunud
funktsioonid véivad pohjustada vigastusi, haigusi voi surma.
2> Arge téédelge toodet korduvalt.

Ohutu kasitsemine

2 Enne toote kasutamist veenduge, et see oleks kasutatav ja heas seisukorras.

2 Valest kasutusest tingitud kahjustuste valtimiseks kasutage toodet kooskdlas selle
kasutusjuhendi ja perfuusori kasutusjuhendiga.

2 Toodet ja tarvikuid tohivad kasutada ainult inimesed, kellel on vajalikud teadmised
ja kogemused ning kes on ldbinud vastava koolituse.

Vigastuse oht.

Niisuguste voolikukombinatsioonide v6i voolikusiisteemide kasutamine, mida ettevote
ulrich medical ei ole heaks kiitnud, seab ohtu patsiendi ja/voi 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 voolikupikendusi kasutades.

Voolikupikendused ohustavad patsiendi turvalisust ja voivad saastada voolikuststeemi.
2 Arge kasutage voolikupikendusi (nt Heidelbergi pikendust).

Vigastuse oht. Ohu siistimine ja kontrastaine pihustamine. Fiiisiliste vigastuse oht.
Liigne pingutamine v6ib Luer-lukuga konnektori keermed katki murda ja péhjustada
rebendeid.

2 Sulgege Luer-lukuga konnektor korralikult.

Kui Luer-lukuga konnektor on liiga tihedalt suletud ja puutub kontrastainega kokku
liiga kaua, voib selle lahtikeeramine olla raske.

2 Keerake Luer-lukuga konnektor ettevaatlikult lahti.

Vigastuse oht infektsioonide ja saastumise tottu.

Vale kasitsemine seab ohtu patsiendi turvalisuse.

Kéasitsege koiki steriilseid osasid ettevaatlikult, et sailitada nende steriilsus.

Arge kasutage toodet, kui kaitsekorgid puuduvad véi pole kindlalt paigal.

Kasutage iga uue patsiendi jaoks uut patsiendivoolikut.

Pérast patsiendivooliku lahtitihendamist tuleb ststeemiga kohe thendada uus

patsiendivoolik ja kaitsekorki ei tohi eemaldada Luer-lukuga konnektorilt enne,

kui see on Ghendatud patsiendiga.

> Pérast patsiendivooliku eemaldamist patsiendi kuljest kdrvaldage see kasutusest,
et valtida kasseti Easy-Click-kassett saastumist.

Kasutus

2 Votke toode pakendist valja.

2 Enne kasutamist kontrollige, kas toote koik osad on terved.
2 Arge kasutage toodet, kui méni osa on kahjustatud.

Toote lihendamine kassetiga Easy-Click-kassett
2 Uhendage toode ainult perfuusori kasutusjuhendis kirjeldatud moel.

Talitluse kontroll

2 Kontrollige talitlust, nagu on kirjeldatud perfuusori kasutusjuhendis.
T66 ajal

2 Kasutage toodet ainult perfuusori kasutusjuhendis kirjeldatud moel.

(A A7
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Tehniline tugi

ulrich GmbH & Co. KG Tel: +49 (0)731 9654-0
Perfuusorisisteemide klienditeenindus Faks: +49 (0)731 9654-2809
Buchbrunnenweg 12 E-post:

89081 Ulm / Saksamaa injectors@ulrichmedical.com

Tehnilised andmed

Funktsioon Vaartus

Réhutihedus Max 22 baari

Materjal PVC (DEHP- ja lateksivaba)

Maksimaalne kasutusiga 12 tundi Ghel patsiendil (Uks kord kasutatav

toode)

Sadilitamine

2 Hoidke toodet steriilses pakendis kuivas, pimedas ja reguleeritud temperatuuriga
ruumis.

2> Kaitske steriilses pakendis toodet keskkonnategurite, naditeks mustuse, tolmu,
niiskuse, kuumuse ja paikesevalguse eest.

Keskkonnatingimused

Kasutamine Sailitamine

Temperatuur +5 °C kuni +40 °C +15 °C kuni +30 °C

10 kuni 90%
mittekondenseeruv

30 kuni 60%
mittekondenseeruv

Suhteline 6huniiskus

Seadme kasutusest korvaldamine
= Parast kasutamist korvaldage toode asjakohaste kohalike n6uete kohaselt.

Juhtumitest teatamine

2 Kasutaja peab teatama koikidest kaebustest toote ohutuse, téhususe ja to6voime
kohta ettevottele ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) véi kohalikule
edasimuujale 72 tunni jooksul.

2 Kui stisteemi Uhel v6i enamal osal on mérgata riket (st see/need ei vasta tGhele
voi enamale joudlusnaitale) voi ei toota ootusparaselt voi kahtlustatakse, et see/
need ei to6ta ootusparaselt, siis tuleks kohe (24 tunni jooksul) teavitada ettevotet
ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) v6i kohalikku edasimuiljat.

2 Kui stisteemi osa voi osad on varem térkunud ja oli véimalik, et selle tulemusena
patsient suri voi sai raskelt vigastada, siis tuleks sellest kohe teavitada ettevotet
ulrich medical voi kohalikku edasimutjat.

2 Kasutage toote kaebustest, riketest voi torgetest teatamiseks ettevétte ulrich
medical meditsiiniseadme jarelevalve aruandevormi (Medical Device Vigilance
Report Form). Leiate selle aadressilt: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

RU NHCcTPYKUMS NO NPUMEHEHMIO

O paHHOM fOKyMeHTe

HaCTOﬂLLlaﬂ WHCTPYKUUA NO MPUMEHEeHUIO aBnfeTcs HEOTbLEM/IEMOW YacTbio mnipenusa
n cogepxunTt MHdJOpMaLlIMO 0 ero 6e30MacHOM UCMONb30BaHUN MO Ha3HAYEHUIO.

> npOHTMTE 3TY NHCTPYKUUIO Nepea UCnonb3oBaHUeEM Usgenus.

> XpanTe WUHCTPYKLUUIO NO MPpUMeHeHUIo BMecTe C usgesinvem B AOCTYyNMHOM MecTe.

MapKkupoBKa 1 CMUMBOJIbI

MapkupoBka 3HauyeHune
OctopoxkHo! OnacHocTb Ans ntofen. HecobniopeHue
OCTOPOXKHO yKa3aHW MOXET CTaTb MPUYMHON CMEPTH, TSKENbIX TPaBM
VAV MOBPEXAEHNUS U3Jenus.
> WHCTpyKUmMs No obpalleHuio ¢ uspennem.
CokpalyeHus
CokpaleHune 3HaueHue
KT KomnbtoTepHas Tomorpadgus
CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(KoHTpacTHasi umdpoBas Mammorpacus)
CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(KOHTpacTHas cnekTpanbHas Mmammorpadws)
MPT MarHuTHo-pe3oHaHcHas Tomorpadgus
KB KoHTpacTHOe BelectBO
Nadcl Xnopwp HaTpusi (3aeck: pusnonoruyeckuin pacrtsop 0,9 %)

CUMBOJIbI, HAHECEHHbIE Ha U3penuve n ynakKoBKYy

Cumson Pacwmndposka Cumson Pacwmndposka

Obpatutecs CTepununsaums okCMaom
I:]:il K MHCTPYKLMM STERILE TUneHa

no NpUMeHeHuo

He ncnonb3osatb
npv nospexxgeHuu
ynakoBku

Mapkuposka CE
0123 C NAEHTUDNKALMOHHBIM
HOMepoMm

HOTU(ULMPOBAHHOIO
opraHa

He vcnonb3oBatb
6e3 3aLWMTHbIX
3arnywek

Homep no katanory

AnuporeHHo

PN
Kop naptumn : :

Konuyecrso LA Bepeyb oT Bnaru

c E 0123
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CumBon Pacwmdporka CumBon PacwmndpoBka

Wcnonb3oBaTtb A0 TemnepaTypHbI

AnanasoH

M3rotosutens [vana3oH BRaXxHOCTN
[aTta u3rotoBneHus \\‘// He ponyckatb
//l N BO3/eicTBMA
P~
2 COJIHEYHOTO CBeTa

3anpet Ha NoBTOpHOE
npuMeHeHve

He COOEPXUT NlaTeKkc

SEN 3 e

HasHaueHue

Tpy6ka nauuenta gns KT/MPT-nHxekTopos ulricheasylNJECT npepHasHaueHa

[OJ151 BHYTPVBEHHOTO BBEEHUSI KOHTPACTHbIX BELLECTB U (hU3NOJIONMYECKOro CONeBoro
pacteopa (NaCl) B xoge KT- u MPT-uccnenoBaHuin, a Takxke BO Bpemsi 06cieloBaHN
MeTofaMu KOHTpacTHow mammorpadun (CEDM/CESM). Tpybka nauveHTa cosgaer
coepunHerve mexay Easy-Click-KacceTol (co cTopoHbl nprbopa) 1 naumeHToMm.

MpoTmMBOonoKkasaHus

Tpy6ka nauuenta ans KT/MPT-nHxekTopoB ulricheasylNJECT He npegHasHavyeHa
[OJ151 BBe[JeHUSI KOHTPACTHbIX BELLLECTB B XOAe aHrorpadui nof, BbiCOKUM JaBeHnem
VIV AN APpYrvX BUZOB NMPUMEHEHUs], He COOTBETCTBYIOLLMX Ha3HauYeHuo npubopa.

OnucaHue uspenus

Tpy6ka naumeHTa NpeAcTaBAseT coboi crcteMy TPYGOK C ABYMS 3aLLUTHBIMU
KoJiNaykamm ¥ OCHallleHa LUTEeKePHOM YacTbio pa3beMa Jlo3pa co BCTPOEHHbIM
ob6paTHbIM KlanaHOM co cTopoHbl NauueHTa. Easy-Click-Kacceta nopcoepauHsieTcs

K ycTporictey SafeConnect. Bropoit o6paTHbI knanaH BCTpoeH B Tpy6bKy. O6paTHble
KJlanaHbl 3aKpbIBalOTCs aBTOMaTU4Yecki. OHM OTKPbIBAIOTCS, TOSIbKO €C/IN XKUAKOCTh
TeyeT B 3a4aHHOM HanpassieHuu. Mpu NpoT1BOAABIIEHUN WU OTCYTCTBMM NMOTOKa
>KUIKOCTU KJlanaHbl OCTaloTCs 3aKPbITbIMU.

A CtopoHa npwubopa c Easy-Click-Kacceton

B CTopoHa nauueHTa

1 Ycrpoiicteo SafeConnect

2 3alnTHbIE KOJINaYKM st KOHLOB Tpy6ok

3 LLITekepHasi 4acTb pa3bema Jlio3pa ¢ nepBbiM 06paTHLIM KylanaHoM
4 BTopoii o6paTHbIN KanaH

5 HanpaBneHune noTtoka Xnakoctu

RFID

Tpy6ka nNaumeHTa cOnepPXMUT MUKPOUMM ¢ 06pa3LioM NOANUCU U JaHHBIMUN

06 3KcrnuyaTaLmm, KoTopble MPoBepstoTcs NPMGoPOM BO BpeMsi 3arnycka 1 paboTbl.
Ucnonb3yite KT/MPT-uxekTopbl ulricheasylNJECT Toflbko ¢ opyrmHanbHbIMu
OAHOPa30BbIMY N3AENVSIMU NPOU3BOACTBA komnaHun ulrich medical. Cpasy nocne
MepBOro 3amnosiHeHus Tpybka NaLneHTa NPU3HaeTcs «MCrNosb30BaHHON», U ee
npvmMeHeHye ¢ gpyrumm KT/MPT-urxektopamu ulricheasylNJECT 3anpeLlyeHo.
Tpy6ka naumeHTa NPU3HaeTcsi «<HEMPUIOAHOWM» 1 He NOAEXUT JanbHelLemMy
MCNoNb30BaHMIO B CliefyloLLnX clyyasix:

*  nocne BeegeHus 400 M XUOKOCTY;

© MO0 UCTeYEHUN MaKCVMMasbHO AOMNYCTVMOrO BpeMeHU NprMeHeHus (12 yacos);
©  nocne aKkTuBauuu GyHKLUMM HOBBIN MaLMEHT Ha MHXXEKTope.

KoMnieKTHOCTb NoCcTaBkU U o6iacTb npumMmeHeHus

N2 no kar. HavmeHoBaHune
XD 10701 Tpy6ka naumerTa, 2,50 M, ans KT/MPT-uHxektopos ulricheasyINJECT
XD 10702 Tpy6ka naumeHTa, 3,20 M, ans KT/MPT-urxekTtopos ulricheasyINJECT

N3penue npegHasHa4vyeHo Ay OAHOKPAaTHOro UcnoJsib3oBaHus
Vi3nenve cTepuiiM3oBaHo STUIEHOKCUAOM M YakoBaHO B CTEPUIIbHYIO YaKoBKY.

He vcnonb3yiTe Usgenve noBTopHO.

He ctepunusyete nspenvie noBTOPHO.

He ncnonb3yiTe uspenve, eciv ynakoska 6biia BCKpbiTa UM NOBpeXaeHa.

He vicnonb3yiTe uspenve Nocie NCTEHEHUs CPOKa FOAHOCTY.

He vicnonb3yiTe uspenve, KOTOPOE XPaHWUIOCh C HAPYLLIEHNEM PEKOMEHA0BAaHHbIX
YCIIOBUI XPaHEHWS.

OpHopasoBoe usgenue

(A A X7

A OCTOPOXXHO! OnacHocTb MH(MLUMpOBaHUs NaumueHTa/nonb3oBaTtens
BCJIEACTBME MOBTOPHOI0O UCMOJIb30BaHUS U/ UM NOBTOPHOW 06paboTku.
MoBTOPHOE UCMNONb30BaHWe N/UNKn NOBTOPHas 0b6paboTka HecyT puck
KOHTaMWHauUMnM n UsHoca matepumana. 3arpn3HeHme, 3apaxeHune n/vnn
HapyLeHne paboToCcnoco6HOCT MOTYT MPUBECTU K MPUYMHEHMIO Bpeaa
3/10pOBbI0, 3a60N1eBaHNIO UK CMEPTW.

2 He nopBepraiTe usaenune NoBTOpHOM obpaboTke.

Be3onacHoe ob6palleHue

2 [lepep Ucnonb3oBaHWeM n3aenus ybeanTech B ero pabotocnocobHoCTH
1 Haanexallem coCTOsIHUN.

2 Bo usbexxaHue NOBPeXAEHNI BCIEACTBME HEMPaBUIbHOTO MPUMEHEHNS
MCMONb3yINTe N3AENNe B COOTBETCTBUM C AAHHOM MHCTPYKLIVIEN Y MHCTPYKLMEN
MO NPUMEHEHUIO VHXXEKTOPA.

2 Mcnonb3oBaTh U3AENNE U AOTONHUTESIbHbIE MPUHAANEXHOCTY AOIXKHbI TOSILKO
nmua, obnagatoLLve HeO6XOANMbIMU 3HAHVSIMU, O6PA30BAHVIEM U OMbLITOM.

OnacHocTb TpaBMmbl!

Mcnonb3oBaHne KOMBUHaLMIA UK cucTem TPYBOK, He YTBEPXKIEHHbIX KOMMaHuew

ulrich medical, ctaBuT nop yrpo3y 6e3onacHocTb NauneHTa u/vnv nonb3osarens

Vi NpeAcTaBseT PUCK N1l HOPMaJlbHOW PaboTkl MHXKeKTopa.

2 Mcnonb3yiiTe TONbKO OPUrMHasbHbIE U3AENUS, YTBEPXKAEHHbIE KOMMaHWewn
ulrich medical.

OnacHocTb TpaBMbl! ONacHOCTb MHBLEKLMK BO3AYyXa, Nepefo3VPOBKM BelLecTB

W YMeHbLUEHMsi CKOPOCTM NOTOKa BC/IeACTBME U3MEeHEHMsl NapaMeTpOoB AaBneHUs
NPV UCNONIb30BaHUW YASIMHUTENEN TPYGOK.

Mcnonb3oBaHue yavHUTeNnemn ctaBuT nof yrpo3sy 6e3onacHoCTb NaLmeHTa 1 MoXeT
noBsieyb KOHTaMUHALIMIO CUCTeMbI TPYBOK.

2 He ncnonb3yiTe yanuHUTenu Tpy6ok (Hanp., renaenb6eprckuin yanuHuTesns).

c € 0123
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OnacHOCTb TpaBMbl! ONAacHOCTb UHBEKLUM BO3AYXa U Pa3bpbI3ruBaHusi KOHTPACTHOroO
BelecTBa. ONacHOCTb MEXaHUYECKOTO NOBPEXAEHUS.

YpesmepHoe 3aTsrmBaHue MOXeT NPUBECTY K NOBPEXAeHUIo pe3bbbl pasbema Jloapa
1 paspbiBy TPy6KY.

2 CoepuHsnTe pasbem J1t03pa NPaBUIbHO.

B pesynbTaTe CIMLLKOM CUIbHOIO 3aTAMMBaHUS U A/IMTENBHOIO KOHTAKTa € KOHTPACTHbIM
BELLECTBOM MOTYT BO3HUKHYTb TPYAHOCTU € pasbefuHeHnem pasbema Jlospa.

2 CobntofanTte OCTOPOXHOCTb MPY OTKPy4MBaHUM pasbema Jlospa.

OnacHOCTb MopaXKeHUs B pe3ysibTaTe MHEeKLMMU N KOHTaMUHALUK.

HenpaBunbHoe o6palleHue ¢ U3fennem CTaBuT Nog yrposy 6e3onacHoCTb NaLmeHTa.

2 B uensx obecneyeHns cTepusibHOCTU 06pallainTecs CO BCeMU CTEPUITbHBIMU

KOMMOHEHTaMM1 OCTOPOXHO.

He ncnonb3yiiTe uspenve, eI 3aLLUTHbIE KOMMAYKW OTCYTCTBYIOT USIU CUAST HEMJIOTHO.

3ameHsiiTe TPY6GKy NaLMeHTa A1t KaX/[40ro HOBOTO NaLyveHTa.

Cpasy nocse oTcoearHeHNs TPYGKM NaLmeHTa crcTeMy HeoBX0ANMO OCHACTUTb

HOBOI TPY6KOW NaLMeHTa, MPU 3TOM HeJb3si CHUMATb 3alUMTHbIN KONMayok

¢ pasbema J1io3pa 10 MOMeHTa NOACOANHEHUS K NaLMEHTY.

2 YTunusupyiiTte TpybKy naumeHTa nouie OTCOEAVHEHNS OT NaLMeHTa, YToBbl n36exaTb
3arpsisHeHus Easy-Click-KacceTbl.

Ncnonb3oBaHue

2  W3Bnekute nipenue 13 ynakosku.

> I'Iepe,q ncnonb3oBaHUeM nsgenus y5e,EU/1Ter B OTCYTCTBUU €ro I'IOBpe)KJJ,EHIAI?I.
2> He I/lCI'IOﬂbSyVITe nipenuve, ecnn nobas ero 4acTtb nospexaeHa.

NopcoepnnHeHue uspenus k Easy-Click-Kaccere

> nOACOeAMHHﬁTe nsfenne ToNIbKO COrnacHoO ykasaHuam B UHCTPYKLUUN
No NPUMeHeHUIo NHXXeKTopa.

MpoBepka paboTocnoco6HoCTU

2 BbINosiHsTE NPOBEPKY PaBOTOCNOCOGHOCTU TOMBKO COMIAaCHO YKa3aHWsaM
B WHCTPYKUMK MO NPUMEHEHUIO NHXKeKTopa.

SKcnnyataums
2 Mcrnonb3ynTte Usgenue ToNbKo COrMacHo yKasaHWaM B MHCTPYKLUN
Mo NPYMEHEHNIO NHXXeKTopa.

TexHuyeckoe oﬁcny)KuBaHMe

ulrich GmbH & Co. KG Ten.: +49 (0)731 9654-0
CepBUCHBIV LIEHTP MHXXEKTOPHBIX cnctem  ®akc: +49 (0)731 9654-2809
Buchbrunnenweg 12 7. noyta:

89081 UIm / Tepmanusa injectors@ulrichmedical.com

vy

TexHU4Yyeckue paHHble

MapameTp 3HauyeHune
lepmeTnyHOCTL Makc. 22 6ap
Matepuan MNBX (6e3 A3I® n natekca)

Makc. cpok 3Kcrnyatauum 12 4acoB A1 OAHOTO NaumeHTa

(opHopasoBoe v3genve)

XpaHeHue

2> XpaHuTe nspenvie B CTePUIbHON yNakoBKE B CYXOM, TEMHOM MOMELLEHUN
C perynvpyemMown TemnepaTtypon.

2 3awuwanTe usgenme B CTEPUISIbHOM YNakoBKe OT BO3AENCTBUS Takux hakTopos
oKpYy>KatoLLeit cpefbl, Kak rpsisb, Mblib, BIAXKHOCTb, BbICOKasi TeMnepaTypa
1 COJTHEeYHBIV CBET.

YcnoBus okpy>katoLen cpeabl

Wcnonb3oBaHue XpaHeHue
Temnepatypa oT +5 po +40 °C ot +15 go +30 °C
OTHOCUTeNbHas 10-90 % 30-60 %
BNIaXKHOCTb 6e3 KoHAeHcaumn 6e3 KoHAeHcauMn
YTunusauus
2 locne NpUMeHEHUs yTUAN3NPYITE N3AENVE COTNAacHO AeCTBYIOWMM MECTHbIM
HOpMaTMBaMm.

CocTaBJieHMe OTYETOB 06 MHLMAEHTaxX

2 osnb3oBaTenb AOKeH coobLaTb 060 Bcex NpeTeH3msx K 6esonacHocTH,
3d)d)EKTVIBHOCTVI W 3KCnlyaTauMOHHbIM XapakTepucTnukam n3genns B KOMnaHuto
ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) nnu mecrHomy auctpubbloTOpy
B TeyeHune 72 4acos.

2 ECUIM OAMH WM HECKOSTbKO KOMMOHEHTOB CUCTEMbI AEMOHCTPUPYIOT MPU3HAKM
OTK/IOHEHUI B paboTe (TO eCTb OfHA N HECKOSbKO SKCMITyaTaLMOHHbIX
XapaKTepUCTUK He COOTBETCTBYIOT yKazaHHbIM), He obecrneunBaloTcs npearnosaraeMble
3KCMayaTauMOHHbIE XapaKTepUCTUKU UK e1n UMeeTcs NoAo3peHne O Hann4nm
BblLLIEyKa3aHHOIO, TO CieflyeT YBeAOMUTbL COTPYAHMKOB KoMnaHum ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) unu mectHoro ancrpubbioTopa B TeueHne 24 Yacos.

> Ecnn OAUNH NN HECKOJIbKO KOMMOHEHTOB CUCTEMbI Kor,qa-nmﬁo OTKasblBaIn u,
BO3MOXHO, 3TO NPUBOANNO K CMePTESIbHOMY UCXOAY NN TSXKeNbIM TpaBMaM
nauveHTa 6o coaeincTBoBano M, To HeO6X0AMMO HeMeAJIeHHO YBEAOMUTL
coTpyaHnKoB KomnaHuu ulrich medical unu mectHoro auctpubbiotTopa.

2> [1ns coobLeHnin 0 NPeTeH3UNX K U3genusm, o6 nx HencnpaBHOCTSX 1 OTKa3ax,
ncnonb3yiTte «@opMy oTHeTa 0 HapyLLeHUsX B paboTe MeaAnLIMHCKOro
o6opynoBaHus» komnaHum ulrich medical.OHa goctynHa no ccbinke:
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

TR Kullanim talimatlan
Bu belge hakkinda

Bu kullanim talimatlari, Granin ayrilmaz bir parcasidir ve kullanim amaci
dogrultusunda gtivenli bir sekilde nasil kullanilacagini aciklar.

2 Urind kullanmadan énce kullanim talimatlarini okuyun.

2 Her zaman ulasabilmek icin kullanim talimatlarini Grinle birlikte saklayin.

Etiketleme ve semboller

Etiketleme Anlam
Uyari! insanlara zarar verebilir. Uyarilara uyulmamasi,
UYARI kisilerin 6limune veya ciddi bicimde yaralanmasina

neden olabilir veya uritine zarar verebilir.

> Kullanim talimatlari.
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Kisaltmalar

Kisaltma Anlam

BT Bilgisayarli tomografi

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Kontrastl Dijital Mamografi)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Kontrasth Spektral Mamografi)

MRG Manyetik rezonans goriintileme

KM Kontrast madde

Nacl Sodyum klortr (burada: %0,9 salin ¢ozeltisi)

Uriin ve ambalaj iizerindeki semboller

Aciklama Sembol Aciklama

Kullanim kilavuzuna

Etilen oksit kullanilarak
o STERILE[EO]

sterilize edilmistir
Onaylanmis kurulusun
0123  imlik numarasina sahip
CE isareti

Katalog numarasi

Ambalaj hasar gérmus
ise kullanmayin

Koruyucu basliklar
% X eksikse veya diizgun
- takilmamis ise

kullanmayin
Seri kodu : :

Miktar LA

ﬁ wv
= g

Pirojenik degildir

Kuru muhafaza edin

Son kullanma tarihi Sicaklik siniri

A

Nem sinirlamasi

Uretim tarihi \\‘// Gunes 1s1gina maruz
I birakmayin
ZaN

Yeniden kullanmayin Lateks icermez

PR EK ¢ A

Kullanim amaci

ulricheasyINJECT BT/MRG enjektorler icin hasta hortumu, BT/MRG muayenesi ve
ayrica bir kontrastl mamografi muayenesi (CEDM/CESM) sirasinda kontrast maddeler
ve fizyolojik salin ¢ozeltilerinin (NaCl) ven6z uygulamasina yoneliktir. Hasta hortumu,
Easy-Click-Aparati (cihaz tarafinda) ve hasta arasinda baglanti saglar.

Kontrendikasyonlar

ulricheasyINJECT BT/MRG enjektorler icin hasta hortumu, yliksek basingli anjiyografi
muayeneleri veya baska amaca uygun kullanimina uygun olmayan uygulamalar
sirasindaki kontrast madde uygulamasi icin endike degildir.

Uriin aciklamasi

Hasta hortumu, iki koruyucu baslkli bir hortum sisteminden olusur ve hasta tarafinda
entegre kontrol valfine sahip bir erkek Luer kilitli konnektér bulunur. Easy-Click-Aparati,
SafeConnect'e baglanir. ikinci bir kontrol valfi hortuma entegre edilir. Kontrol valfleri
otomatik kapanir. Yalnizca tanimlanan yonde akis gerceklestigi zaman acilir. Karsi basing
olmasi veya akis olmamasi durumunda, valfler kapali kalir.

A Easy-Click-Aparati iceren cihaz tarafi

B Hasta tarafi

1 SafeConnect

2 Hortum uclari icin koruyucu bashklar
3 Birinci kontrol valfi ile erkek Luer kilidi
4 ikinci kontrol valfi

5 Akis yonu

RFID

Hasta hortumu, kurulum ve calisma sirasinda cihaz tarafindan kontrol edilen imza
ve kullanim verisine sahip bir mikrocip icerir. ulricheasyINJECT BT/MRG enjektorler,
yalnizca ulrich medical’den alinan orijinal tek kullanimlik malzemeler ile calistiriimalidir.
ilk dolumun ardindan hasta hortumu “kullanildi” olarak isaretlenir ve bu andan itibaren
herhangi baska bir ulricheasyINJECT BT/MRG enjektorinde kullanilamaz. Asagidaki
durumlarda, hasta hortumus sistemi “gecersiz kilinmis” durumdadir ve kullaniimaya
devam edilemez:

400 ml'lik enjeksiyon hacminden sonra

12 saatlik maksimum kullanim stiresinden sonra

enjektorde Yeni Hasta fonksiyonu etkinlestirildikten sonra

Teslimat kapsami ve uygulama alani

Madde No. Adlandirma
XD 10701 ulricheasyINJECT BT/MRG enjektorleriicin 2,50 m hasta tupu
XD 10702 ulricheasyINJECT BT/MRG enjektorleri icin 3,20 m hasta tlipl

Tek kullanima yoénelik tiriin

Uriin, etilen oksit ile sterilize edilmis ve steril ambalajda ambalajlanmistir.
UriinG tekrar kullanmayin.

Uriinii tekrar sterilize etmeyin.

Acik veya hasar gérmds steril ambalajlardaki triinleri kullanmayin.
Uriini son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Onerilen saklama kosullarinda saklanmamis irinleri kullanmayin.

(AR N7
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Tek kullanimlik Giriin

A UYARI! Tekrar kullanim ve/veya tekrar islemden gecirme nedeniyle hasta/
operator 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 talimatlarina ve enjektériin kullanim talimatlarina uygun olarak kullanin.

2 Uriin ve aksesuarlar, yalnizca gerekli bilgi, egitim ve tecriibeye sahip kisiler
tarafindan kullanilmalidir.

Yaralanma riski!

ulrich medical tarafindan onaylanmamis hortum kombinasyonu veya hortum
sistemlerinin kullanilmasi, hasta ve/veya operator glivenligini ve enjektérin dizgin
calismasini tehlikeye atar.

2 Sadece ulrich medical tarafindan onayl orijinal triinleri kullanin.

Yaralanma riski! Uzatma hortumlarini kullanirken basing diizenleme nedeniyle hava
enjeksiyonu, asir doz ve akis azalmasi.

Uzatma hortumlari hasta guvenligini tehlikeye atar ve hortum sistemini kontamine
edebilir.

2 Uzatma hortumlarini (6r. “Heidelberg uzantisi”) kullanmayin.

Yaralanma riski! Hava enjeksiyonu ve kontrast madde piiskirtme. Fiziksel hasar riski.
Asiri stkma, Luer kilitli konnektérin dislerini kirabilir ve kopmaya yol acabilir.

2> Luer kilitli konnektoért dogru sekilde kapatin.

Cok siki kapatilmasi ve kontrast madde ile uzun stire temas halinde bulunmasi,

Luer kilitli konnektortin gevsetilmesini zorlastirabilir.

2> Luer kilitli konnektoru dikkatli bir sekilde gevsetin.

Enfeksiyonlar ve kontaminasyona bagh yaralanma riski.

Yanlis kullanim, hasta guivenligini tehlikeye atar.

Steriliteden emin olmak icin tlim steril bilesenleri dikkatli bir sekilde kullanin.

Koruyucu basliklar kayip veya sikica takilmamis ise trtiinti kullanmayin.

Her yeni hasta icin hasta hortumunu degistirin.

Hasta hortumunun baglantisi kesildikten sonra, sisteme hemen yeni bir hasta

hortumu takilmali ve hastaya baglanincaya kadar koruyucu baslik Luer kilitli

konnektérden cikarilmamalidir.

2 Easy-Click-Aparatinin kontaminasyonunu énlemek amaciyla, hasta ile baglantisini
kestikten sonra hasta hortumunu imha edin.

Kullanim

2 Uriini ambalajdan cikarin.

2 Kullanmadan 6nce Uriinde hasar gérmus parca olup olmadigini kontrol edin.
2 Herhangi bir parca hasar gérmus ise trtinii kullanmayin.

Urlinl Easy-Click-Aparatina baglayin

2 Uriing, yalnizca enjektérin kullanim talimatlarinda belirtilen sekilde baglayin.

Fonksiyon testi
2 Enjektoran kullanim talimatlarinda belirtilen sekilde bir fonksiyon testi gerceklestirin.

Calistirma
2 Uriing, yalnizca enjektériin kullanim talimatlarinda belirtilen sekilde kullanin.

Teknik servis

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: +49 (0)731 9654-0
Enjektor Sistemleri Musteri Hizmetleri Faks: +49 (0)731 9654-2809
Buchbrunnenweg 12 E-posta:

89081 Ulm / Almanya injectors@ulrichmedical.com

v

Teknik veriler

Ozellik Deger
Basing sikiligi Maks. 22 bar
Malzeme PVC (DEHP ve lateks icermez)

Maks. kullanim émrt Bir hasta icin 12 saat (tek kullanimlik)

Saklama
2 Urund kuru, karanhk ve sicaklik kontrollt bir odada steril ambalajda saklayin.
2 Steril ambalajli Griin kir, toz, nem, isi ve guines isig1 gibi cevre faktérlerinden koruyun.

Ortam kosullari

Kullanim Saklama
Sicaklik +5 °Cila +40 °C +15°Cila +30 °C
Bagil nem %1u0 ila %90 %%0 ila %60

yogusmasiz yogusmasiz
imha Etme

2 Kullandiktan sonra triint gegerli yerel diizenlemeler dogrultusunda imha edin.

Olaylarin bildirilmesi

2 Kullanici givenlik, etkililik veya performansla ilgili butin Grin sikayetlerini
ulrich medical’e (complaint@ulrichmedical.com) veya yerel distribltore 72 saat
icinde bildirmelidir.

2 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 distribttor derhal
(24 saat icinde) bilgilendirilmelidir.

= Sistemin bir veya daha fazla bileseni arizalanmis veya bir hastanin 6limu veya ciddi
bicimde yaralanmasina yol agmis veya katkida bulunmussa ulrich medical veya yerel
distribttor derhal bilgilendirilmelidir.

2 Uriin sikayetlerini, arizalarini veya ariin kusurlarini bildirmek icin ulrich medical’in
Tibbi Cihaz Uyari Raporu Formunu kullanin. Surada bulabilirsiniz:
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

c E 0123
XD 10830-Muli_133502_R4/2020-05


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

BR Instru¢6es de uso

Sobre este documento

Estas instrucdes de uso integram o produto e descrevem como usa-lo de maneira

segura, conforme pretendido.

2 Antes de usar o produto, leia as instru¢des de uso.

2 Mantenha as instru¢es de uso junto ao produto, para que fiquem acessiveis
o tempo todo.

Etiquetas e simbolos

Etiquetas Significado

Aviso! Perigo para pessoas. A ndo observacdo pode
AVISO provocar morte ou ferimentos graves em pessoas ou

danos ao produto.

> Instru¢Ses de manuseio.

Abreviacoes

Abreviacao Significado

TC Tomografia Computadorizada, Tomografia

CEDM Contrast Enhanced Digital Mammography
(Mamografia Digital com Contraste)

CESM Contrast Enhanced Spectral Mammography
(Mamografia Espectral com Contraste)

RM Ressonancia Magnética

MC Meios de contraste

Nacl Cloreto de sodio (aqui: soro fisioldgico a 0,9%)

Simbolos no produto e na embalagem

Simbolo Descri¢ao Simbolo Descricao
Consulte as instrucdes Esterilizado com éxido
de uso STERILE de etileno
Marcagao CE N&o use se
com o numero de a embalagem estiver
identificacdo do danificada

organismo notificado

Numero no catdlogo Nao use se as tampas
de protecao ndo
estiverem devidamente
encaixadas

o
X

N&o pirogénico

Cdédigo do lote : :

Quantidade L4 Mantenha em local seco

Usar até a data Limite de temperatura

Limite de umidade

Fabricante ,E

Data de fabricacao Mantenha ao abrigo da

luz solar

N

) 5\‘/
Z

Nao reutilize Nao contém latex

BELEK & E QR

)|

Uso pretendido

O tubo de paciente para injetores de TC/RM ulricheasyINJECT deve ser usado para

a administracdo venosa de meios de contraste e solugées de soro fisioldgico (NaCl)

em exames de TC/RM e durante exames de mamografia com contraste (CEDM/CESM).
O tubo de paciente realiza a conexao entre o Easy-Click-Cassete (no lado do dispositivo)
e o paciente.

Contraindicacoes

O tubo de paciente para injetores de TC/RM ulricheasyINJECT néo ¢ indicado para

a administracdo de meio de contraste em exames de angiografia de alta pressao nem
para nenhum outro uso que nao seja expressamente documentado.

Descricdo do produto

O equipo de transferéncia de paciente consiste em um sistema de equipos de
transferéncia com duas tampas de protecéo, além de um conector macho do tipo

Luer Lock com uma vélvula de retencao no lado do paciente. O Easy-Click-Cassete

é conectado ao SafeConnect. Uma segunda valvula de retencao é integrada ao equipo
de transferéncia. As valvulas de reten¢do sdo de fechamento automatico. Elas se
abrem apenas quando um meio de contraste flui na direcao definida. Em caso de uma
contrapressao ou da auséncia de fluxo de meios de contraste, as vélvulas permanecem
fechadas.

A Lado do dispositivo com Easy-Click-Cassete

B Lado do paciente

1 SafeConnect

2 Tampas de protecao das extremidades do equipo de transferéncia
3 Conector macho tipo Luer Lock com a primeira valvula de reten¢ao
4 Segunda valvula de retencao

5 Direcdo do fluxo dos meios

RFID

O tubo de paciente contém um microchip com uma assinatura e dados de utilizacao,
que sao verificados pelo dispositivo durante a instalacdo e a operacao. Os injetores
de TC/RM ulricheasyINJECT devem ser operados somente com os componentes

c € 0123
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descartaveis originais da ulrich medical. Apds o preenchimento inicial, o tubo de
paciente é marcado como “usado” e ndo podera ser usado em nenhum outro injetor
de TC/RM ulricheasyINJECT. Nos casos mostrados a seguir, o tubo de paciente

€ “invalidado” e ndo pode mais ser usado:

+  depois de um volume de injecdo de 400 ml

«  apds o periodo maximo de utilizagdo de 12 horas

+ quando a funcao Novo Paciente ¢ ativada no injetor

Materiais entregues e area de aplicacao
N° do artigo  Designacao

XD 10701 Tubo flexivel de paciente de 2,50 m para injetores ulricheasylNJECT
para TC/RM

XD 10702 Tubo flexivel de paciente de 3,20 m para injetores ulricheasyINJECT
para TC/RM

Produto destinado a utilizacdo Unica

O produto é esterilizado com éxido de etileno e empacotado em embalagem estéril.
N&o reutilize o produto.

N&o reesterilize o produto.

N&o utilize nenhum produto se a embalagem estéril estiver aberta ou danificada.
Nao utilize o produto apds a data de expiracao.

N&o utilize nenhum produto que néo tenha sido armazenado segundo as
condigdes de armazenamento recomendadas.

Produto de utilizacdo unica

(A A XX

A AVISO! Paciente/operador sujeitos a infec¢des devido a reutilizacdo e/ou
ao reprocessamento do produto.
A reutilizacdo 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 estd em condi¢des adequadas de
funcionamento.

> Para evitar danos em decorréncia de utilizacdo inadequada, utilize o produto
segundo estas instrucdes de uso e as instrucdes 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 combinagdes de equipos de transferéncia ou de sistemas de equipos
de transferéncia nao aprovados pela ulrich medical pée em risco a seguranca do
paciente e/ou do operador, comprometendo o funcionamento adequado do injetor.
= Utilize somente produtos originais aprovados pela ulrich medical.

Risco de ferimentos! Injecao de ar, dosagem excessiva e reducao de fluxo devido
aregulacao da pressao durante a utilizacao de extensdes para equipos de
transferéncia.

O uso de extensdes de equipos de transferéncia pde em risco a seguranca do paciente,
podendo contaminar o sistema de equipos de transferéncia.

2 Nao utilize extensdes de equipos de transferéncia (p. ex., “a extensao Heidelberg”).

Risco de ferimentos! Injecao de ar e respingo do meio de contraste. Risco de ferimentos
fisicos.

O aperto excessivo pode quebrar as roscas do conector Luer Lock e levar a rupturas.
2 Feche o conector Luer Lock corretamente.

Deixar a conexdo muito apertada e em contato prolongado com meios de contraste
pode fazer com que seja dificil desrosquea-la.

2 Desrosqueie o conector Luer Lock com cuidado.

Risco de ferimentos devido a infec¢es e contaminacéao.

O manuseio inadequado pde em risco a seguranca do paciente.

= 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

estiverem corretamente assentadas.

Substitua o equipo de transferéncia a cada novo paciente.

Apds desconectar o equipo de transferéncia de paciente, o sistema deve ser

imediatamente munido de novo equipo de transferéncia de paciente; a tampa

de protecao ndo deve ser removida do conector Luer Lock até que este esteja

conectado ao paciente.

> Descarte o equipo de transferéncia apds desconecta-lo do paciente, a fim de evitar
a contaminacédo do Easy-Click-Cassete.

Utilizacao

2 Retire o produto da embalagem.

2 Antes de utilizar o produto, inspecione-o para verificar a existéncia de pecas.

2 Nao utilize o produto se pecas partes danificadas.

Conecte o produto ao Easy-Click-Cassete

2 Conecte o produto somente como especificado nas instru¢ées de uso do injetor.

Teste de funcionamento

2 Faca um teste de funcionamento como especificado nas instrucdes de uso do
injetor.

Operacao

2 Utilize o produto somente como especificado nas instrucdes de uso do injetor.

Servicos técnicos

ulrich GmbH & Co. KG Tel.: + 49 (0)731 9654-0
Servico de Atendimento aos Clientes de Fax: + 49 (0)731 9654-2809
Sistemas Injetores E-mail:

Buchbrunnenweg 12 injectors@ulrichmedical.com
89081 Ulm / Alemanha

>
>

Dados técnicos

Caracteristica Valor

Resisténcia a pressao 22 bar, maximo

Material PVC [Polifluoreto de Vinila] (Livre de DEHP [Dietilexil
ftalato] e latex)

Vida util maxima 12 horas para um paciente (item de utilizagao unica)
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Armazenamento

2 Armazene o produto na embalagem estéril, em ambiente seco, escuro e com
temperatura controlada.

2 Proteja o produto na embalagem estéril contra fatores ambientais como sujeira,

ERE®N

ulricheasyINJECT CT/MRI ;Z 5388098 E FIE A TF7E CT/MRI A EHRIE AR IS F25TIIE5R 7L
BR X 2107 (CEDM/CESM) #Ai8), #TEXFIFAMMAR (NaCl) kiR, BERRER
FEEFHAERE (8&N) 585,

poeira, umidade, calor e luz solar.

Condi¢bes ambientes

Utilizacao Armazenamento

Temperatura

+5°Ca+40°C +15°Ca+30°C

Umidade relativa do ar

10% a 90%
sem condensagao

30% a 60%
sem condensagdo

BRIE
ulricheasyINJECT CT/MRIZS SN EEAREFATATRENEEXAIHESHMER
BRRFIER TS,

= iR

BESEQETAMMIPENSERS, REBENN—EEEMLEIRNAE RIES.
EHRERES SafeConnect %%, EMERIRERESER. LLEIRZEHAEMN.
ENRKENFRUTE S BRI, BEEREAREENRR, @ITEREAS,

Descarte A HRHAERENIREN
2 Apos a utilizacao, descarte o produto de acordo com as normas locais aplicaveis. B BEN
1 SafeConnect
Notificacdo de incidentes 2 SERBORPE
> O usuério deve notificar a ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) ou 3 NERPIEL, HE—PLIEER
o distribuidor local sobre todas as reclamagées relacionadas a seguranca, a eficacia 4 FEAEER
e ao desempenho do produto no prazo de 72 horas, contadas a partir da ocorréncia. 5 NERAE

> ?e al_gum comtpo(nente do silstem~a aptresgptar c:ue(;lquler sinal de prl(;_blenja ge f&iﬂﬁﬁiﬂ%u (RFlD)
uncionamento (por exemplo, ndo atendimento de alguma especificacdo de pob T Asa DA P " o NN
desempenho) ou nao proporcionar o desempenho esperado ou se houver E%ﬁ?ﬁi‘iﬁNJég??ﬁﬁ;ugggggﬁﬁﬁ;|cﬁ§§i§:r§$;§;‘;§gggﬁg
alguma suspeita sobre o desempenho, o usuario devera notificar a ulrich medical :E?EETJ F_‘Z#’é%ﬁﬁ?’mF:}?\j:’Eﬁ}ﬁ” }T\EBETJE EW“E@,;??MFB:F}E@HM
(complaint@ulrichmedical.com) ou o distribuidor local imediatamente (dentro de B N A /]T:« ) D % s mff f ﬁg ) s
24 horas). ulricheasyINJECT CT/MRI ASTER. EUTIERT, BERARE LN BEFEBER:
> . ESTENAT] 400 EFE
Se algum componente do sistema apresentar uma falha que possa ter causado 12 N R K GRS
(ou contribuido para) a morte ou uma lesao grave de um paciente, o usuario E%ﬁ%%ﬂ‘ﬂ&ﬁ%%lﬂ“ﬁ%?ﬁﬂﬁ
deverd notificar a ulrich medical ou o distribuidor local imediatamente. _ - . _‘E_ e
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