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XD 2035 Patientenschlauch 1,50m / XD 2040 Patientenschlauch 2,50m / XD 2045 Patientenschlauch 3,20m

XD 2035 Patient tubing 1.50 m / XD 2040 Patient tubing 2.50 m / XD 2045 Patient tubing 3.20 m

Tubo per paziente XD 2035 1,50 m / Tubo per paziente XD 2040 2,50 m / Tubo per paziente XD 2045 3,20 m

Tubulure patient XD 2035 1,50 m / Tubulure patient XD 2040 2,50 m / Tubulure patient XD 2045 3,20 m

XD 2035-patiéntslang 1,50 m / XD 2040-patiéntslang 2,50 m / XD 2045-patiéntslang 3,20 m

Tubo del paciente XD 2035, 1,50 m / Tubo del paciente XD 2040, 2,50 m / Tubo del paciente XD 2045, 3,20 m

XD 2035-potilasletku 1,50 m / XD 2040 -potilasletku 2,50 m / XD 2045 -potilasletku 3,20 m

XD 2035-pasientslange, 1,50 m / XD 2040-pasientslange, 2,50 m / XD 2045-pasientslange, 3,20 m

XD 2035 Patientslang 1,50 m / XD 2040 Patientslang 2,50 m / XD 2045 Patientslang 3,20 m

MauneHTteH mapky4 XD 2035 1,5 m / naumeHTeH mapkyy XD 2040 2,5 m / nauneHTeH mapkyy XD 2045 3,2 m

KaBetrpag XD 2035 1,50 m / KaBetripag XD 2040 2,50 m / KaBetripag XD 2045 3,20 m

Crevo za pacijenta XD 2035 duzine 1,50 m / crevo za pacijenta XD 2040 duZine 2,50 m / crevo za pacijenta XD 2045 duzine 3,20 m
XD 2035 pacientska hadicka 1,50 m / XD 2040 pacientska hadicka, 2,50 m / XD 2045 pacientska hadicka, 3,20 m

Wezyki pacjenta XD 2035 1,50 m / wezyki pacjenta XD 2040 2,50 m / wezyki pacjenta XD 2045 3,20 m

Cucrema Tpy60k nauieHta XD 2035, 1,5 m, cuctema Tpy6ok nauieHta XD 2040, 2,5 m, cuctema Tpy6ok nauieHta XD 2045, 3,2 m
Tubulatura pentru pacient XD 2035 1,50 m / Tubulatura pentru pacient XD 2040 2,50 m / Tubulatura pentru pacient XD 2045 3,20 m
XD 2035 Hadicka pacienta 1,50 m / XD 2040 Hadicka pacienta 2,50 m / XD 2045 Hadicka pacienta 3,20 m

XD 2035 Cevke za bolnika 1.50 m / XD 2040 Cevke za bolnika 2,50 m / XD 2045 Cevke za bolnika 3,20 m

XD 2035 paciensszerelék 1,50 m / XD 2040 paciensszerelék 2,50 m / XD 2045 paciensszerelék 3,20 m

Cijev za bolesnika XD 2035 - 1,50 m / cijev za bolesnika XD 2040 - 2,50 m / cijev za bolesnika XD 2045 - 3,20 m

XD 2035 paciento vamzdelis 1,50 m / XD 2040 paciento vamzdelis 2,50 m / XD 2045 paciento vamzdelis 3,20 m

XD 2035 Pacienta caurulites 1,50 m / XD 2040 Pacienta caurulites 2,50 m / XD 2045 Pacienta caurulites 3,20 m

XD 2035 patsiendivoolik 1,50 m / XD 2040 patsiendivoolik 2,50 m / XD 2045 patsiendivoolik 3,20 m

Tpy6ka naumeHTa, gnuvHa 1,50 m (XD 2035) / Tpybka naumeHTa, anuvHa 2,50 m (XD 2040) / Tpy6ka naumeHTa, gnvHa 3,20 m (XD 2045)
XD 2035 Hasta hortumu 1,50 m, XD 2040 Hasta hortumu 2,50 m, XD 2045 Hasta hortumu 3,20 m

Tubo flexivel de paciente XD 2035, 1,50 m / Tubo flexivel de paciente XD 2040, 2,50 m / Tubo flexivel de paciente XD 2045, 3,20 m
XD 2035 FBEFa1—E>Y 1.50 m / XD 2040 EEFa1—E>S 2.50m / XD 2045 EEFa1—EYSJ 3.20m

XD 2035 X} £H 1.50m / XD 2040 X} FH 2.50m / XD 2045 X} FH 3.20m
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DE Gebrauchsanweisung

Abkiirzungen

Abkiirzung Bedeutung

cT Computertomographie

MRT Magnetresonanztomographie

KM Kontrastmittel

Nacl Natriumchlorid (0,9 %ige Kochsalzlésung)
PET Positronenemissionstomographie

Zu diesem Dokument

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

2 Gebrauchsanweisung vor Anwendung des Produkts lesen.

2 Gebrauchsanweisung mit dem Produkt jederzeit zugéanglich aufbewahren.

Kennzeichnung und Symbole

Kennzeichnung

Bedeutung

A WARNUNG

Schéden am Produkt fiihren.

Warnung! Gefahren fir Personen. Nichtbeachtung kann
zu Tod oder schweren Verletzungen von Personen sowie zu

>

Handlungsanweisung.

Symbole an Produkt und Verpackung

Symbol

Beschreibung

Symbol

Beschreibung

1]

Gebrauchsanweisung
beachten

[STERILE[EO]

Sterilisiert mit
Ethylenoxid

c € 0123

CE-Kennzeichnung mit
Identifikationsnummer
der Benannten Stelle

Nicht verwenden,
wenn die Verpackung
beschadigt ist, und
Gebrauchsanweisung
beachten

Katalognummer

Produkt nicht

verwenden wenn die
Schutzkappen fehlen
oder nicht fest sitzen

Chargenbezeichnung

Nicht pyrogen

Menge

Trocken aufbewahren

Verwendbar bis

Temperaturbegrenzung

Hersteller

Luftfeuchte,
Begrenzung, nicht
kondensierend

Herstellungsdatum \\‘// Vor Sonnenlicht
it schitzen
AN

Nicht wiederverwenden Achtung

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Medizinprodukt

Rz H 1SN

Patientenschlauch

N

Zweckbestimmung
Schlauche, die fur die intravendse Verabreichung von Flissigkeiten und Arzneimitteln
verwendet werden.

Indikationen
MRT und PET-MRT, CT- und PET-CT-Untersuchungen mit Kontrastmittel.

Kontraindikationen

Verabreichung von Kontrastmittel bei einer Hochdruck-Angiographie.
Andere Anwendungen, die nicht dem bestimmungsgeméaBen Gebrauch des
Patientenschlauches entsprechen.

Nebenwirkungen

Bei dem Pumpenschlauch sind keine Nebenwirkungen bekannt. Die im
Risikomanagement definierten Restrisiken sind durch Sicherheitshinweise in der
Gebrauchsanweisung abgedeckt.

Anwenderprofil

Der Patientenschlauch darf nur von qualifiziertem, medizinischem Personal (z.B. MTA, MTR,
MFA und Radiologen) und nach erfolgter Einweisung gemaB der Gebrauchsanweisung
verwendet werden. Eine Einweisung erfolgt durch ulrich medical oder eine von

ulrich medical autorisierte Person im Rahmen der ersten Produktschulung oder von
einweisungspflichtigen Produktupdates. Die bereits geschulten Anwender durfen unter
Einhaltung der internen Regularien der jeweiligen Gesundheitseinrichtung, sowie der
nationalen Vorschriften, weitere Anwender derselben Gesundheitseinrichtung einweisen.

Patientengruppe

Keine Einschrankungen. Patienten, welche eine kontrastmittelverstarkte
Computertomographie oder Magnetresonanztomographie erhalten.

Funktion des Medizinprodukts/Wirkprinzip

Der Patientenschlauch fur ulrich medical CT/MRT Injektoren stellt die Verbindung vom
Pumpenschlauch zum patientenseitigen venésen Zugang her. Die Medien (NaCl und
KM) werden uber eine Rollenpumpe mittels des Pumpenschlauches kontrolliert zum
Patientenschlauch geférdert.

Produktbeschreibung

Der Patientenschlauch besteht aus einem Schlauch mit zwei Schutzkappen (2) und hat
an der Patientenseite (B) einen mannlichen LuerLock-Konnektor (3) mit integriertem
Ruckschlagventil. Am weiblichen Luer-Lock-Konnektor (1) wird der Pumpenschlauch
angeschlossen. Ein zweites Riickschlagventil (4) ist im Schlauch integriert. Die
Ruckschlagventile sind selbstschlieBend. Sie 6ffnen sich nur, wenn ein Medium in die
definierte Richtung flieBt. Bei Gegendruck oder bei keinem Medienfluss bleiben die
Ventile geschlossen (siehe Abb.).

Gerateseite mit Pumpenschlauch

Patientenseite

Luer-Lock, weiblich

Schutzkappen fir Schlauchenden

Luer-Lock méannlich, mit erstem Riickschlagventil

Zweites Riickschlagventil

Medienflussrichtung

UBRWN=@>

WARNUNG! Verletzungsgefahr durch Infektion, Kontamination oder
Materialermiidung!

Produkt zur einmaligen Verwendung. Das Produkt ist EO-sterilisiert und steril verpackt.

2 Alle sterilen Komponenten gewissenhaft behandeln, um Sterilitdt zu gewahrleisten.

2 Produkt nicht erneut sterilisieren und nicht wiederverwenden.

2 Vor der Anwendung die Verpackung auf Beschadigungen und die Unversehrtheit

der Sterilbarriere visuell tiberprufen. Das Produkt nicht verwenden, wenn die

Verpackung beziehungsweise die Sterilbarriere beschadigt ist.

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

Produkt nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

Kein Produkt verwenden, das auBerhalb der empfohlenen Lagerbedingungen

aufbewahrt wurde.

Produkt mit beschadigten Teilen nicht verwenden.

Patientenschlauch fir jeden neuen Patienten austauschen.

Nach Dekonnektion eines Patientenschlauchs das System sofort mit einem neuen

Patientenschlauch bestiicken und Schutzkappe erst bei Anschluss an den Patienten

entfernen.

2 Patientenschlauch nach dem Trennen vom Patienten entsorgen, um eine
Kontamination des Pumpenschlauchs zu vermeiden.

vy

vy

Sichere Handhabung

2  Vor Anwendung des Produkts dessen Funktionsfahigkeit und ordnungsgeméaBen
Zustand prufen. Produkt mit beschadigten Teilen nicht verwenden.

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.

2> Sicherstellen, dass Anschlisse richtig miteinander verbunden sind. NICHT ZU FEST
ZUDREHEN, da das Gewinde des Luer-Lock-Anschlusses brechen und zu offenen
Bruchstellen fiihren kann.

> Beizu festem SchlieBen und langem Kontakt mit Kontrastmittel kann die Lue-Lock-
Verbindung schwer zu |8sen sein. Luer-Lock-Konnektor vorsichtig 16sen.

WARNUNG! Verletzungsgefahr! Flowreduzierung durch Druckregelung,
Luftinjektion und Uberdosierung durch Verwendung von
Schlauchverlangerungen!

Der Einsatz von Schlauchverldngerungen und Schlauchkombinationen oder -systemen,

die nicht von ulrich medical zugelassen sind, gefahrden die Sicherheit des Patienten

und die Kontaminationsfreiheit des Schlauchsystems.

2> Keine Schlauchverldngerungen (z. B. ,Heidelberger Verlangerung”) und
Schlauchkombinationen oder -systeme, die nicht von ulrich medical zugelassensind,
verwenden.

2 Nur von ulrich medical zugelassene Originalprodukte verwenden.

Meldung von Vorkommnissen

Alle Produktbeschwerden im Zusammenhang mit der Sicherheit, Wirksamkeit
oder Leistung des Produkts sind vom Anwender an ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) oder den lokalen Vertriebshéndler innerhalb von
72 Stunden zu melden.
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Wenn ein oder mehrere Komponenten des Systems eine Fehlfunktion aufweist

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

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

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

ulrich medical. Dieser ist verfigbar unter: www.ulrichmedical.de/meldebogen.

Verwendung

2  Produkt aus der Verpackung entnehmen und Produkt vor Verwendung auf
beschadigte Teile prifen.

2 Produkt gemaB Anweisungen in der Gebrauchsanweisung des Injektors an

Description Icon Description
Batch code M Non-pyrogenic
Quantity Keep dry

Temperature limit

Use-by date jﬂ/

Humidity limitation,
non-condensing

"441
Manufacturer

non-condensing

Pumpenschlauch anschlieBen und verwenden. Date of manufacture Qo Keep away from
2 Produkt nur in Verbindung mit ulrich medical Originalprodukten verwenden*: ﬁt sunlight
Art. Nr. Bezeichnung a
XD 8000 ulrichINJECT CT motion Do not re-use Caution
XD 8151 Pumpenschlauch A
XD 8003 Pumpenschlauch

* Die landerspezifische Verfligbarkeit von Artikeln ist zu bericksichtigen.

Technische Daten

Merkmal Wert
Druckdichtheit Max. 22,4 bar
Material PVC (DEHP-frei, latexfrei)

Max. zulassige Einsatzdauer 12 h fur einen Patienten

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

Temperatur +15°C... +40 °C +15°C... +30°C

Relative Luftfeuchtigkeit 10 % ...90 %
nicht kondensierend

30% ...60 %
nicht kondensierend

Entsorgung

2 Produkt und Verpackung nach der Verwendung gemaB den lokal geltenden
Bestimmungen fir mit Blut kontaminierte Einwegartikel entsorgen.
Selbstverstandlich kann das System bzw. Systemkomponenten auch tiber das
klinikeigene Entsorgungssystem entsorgt werden. Grundlage fir die Entsorgung
von medizinischen Abféllen in der Européischen Union ist das Europaische
Abfallverzeichnis. Gegebenenfalls erlassen Lander bis hin zu Kommunen eigene
Abfallsatzungen, die eingehalten werden mussen. AuBerhalb der Europaischen
Union sind die entsprechenden landerspezifischen Regelungen zur Entsorgung von
medizinischen Abfallen einzuhalten.

EN Instructions for use

Abbreviations

Abbreviation Significance

T Computed tomography

MRI Magnetic Resonance Imaging

™M Contrast medium

Nacl Saline solution (0.9% saline solution)
PET Positron Emission Tomography

About This Document

These instructions for use are part of the product and they describe its safe intended use.
2 Read the instructions for use before using the product.
2 Keep the instructions for use with the product so that they are accessible at all times.

Labeling and symbols

Marking Significance

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

Symbols on the product and packaging

Icon Description Icon

Consult instructions
I::liﬂ for use

CE mark with
0123 igentification number

Description

STERILE Sterilized using

ethylene oxide

Do not use if package
is damaged and consult

of the notified body instructions for use
Catalogue number % X Do not use if protective
- caps are not properly
attached

C € 0123 XD 2951-Muli_136624_R6/2024-05

Single sterile barrier Medical device
system M D

Patient tubing

Intended Purpose
Tubes used for intravenous application of liquids and drugs.

Indications for use
MRI and PET/MRI, CT and PET/CT examinations with contrast media.

Contraindications

Administration of contrast media during high-pressure angiography. Other
applications that do not comply with the intended use of the patient hose.

Side effects

No side effects are known in association with the pump tubing. The residual risks defined
in the risk management are covered by the safety notes in the instructions for use.

User profile

The patient hose may only be used by qualified medical personnel (i.e. medical
technical assistants, radiologic technologists, medical assistants and radiologists) and
after instruction according to the instructions for use. Instruction is provided once by
ulrich medical or a person authorised by ulrich medical as part of the initial product
training or product updates requiring an instruction. Depending on the hospital's
internal and national regulations, authorised users may instruct other users of the same
healthcare facility.

Patient group
No restrictions. Patients who receive a contrast-enhanced computer tomography or
magnetic resonance imaging.

Function of medical device/Operating principle

The patient hose for ulrich medical CT/MRI injectors establishes the connection from
the pump tubing to the venous access on the patient side. The media (NaCl and CM)
are delivered to the patient hose in a controlled manner by a roll pump using the pump
tubing.

Product description

The patient tubing consists of a tube with two protective caps (2) and has a male Luer
lock connector (3) with an integrated check valve on the patient side (B). The pump
tubing is connected to the female Luer lock connector (1). A second check valve (4)

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 (see fig.).

Device side with pump tubing

Patient side

Female Luer lock

Protective caps for tubing ends

Male Luer lock, with the first check valve

Second check valve

Media flow direction

VUBWN=m>

A WARNING! Risk of injury due to infection, contamination, or material fatigue!

Product intended for single use. The product is EO sterilized and delivered in sterile

packaging.

2 Handle all sterile components carefully to ensure sterility.

2 Do not resterilize or re-use the product.

2 Before use, visually check the packaging for damage and the sterile barrier

for physical integrity. Do not use the product if the packaging or the sterile barrier

is damaged.

Do not use the product if the protective caps are missing or are not firmly seated.

Do not use the product after the expiry date.

Do not use product that was not stored under the recommended storage

conditions.

Do not use the product if any parts are damaged.

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 until it is

connected to the patient.

2 Dispose of patient tubing upon disconnecting it from the patient in order to
prevent contamination of the pump tubing.

vy

vy



Safe handling

2 Before using the product, check that it is operable and in proper condition. Do not
use the product if any parts are damaged.

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

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

2 Ensure that all connectors are correctly connected to each other. DO NOT
OVERTIGHTEN, because this can break the threads of the Luer lock connector and
lead to ruptures.

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

Informazioni sul presente documento

Le presenti istruzioni per I'uso sono parte integrante del prodotto e descrivono come

utilizzarlo in modo sicuro per lo scopo a cui € destinato.

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

2 Conservare le istruzioni per I'uso con il prodotto in modo che siano sempre
accessibili.

Etichettatura e simboli

Contrassegno
n Avvertenza! Pericoli per le persone. Il mancato rispetto puo
AVVERTENZA

Significato

causare la morte o gravi lesioni alle persone, o provocare
danni al prodotto.

WARNING! Risk of injury! Flow reduction through pressure regulation, air
injection and overdosage through the use of tubing extensions!

The use of tubing extensions and tubing combinations or systems that have not

been approved by ulrich medical jeopardizes the safety of the patient and risks the

contamination of the tubing system.

2 Do not use tubing extensions (e. g. "Heidelberg extension") and tubing
combinations or systems that have not been approved by ulrich medical.

2 Only use original products approved by ulrich medical.

Reporting incidents

All complaints in connection with the safety, efficacy or performance of the product
must be reported by the user to ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) or the
local distributor within 72 hours.

If one or more components of the system should have a malfunction (i.e. one or

more of the performance specifications are not met or the intended performance

is not achieved for other reasons) or if it is suspected that this may be the case,
(complaint@ulrichmedical.com) or the local distributor must be notified immediately
(within 24 hours).

If one or more components of the system has ever failed and possibly led or
contributed to the death or severe injury of a patient, user or third party, then

ulrich medical or the local distributor must be notified by telephone immediately.
Please use the Medical Device Vigilance Report Form from ulrich medical to

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

Use

2 Remove the product from the packaging and check for damaged parts before the
product is used.

2 Connect the product to the pump tubing and use it according to the instructions in
the injector user manual.

2 Only use the product with ulrich medical original products*:

Art. No. Designation

> Istruzioni per la manipolazione

Simboli sul prodotto e sulla confezione

Descrizione Icona Descrizione
Consultare le istruzioni STERILE Sterilizzato ad ossido di
per l'uso etilene
Marchio CE con numero Non usare se la

0123 i identificazione confezione &
dell’'organismo danneggiata e consultare
notificato le istruzioni per I'uso

Numero di catalogo v Non utilizzare se i
/;X cappucci di protezione
non sono applicati
correttamente
Codice del lotto M Apirogeno
Quantita Py Mantenere asciutto

Utilizzare entro la data /ﬂ/

Limiti di temperatura

Limitazione dell'umidita,
senza condensazione

5
Fabbricante

non-condensing

Data di fabbricazione Tenere lontano dalla luce

o
XD 8000 ulrichINJECT CT motion // t del sole
XD 8151 Pump tubing ]
XD 8003 Pump tubing Non riutilizzare Attenzione

* The country-specific availability of items must be taken into account.

Technical data

Parameter Value

Pressure tightness Max. 22.4 bar

Material PVC (DEHP free, latex free)
12 hours for one patient

Max. service life

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

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

Ambient conditions

Use Storage
+15°C... +40°C +15°C... +30°C

10% ... 90% 30% ... 60%
non-condensing non-condensing

Temperature

Relative humidity

Disposal

2 After use, dispose of the product and packaging in accordance with the local
applicable regulations for disposable products contaminated with blood. Of course,
the system and system components can also be disposed of via the clinic’s own
disposal system. The disposal of medical waste in the European Union is subject to
the European List of Waste Materials. If necessary, various levels of government
enact their own waste regulations, which must be observed. Outside the European
Union, the relevant country-specific regulations for the disposal of medical waste
must be observed.

IT Istruzioni per lI'uso

Abbreviazioni

Abbreviazione Significato

TAC Tomografia computerizzata

RMN Risonanza magnetica

MC Mezzo di contrasto

Nacl Soluzione fisiologica (soluzione fisiologica 0,9%)

PET Positron Emission Tomography (Tomografia a emissione
di positroni)

A

Sistema a singola
barriera sterile M D

Tubo per paziente

Dispositivo medico

ORELER & &8 8 Qif

Scopo previsto
Tubi utilizzati per I'applicazione endovenosa di liquidi e farmaci.

Indicazioni per I'uso
Esami RMN e PET/RMN, TAC e PET-TAC con mezzo di contrasto.

Controindicazioni
Somministrazione di mezzo di contrasto durante |'angiografia ad alta pressione. Altre
applicazioni non conformi all’'uso previsto del tubo del paziente.

Effetti collaterali

Non sono noti effetti collaterali in associazione con il tubo della pompa. I rischi residui
definiti nella gestione dei rischi sono riportati nelle note sulla sicurezza delle istruzioni
per l'uso.

Profilo degli utilizzatori

Il tubo del paziente puo essere utilizzato solo da personale medico qualificato (ad es.
assistenti tecnici medici, tecnici di radiologia, assistenti medici e radiologi) e dopo
adeguata formazione secondo le istruzioni per I'uso. La formazione viene fornita una
volta da ulrich medical o da una persona autorizzata da ulrich medical nell’ambito
della formazione iniziale sul prodotto o di aggiornamenti del prodotto che richiedono
formazione. A seconda dei regolamenti interni dell’ospedale e nazionali, gli utenti
autorizzati potrebbero a loro volta formare altri utenti della stessa struttura sanitaria.

Gruppo di pazienti
Nessuna restrizione. Pazienti che ricevono imaging tramite tomografia computerizzata
o risonanza magnetica con mezzo di contrasto.

Funzione del dispositivo medico/principio di funzionamento

Il tubo del paziente per gli iniettori TAC/RMN ulrich medical stabilisce il collegamento
dal tubo della pompa all’accesso venoso sul lato paziente. | fluidi (NaCl e MC) vengono
erogati al tubo del paziente in modo controllato da una pompa a rulli utilizzando il
tubo della pompa.

XD 2951-Muli_136624_R6/2024-05 C € 0z



Descrizione del prodotto

Il tubo per paziente & composto da un a tubo con due cappucci di protezione (2) e

sul lato del paziente (B) dispone di un connettore Luer-Lock maschio (3) con valvola

di ritegno integrata. Il tubo della pompa viene collegato al connettore Luer-Lock
femmina (1). Una seconda valvola di ritegno (4) € integrata nel tubo. Le valvole di
ritegno sono a chiusura automatica. Esse si aprono solo quando un mezzo scorre nella
direzione definita. In caso di contropressione o assenza di flusso dei mezzi di contrasto,
le valvole restano chiuse (vedere la figura).

A Lato dispositivo con tubo della pompa

B Lato paziente

1 Luer-Lock femmina

2 Cappucci di protezione per le estremita dei tubi

3 Luer lock maschio con prima valvola di ritegno

4 Seconda valvola di ritegno

5 Direzione del flusso dei mezzi di contrasto

AVVERTENZA! Pericolo di lesioni dovute a infezione, contaminazione
o sollecitazione del materiale!

Prodotto monouso. Il prodotto e sterilizzato con ossido di etilene e viene consegnato in
confezione sterile.
2 Maneggiare con cura tutti i componenti sterili al fine di garantire la sterilita.
2 Non risterilizzare né riutilizzare il prodotto.
2 Prima dell'uso, controllare visivamente che la confezione non sia danneggiata
e che la barriera sterile sia integra. Non utilizzare il prodotto se la confezione o
la barriera sterile & danneggiata.

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

2 Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

2 Non utilizzare un prodotto conservato in condizioni diverse da quelle raccomandate.

2 Non utilizzare il prodotto se vi sono parti danneggiate.

> Sostituire il tubo per paziente per ogni nuovo paziente.

2 Dopo aver rimosso il tubo per paziente, il sistema deve immediatamente essere
dotato di un nuovo tubo per paziente e il cappuccio protettivo non deve essere
rimosso finché non é collegato al paziente.

= Eliminare il tubo per paziente dopo averlo scollegato dal paziente per evitare

la contaminazione del tubo della pompa.

Manipolazione sicura

= Prima di usare il prodotto, controllare che sia utilizzabile e in buone condizioni.
Non utilizzare il prodotto se vi sono parti danneggiate.

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

2 Permettere |'impiego del prodotto e degli accessori solo a persone in possesso del
necessario livello di conoscenze, formazione o esperienza.

2 Accertarsi che tutti i connettori siano collegati correttamente I'uno all'altro.
NON SERRARE ECCESSIVAMENTE il connettore Luer-Lock, in quanto cosi facendo
le sue filettature potrebbero danneggiarsi e rompersi.

2 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.

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 +15°C... +40°C +15°C... +30°C

10%...90% 30%... 60%
senza condensa senza condensa

Umidita relativa

Smaltimento

2 Dopo l'uso, smaltire il prodotto e la confezione in conformita con i regolamenti
locali applicabili per i prodotti monouso contaminati con sangue. Naturalmente,
il sistema e i componenti del sistema possono essere smaltiti anche tramite il
sistema di smaltimento interno della clinica. Lo smaltimento dei rifiuti medici
nell’'Unione Europea & soggetto al Catalogo Europeo dei Rifiuti. Se necessario,
vari livelli di governo emanano i propri regolamenti sui rifiuti, che devono essere
osservati. Al di fuori dell’Unione Europea, devono essere osservati i regolamenti
specifici del Paese in materia di smaltimento dei rifiuti medici.

FR Mode d’emploi

Abréviations

Abréviation Signification

TDM Tomodensitométrie

IRM Imagerie par résonance magnétique
PC Produit de contraste

Nacl Solution saline (solution saline a 0,9 %)
TEP Tomographie par émissions de positons

A propos de ce document

Le présent mode d’emploi fait partie intégrante du dispositif. Il contient des
informations permettant de |'utiliser comme prévu en toute sécurité.

2 Lisez ce mode d’emploi avant d'utiliser le produit.

2 Conservez toujours le mode d’emploi a portée de main avec le dispositif.

Etiquette et symboles

Repére Signification

Avertissement ! Danger pour les personnes. Le non-respect
A AVERTISSEMENT de ces instructions peut entrainer la mort, causer de graves

blessures aux personnes ou endommager le produit.

AVVERTENZA! Pericolo di lesioni! Riduzione del flusso attraverso la
regolazione della pressione, iniezione d‘aria e sovradosaggio attraverso |'uso
di prolunghe per i tubi!

L'uso di prolunghe per i tubi e combinazioni o sistemi di tubi non approvati da ulrich

medical mette a rischio la sicurezza del paziente e puo determinare la contaminazione

del sistema di tubi.

2 Non utilizzare prolunghe per i tubi (ad es. “prolunghe Heidelberg”) e combinazioni
o sistemi di tubi che non sono stati approvati da ulrich medical.

2 Impiegare solo prodotti originali approvati da ulrich medical.

Segnalazione degli incidenti

Tutti i reclami relativi alla sicurezza, all'efficacia o alle prestazioni del prodotto devono
essere segnalati dall'utilizzatore a ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) o al
distributore locale entro 72 ore.

Se uno o pit componenti del sistema mostrano segni di malfunzionamento (ciog, non
soddisfano una o piu specifiche di prestazione, oppure non forniscono le prestazioni
previste per altri motivi) oppure se si sospetta tale eventualita, darne immediatamente
comunicazione a ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) o al distributore locale
(entro 24 ore).

Se si & verificato il guasto di uno o piu componenti del sistema oppure se questi ultimi
hanno portato o contribuito al decesso di un paziente o causato lesioni gravi a un
paziente, all’utilizzatore o a terzi, telefonare immediatamente a ulrich medical o al
distributore locale.

Per segnalare reclami, malfunzionamenti o guasti del prodotto, utilizzare il modulo di
segnalazione per la vigilanza sui dispositivi medici fornito da ulrich medical. Il modulo
e disponibile all'indirizzo: www.ulrichmedical.de/meldebogen.

Uso

2 Prima di utilizzare il prodotto, rimuoverlo dalla confezione e verificare la presenza
di eventuali parti danneggiate.

2 Collegare il prodotto al tubo della pompa e utilizzarlo secondo le istruzioni
contenute nel manuale d’uso dell'iniettore.

2 Utilizzare il prodotto solo con prodotti originali ulrich medical*:

Art. n. Indicazione

XD 8000 ulrichINJECT CT motion
XD 8151 Tubo della pompa

XD 8003 Tubo della pompa

* E necessario considerare la disponibilita degli articoli specifica per il Paese.

Dati tecnici

Parametro Valore
Massimo 22,4 bar
PVC (senza DEHP, senza lattice)

12 ore per un paziente

Tenuta di pressione

Materiale

Durata massima dell’operativita
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> Consignes de manipulation

Symboles présents sur le produit et 'emballage

Symbole Description Symbole Description
Consulter les Stérilisé avec de I'oxyde
I:]:il précautions d'emploi STERILE d'éthylene

Ne pas utiliser

si 'emballage

est endommagé

et consulter les
précautions d’emploi

Marquage CE avec
0123  huméro d'identification

de I'organisme notifié

Ne pas utiliser si

les capuchons de
protection ne sont pas
correctement en place

Référence catalogue % X
-

Non pyrogene

Code de lot M

Quantité LA Craint I'humidité

Limite de température

Limitation d’humidité,
sans condensation

Fabricant

Date limite d'utilisation /ﬂ/

non-condensing

Conserver a I'abri de la
lumiere du soleil

Date de fabrication Qo

Ne pas réutiliser Attention

Systéme de barriére Dispositif médical
stérile unique M D

% Tubulure patient

-
o]
] £S
®
O
[o!




Utilisation prévue
Tubes utilisés pour I'injection intraveineuse de liquides et de médicaments.

Indications d’emploi
IRM, et TEP-IRM et Scanners et scanner TEP avec produit de contraste.

Contre-indications

Administration du produit de contraste pour une angiographie haute pression. Autres
applications ne correspondant pas a I'usage auquel la tubulure patient est destinée.

Effets secondaires

Aucun effet secondaire en rapport avec la tubulure de pompe n’est connu. Les risques
résiduels définis dans la gestion des risques sont abordés dans les consignes de sécurité
du mode d’emploi.

Profil utilisateur

La tubulure patient ne peut étre utilisée que par un personnel médical qualifié (c-a-d.
des assistants techniques médicaux, des techniciens en radiologie, des assistants
médicaux et des radiologues), aprés qu'ils ont été formés et dans le respect du mode
d’emploi. Les instructions sont fournies une fois par ulrich medical ou une personne
agréée par ulrich medical dans le cadre de la formation initiale au produit ou de mises
a jour du produit nécessitant une formation. En fonction de la réglementation interne
al'hépital et des réglementations nationales, les utilisateurs autorisés peuvent former
d’autres utilisateurs au sein d'un méme établissement de soins.

Type de patient
Aucune restriction. Patients qui passent une tomodensitométrie avec produit de
contraste ou une imagerie par résonance magnétique.

Fonction du dispositif médical/principe de fonctionnement

La tubulure patient pour injecteurs ulrich medical pour scanner/IRM permet de
raccorder la tubulure de pompe a I'accés veineux. Les produits (NaCl et PC) sont
administrés a la tubulure patient de facon contrélée, au moyen d’une pompe a galets
et via la tubulure de pompe.

Description du produit

La tubulure patient se compose d'un tube avec deux capuchons de protection (2) et,
cOté patient, d'un connecteur Luer-Lock male (3) avec un clapet antiretour intégré (B).
La tubulure de pompe est raccordée au connecteur Luer-Lock femelle (1). Un deuxieme
clapet antiretour (4) 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 (voir la figure).

Coté dispositif avec tubulure de pompe

Coté du patient

Luer-Lock femelle

Capuchons de protection des extrémités de la tubulure

Luer lock méle avec premier clapet antiretour

Second clapet antiretour

Sens de circulation du produit

UBWN=@>

AVERTISSEMENT ! Risque de blessure due a une infection, une contamination
ou une fatigue de matériau !

Produit a usage unique. Le dispositif est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne et conditionné en
emballage stérile.

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

Ne restérilisez ni ne réutilisez pas le produit.

Avant emploi, vérifiez a I'ceil nu si I'emballage est endommagé et si I'intégrité

de la barriére stérile est compromise. N'utilisez pas le produit si I'emballage est
endommagé ou la barriére stérile est compromise.

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

N’utilisez pas le produit lorsque la date limite d'utilisation est dépassée.

Ne pas utiliser un dispositif qui n'a pas été stocké dans les conditions recommandées.
N'utilisez pas le produit si une partie de celui-ci est endommagée.

Remplacez la tubulure patient a chaque nouveau patient.

Lorsque la tubulure patient est débranchée, il faut immédiatement la remplacer.

Le bouchon de protection ne doit pas étre retiré tant que la nouvelle tubulure n’est
pas reliée a un patient.

Jeter la tubulure de patient apres |'avoir détachée du patient afin d'éviter une
contamination de la tubulure de pompe.

>
>
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Utilisation s(ire

2 Avant utilisation, vérifiez que le produit fonctionne bien et est en bon état.
N’utilisez pas le produit si une partie de celui-ci est endommagée.

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

2 Le produit et les accessoires doivent étre utilisés uniquement par des personnes
possédant les connaissances nécessaires et ayant la formation ou I'expérience
requise.

2 Veillez a ce que tous les connecteurs soient correctement raccordés entre eux.
NE SERREZ PAS EXCESSIVEMENT, cela pourrait casser les filetages du connecteur
Luer lock et entrainer une rupture.

2 Sile 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. Dévissez
délicatement le connecteur Luer lock.

AVERTISSEMENT ! Risque de blessure ! Réduction du débit via réduction de
pression, injection d'air et surdosage via utilisation des ralloges de tubulures !

L'utilisation de combinaisons ou de rallonges de tubulures non autorisées par

ulrich medical compromet la sécurité du patient et peut nuire a la contamination du

systéeme de tubulure.

2 N'utilisez pas de rallonges de tubulures (par exemple « rallonge Heidelberg ») et de
combinaisons ou systémes de tubulures non autorisés par ulrich medical.

> Utilisez uniquement les produits d’origine autorisés par ulrich medical.

Signalement d’incidents

Toute réclamation liée a la sécurité, I'efficacité ou les performances du produit doit
étre adressée par |'utilisateur a ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) ou au
distributeur local dans les 72 heures.

Si un ou plusieurs composants du systeme montrent des signes de dysfonctionnement
(c.-a-d. défaut d'une ou plusieurs des performances spécifiées ou les performances
prévues ne sont pas délivrées) ou si vous pensez que cela pourrait étre le cas,

ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) ou le distributeur local doit en étre
immédiatement informé (dans les 24 heures).

Si un ou plusieurs composants du systéme ont déja présenté des défaillances et
éventuellement entrainé ou favorisé des lésions graves ou le décés d'un patient,

d’un utilisateur ou d’un tiers, ulrich medical ou le distributeur local doit en étre
immédiatement informé par téléphone.

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.de/meldebogen.

Utilisation

2> Sortez le produit de son emballage et vérifiez avant tout emploi s'il présente des
dommages.

> Raccordez le produit a la tubulure de pompe et utilisez-le conformément aux
instructions indiquées dans le manuel d'utilisation de I'injecteur.

> Utilisez uniquement le dispositif avec les produits ulrich medical d'origine* :

N° art. Désignation

XD 8000 ulrichINJECT CT motion
XD 8151 Tubulure de pompe
XD 8003 Tubulure de pompe

* La disponibilité des articles dans chaque pays doit étre prise en compte.

Caractéristiques techniques

Caractéristique Valeur
Max. 22,4 bar
PVC (sans DEHP ni latex)

12 heures pour un patient

Résistance a la pression

Matériau

Durée de vie max.

Stockage

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

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

Conditions ambiantes
Utilisation

+15°C... +40 °C

10 %... 90 %
sans condensation

Stockage
+15°C... +30 °C

30 %... 60 %
sans condensation

Température

Humidité relative

Mise au rebut

> Aprés utilisation, mettez le produit et son emballage au rebut dans le respect
des réglementations locales en vigueur concernant les produits a usage unique
contaminés par du sang. Il va de soi que le systéme et ses composants peuvent
aussi étre mis au rebut via le systéme de mise au rebut de I'établissement. La mise
au rebut de déchets médicaux au sein de I'Union européenne est soumise a la liste
européenne des déchets. Chaque gouvernement peut promulguer ses propres lois
sur le traitement des déchets, et ces réglementations doivent étre respectées. Hors
de I'Union européenne, les réglementations propres au pays concerné en matiére
de mise au rebut des déchets médicaux doivent étre respectées.

NL Gebruiksaanwijzing

Afkortingen

Afkorting Betekenis

(@) Computertomografie

MRI Magnetic resonance imaging

™M Contrastmiddel

Nacl Fysiologische zoutoplossing (fysiologische zoutoplossing van 0,9%)
PET Positronemissietomografie

Over dit document

Deze gebruiksaanwijzing vormt onderdeel van het product en beschrijft het beoogde

en veilige gebruik van het product.

2> Lees de gebruiksaanwijzing véoér gebruik helemaal door.

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

Etikettering en symbolen

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

WAARSCHUWING of beschadiging van het product.

> Gebruiksinstructies

Symbolen op het product en de verpakking

Pictogram

Raadpleeg de
I:]:ﬂ gebruiksaanwijzing

CE-markering met

c € 0123 igentificatienummer verpakking beschadigd
van de aangemelde is en raadpleeg de
instantie gebruiksaanwijzing

Beschrijving Pictogram Beschrijving

STERILE Gesteriliseerd met

ethyleenoxide

Niet gebruiken als de
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Pictogram Beschrijving Pictogram Beschrijving
Catalogusnummer v Gebruik het
/..X product niet als de
beschermdopjes

ontbreken of niet goed
bevestigd zijn

Batchcode Niet-pyrogeen

Aantal . Droog houden

Uiterste gebruiksdatum Temperatuurlimiet

Vochtigheidslimiet,
niet-condenserend

Fabrikant

non-condensing

Productiedatum Qo Beschermen tegen
//T\ zonlicht
/\\
a
Niet opnieuw Let op
gebruiken
Enkelvoudig steriele- Medisch hulpmiddel
barrieresysteem M D

% Patiéntslang

Beoogd doel

Slangen gebruikt voor intraveneuze toediening van vocht en geneesmiddelen.

Indicaties voor gebruik
MRI- en PET-/MRI-, CT- en PET-/CT-onderzoeken met contrastmiddel.

Contra-indicaties
Toediening van contrastmiddel tijdens hogedrukangiografie. Overige toepassingen die
niet voldoen aan het beoogde gebruik van de patiéntslang.

Bijwerkingen

Er zijn geen bijwerkingen bekend in verband met de pompslang. De restrisico’s
die in het risicomanagement zijn gedefinieerd, worden vermeld in de
veiligheidsopmerkingen in de gebruiksaanwijzing.

Gebruikersprofiel

De patiéntslang mag alleen worden gebruikt door bevoegd medisch personeel

(zoals medisch-technisch assistenten, radiologietechnici, medisch assistenten en
radiologen) en na instructie conform de gebruiksaanwijzing. Instructie wordt eenmalig
gegeven door ulrich medical of door een persoon die daartoe door ulrich medical

is aangewezen, als onderdeel van de eerste producttraining of na productupdates
waarvoor instructie vereist is. Afhankelijk van de nationale regelgeving of van de
binnen het ziekenhuis geldende regelgeving mogen bevoegde gebruikers andere
gebruikers binnen dezelfde zorginstelling instructie geven.

Patiéntendoelgroep
Geen beperkingen. Patiénten die computertomografie of magnetic resonance imaging
met contrastversterking ondergaan.

Functie van het medische hulpmiddel/werkingsprincipe

De patiéntslang voor ulrich medical CT/MRI-injectors vormt de verbinding tussen de
pompslang naar de veneuze toegang aan de patiéntzijde. De contrastmiddelen (NaCl
en CM) worden op een gereguleerde manier aan de patiéntslang geleverd met behulp
van een rolpomp en de pompslangen.

Productbeschrijving

De patiéntslang bestaat uit een slang met twee beschermdopjes (2) en heeft een
mannelijke luer-lockconnector (3) met een geintegreerd terugslagventiel aan de
patiéntzijde (B). De pompslang wordt op de vrouwelijke luer-lockconnector (1)
aangesloten. In de slang zit een tweede terugslagventiel (4). De 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 stroming van medium, blijven de
ventielen gesloten (zie afbeelding).

A Instrumentzijde met pompslang

B Patiéntzijde

1 Vrouwelijke luer-lock

2 Beschermdopjes voor slanguiteinden

3 Mannelijke luer-lock met het eerste terugslagventiel

4 Tweede terugslagventiel

5 Stroomrichting van het medium

WAARSCHUWING! Risico op letsel als gevolg van infectie, verontreiniging of
materiaalmoeheid!

Product is bestemd voor eenmalig gebruik. Het product is met EtO gesteriliseerd en

wordt in een steriele verpakking geleverd.

2 Hanteer alle steriele onderdelen zorgvuldig om de steriliteit te waarborgen.

2 Het product niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken.

2 Controleer voér gebruik visueel of de verpakking niet beschadigd is en de steriele
barriere fysiek intact is. Gebruik het product niet als de verpakking of de steriele
barriére beschadigd is.

2> Gebruik het product niet als de beschermdopjes ontbreken of niet goed bevestigd
zijn.

2 Gebruik het product niet na de uiterste gebruiksdatum.
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2 Het product niet gebruiken als het niet onder de aanbevolen opslagcondities is

bewaard.

Gebruik het product niet als er onderdelen beschadigd zijn.

Vervang de patiéntslang voor elke nieuwe patiént.

Na het afkoppelen van de patiéntslang moet onmiddellijk een nieuwe patiéntslang

aangesloten worden waarbij het beschermdopje pas bij het aansluiten aan de

patiént verwijderd mag worden.

2 Gooide patiéntslang na het loskoppelen van de patiént weg om verontreiniging
van de pompslang te voorkomen.

vy

Veilige hantering

2> Controleer voor gebruik of het product functioneert en in goede conditie verkeert.
Gebruik het product niet als er onderdelen beschadigd zijn.

2 Om beschadiging als gevolg van onjuist gebruik te voorkomen, moet het product
gebruikt worden volgens deze gebruiksaanwijzing samen met de gebruiksaanwijzing
van de injector.

2> Het product en de accessoires mogen uitsluitend worden gebruikt door personen
met de vereiste kennis, training of ervaring.

2> Zorg dat alle connectors goed op elkaar worden aangesloten. NIET TE STRAK
AANDRAAIEN; hierdoor kan de draad van de luer-lockconnector breken en kunnen
er breuken ontstaan.

2> Als de luer-lockverbinding te vast gedraaid is en langdurig in contact staat met
contrastmiddel, is het mogelijk dat deze moeilijk los te schroeven is. Schroef de
luer-lockconnector voorzichtig los.

WAARSCHUWING! Risico op letsel! Flowvermindering door drukregeling,
luchtinjectie en overdosering door het gebruik van slangverlengstukken!

Het gebruik van niet door ulrich medical goedgekeurde slangverlengstukken en

slangencombinaties of systemen vormt een gevaar voor de veiligheid van de patiént en

creéert risico’s op verontreiniging van het slangensysteem.

2 Gebruik niet slangverlengstukken (bijv. "Heidelberg-verlengstuk") en
slangencombinaties die niet door ulrich medical zijn goedgekeurd.

2 Gebruik uitsluitend door ulrich medical goedgekeurde originele producten.

Incidenten melden

Alle klachten in verband met de veiligheid, werkzaamheid of prestaties van het product
moeten binnen 72 uur door de gebruiker worden gerapporteerd aan ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) of de lokale distributeur.

Als een of meer onderdelen van het systeem een storing vertonen (d.w.z. er wordt
niet voldaan aan een of meerdere prestatiespecificaties, of de beoogde prestaties
worden om een andere reden niet behaald), of als dit wordt vermoed, dan moet
(complaint@ulrichmedical.com) of de lokale distributeur daar onmiddellijk (binnen
24 uur) over worden geinformeerd.

Indien één of meer onderdelen van het systeem een storing of defect heeft vertoond,
wat mogelijk geleid heeft tot of bijgedragen heeft aan het overlijden van of ernstig
letsel bij een patiént, een gebruiker of een derde, dan moet ulrich medical of de lokale
distributeur hiervan onmiddellijk telefonisch op de hoogte worden gebracht.

Gebruik het rapportageformulier betreffende toezicht op medische hulpmiddelen van
ulrich medical om klachten over producten en storingen en defecten aan producten te

melden. Dit formulier vindt u op: www.ulrichmedical.de/meldebogen.
Gebruik

2 Neem het product uit de verpakking en controleer het véér gebruik van het
product op beschadigingen.

2 Sluit het product aan op de pompslang en gebruik het volgens de instructies in
de gebruiksaanwijzing van de injector.

2 Gebruik het product uitsluitend met originele producten van ulrich medical*:

Art-Nr. Doel

XD 8000 ulrichINJECT CT motion
XD 8151 Pompslang

XD 8003 Pompslang

* Er moet rekening worden gehouden met de beschikbaarheid van artikelen in het
betreffende land.
Technische gegevens

Parameter Waarde
Max. 22,4 bar
Pvc (DEHP-vrij, latexvrij)

Uitgeoefende druk

Materiaal

Max. gebruiksduur 12 uur voor één patiént

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
Temperatuur +15°C... +40 °C +15°C... +30°C
Relatieve vochtigheid 10% ... 90% 30% ... 60%

niet-condenserend niet-condenserend
Afvoer

2 Gooi na gebruik het product en de verpakking weg conform de toepasselijke lokale
regelgeving voor wegwerpproducten die met bloed verontreinigd zijn. Het systeem
en de systeemonderdelen kunnen natuurlijk ook via het eigen afvoersysteem van
de kliniek worden afgevoerd. De afvoer van medisch afval in de Europese Unie is
onderworpen aan de Europese afvalstoffenlijst. Indien nodig passen verschillende
overheidsniveaus hun eigen afvalregelgeving toe, die moet worden gevolgd.
Buiten de Europese Unie moet de regelgeving voor het afvoeren van medisch afval
van het betreffende land worden gevolgd.



ES Instrucciones de uso

Abreviaturas

Abreviatura Significado

TC Tomografia computarizada

TRM Tomografia por resonancia magnética
MC Medio de contraste

NacCl Solucién salina (solucién salina al 0,9%)
TEP Tomografia por emisién de positrones

Observaciones sobre el presente documento

Estas instrucciones de uso forman parte del producto y describen su utilizacion sequra

y correcta.

2 Lea las instrucciones de uso antes de usar este producto.

2 Guarde las instrucciones de uso con el producto de forma que estén accesibles en
todo momento.

Etiquetado y simbolos

Marca Significado

puede causar la muerte o lesiones graves en personas,

n Advertencia: Peligro para las personas. Su incumplimiento
ADVERTENCIA. , =
asi como provocar danos en el producto.

> Instrucciones de manipulaciéon

Grupo de pacientes
No existen restricciones. Pacientes sometidos a una tomografia por resonancia magnética
o tomografia computarizada mejorada con contraste.

Funcionamiento del producto sanitario/principio

de funcionamiento

El tubo de la bomba para inyectores ulrich medical TC/TRM realiza la conexién entre
el tubo del paciente y el acceso venoso para el paciente. Los medios (NaCl y MC) se
bombean al tubo del paciente de forma controlada a través de una bomba de rodillos
mediante el tubo de la bomba.

Descripcion del producto

Los tubos del paciente constan de un tubo con dos capuchones protectores (2) y tienen
un conector Luer lock macho (3) con una vélvula antirreflujo para el paciente (B).

El tubo de la bomba se conecta al conector Luer-Lock hembra (1). En el tubo (4)

hay integrada una segunda valvula antirreflujo. Las vélvulas antirreflujo se cierran
automéaticamente. Solo se abren cuando un medio fluye en la direccién definida.

En caso de que se produzca contrapresion o no haya flujo de medio, las valvulas
permanecen cerradas (véase la figura).

A Lado del aparato con tubo de la bomba

B Seccion del paciente

1 Conector Luer-Lock hembra

2 Capuchones protectores para los extremos de los tubos

3 Luer lock macho con la primera valvula antirreflujo
4 Segunda vélvula unidireccional
5 Direccidn del flujo de medio

iADVERTENCIA! Peligro de lesiones debido a infeccion, contaminacion o fatiga
del material

Simbolos en el producto y el envase

Simbolo Descripciéon Simbolo Descripcion

Consultense las Esterilizado utilizando
D:ﬂ instrucciones de uso STERILE

No utilizar si el envase
esta dafado y consulte

6xido de etileno
Marca CE con nimero
0123 e identificacion del
las instrucciones de uso

organismo notificado

No utilizar si los tapones
de proteccién no estan
correctamente colocados

No pirégeno

Codigo de lote

Numero de catélogo %.X

Cantidad LA Manténgase seco

Fecha de caducidad jﬂ/ Limite de temperatura

Fabricante ﬁ Limites de humedad,
&5 sin condensacion

non-condensing

No reutilizar Precaucion

Producto sanitario

Fecha de fabricacion Qo Manténgase fuera
//T\ de la luz del sol
ZAANN

Sistema de barrera
estéril simple M D

Dﬁ]\l }% Tubo del paciente

Uso previsto
Tubos usados para la administracion intravenosa de liquidos y medicamentos.

Indicaciones de uso
Exploracién por RMN y PET-TRM, TC y TC-TEP con medios de contraste.

Contraindicaciones
Administraciéon de medios de contraste en angiografias de alta presion. Otras aplicaciones
que no correspondan a la finalidad de uso del tubo del paciente.

Efectos secundarios

No existen efectos secundarios asociados al tubo de bomba. Los riesgos residuales
determinados en la gestion de riesgos estan englobados en las indicaciones de
seguridad de las instrucciones de uso.

Perfil del usuario

Solo debe utilizar el tubo del paciente el personal médico cualificado (auxiliares
técnico-médicos, técnicos de radiologia, auxiliares médicos y radidlogos, entre otros)
que haya recibido formacién de acuerdo con las instrucciones de uso. La formacion
la impartira ulrich medical o una persona autorizada por ulrich medical dentro de

la formacion inicial del producto o en conexién con las actualizaciones del producto
que precisen formacién. De conformidad con el reglamento interno del hospital y
con la normativa nacional, los usuarios autorizados pueden formar a otros usuarios
del mismo centro sanitario.

Producto para un solo uso. El producto esta esterilizado con éxido de etileno

y embalado de forma estéril.

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

2 No volver a esterilizar ni reutilizar el producto.

2 Antes del uso, inspeccionar visualmente el envase para comprobar que no presente
danos y que la barrera estéril no esté alterada. No utilizar el producto si el envase
o la barrera estéril presentan dafos.

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

forma firme.

No usar el producto después de la fecha de caducidad.

No emplee el producto si se ha guardado en condiciones de almacenamiento

distintas de las recomendadas.

No use el producto si alguna de las partes esta daiiada.

Reemplace el entubado para cada nuevo paciente.

Después de desconectar los tubos del paciente, el sistema debe equiparse

inmediatamente con tubos nuevos del paciente y el capuchdn protector no debe

retirarse hasta que esté conectado al paciente.

2 Eltubo del paciente debe eliminarse después de desconectarlo del paciente para
evitar una contaminacién del tubo de la bomba.

(27
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Manipulacion segura

2 Antes de usar el producto, verifique su funcionamiento y condiciones adecuadas.
No use el producto si alguna de las partes estd dafiada.

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

2 El producto y los accesorios solo deben usarlos personas que dispongan de los
conocimientos, la formacidn o la experiencia necesarios.

2> Asegurese de que todos los conectores estén correctamente interconectados.
NO APRIETE EXCESIVAMENTE el conector Luer lock, ya que podria ocasionar la
rotura de sus hilos y producir quebraduras.

> Sise cierra con demasiada presion y esta en contacto prolongado con el medio
de contraste, puede ser dificil desenroscar la conexion Luer lock. Desenrosque el
conector Luer lock cuidadosamente.

iADVERTENCIA! Riesgo de lesiones. jReduccion de caudal a través de
regulacion de la presion, inyeccion de aire y sobredosis debido al uso de
extensiones de tubos!

El uso de extensiones y combinaciones de tubos o sistemas de tubos no autorizados por
ulrich medical pone en riesgo la seguridad del paciente y del usuario, y puede llegar
a contaminar el sistema de tubos.
2 No use extensiones de tubos (por ejemplo, “extensiones Heidelberg”) ni sistemas
o combinaciones de tubos que no hayan sido aprobados por ulrich medical.
= Utilice solo productos originales autorizados por ulrich medical.

Informe de incidentes

El usuario debe comunicar todas las quejas relacionadas con la seguridad, eficacia

o funcionamiento del producto a ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) o al
distribuidor local en un plazo de 72 horas.

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

Si uno o varios componentes del sistema han fallado y esto ha podido influir en

la muerte o en heridas graves de pacientes, usuarios o terceros, debe informar

a ulrich medical o al distribuidor local inmediatamente por teléfono.

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

Uso

= Sacar el producto del envase y comprobar que no tenga piezas dafadas antes de usarlo.

2 Conectar el producto al tubo de la bomba y usarlo segun las instrucciones del
manual del usuario del inyector.

= Utilizar el producto Unicamente con productos originales de ulrich medical*:

N° de art. Designacién

XD 8000 ulrichINJECT CT motion
XD 8151 Tubo de la bomba

XD 8003 Tubo de la bomba

* Debe tenerse en cuenta la disponibilidad de los articulos segun el pais.
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Datos técnicos

Parametro Valor

Estanqueidad a la presion Max. 22,4 bar

Material PVC (sin DEHP, sin latex)

Vida util max. 12 horas para un paciente

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 calor y la luz solar.

Condiciones ambientales

Uso Conservacion

Temperatura +15°C... +40 °C +15°C... +30 °C

10% ... 90% 30% ... 60%
sin condensacion sin condensacion

Humedad relativa

Eliminaciéon

2> Después del uso, desechar el producto y su envase siguiendo la normativa local
aplicable para los productos desechables contaminados con sangre. Naturalmente
el sistema y los componentes del sistema también pueden eliminarse a través del
propio sistema de eliminacién de la clinica. La eliminacién de desechos médicos
en la Unién Europea estad sujeta a la Lista Europea de Residuos. Cuando es preciso,
diversos niveles de gobierno promulgan reglamentos propios en materia de
residuos, los cuales se deben tener en cuenta. Fuera de la Unién Europea, se debe
seguir la normativa pertinente especifica de cada pais para la eliminacién de los
desechos médicos.

FI Kayttoohje

Lyhenteet

Lyhenne Merkitys

T Tietokonetomografia

MRI Magneettikuvaus

VA Varjoaine

Nacl Keittosuolaliuos (0,9-prosenttinen keittosuolaliuos)
PET Positroniemissiotomografia

Tietoja tasta asiakirjasta
Nama kayttéohjeet ovat osa tuotetta, ja niissa kuvataan tuotteen kayttotarkoituksen

Kuvake Kuvaus Kuvake Kuvaus

Yksinkertainen steriili Laakinnallinen laite

estejarjestelma

O

Kayttotarkoitus
Letkuja kaytetdan nesteiden ja ladkkeiden suonensisdiseen antamiseen.

Kayttoaiheet
Magneettikuvaus- ja PET/magneettikuvaus-, TT- ja PET/TT-tutkimukset varjoaineella.

Vasta-aiheet
Varjoaineen antaminen korkeapaineisen angiografian aikana. Muut pumppuletkun
kayttotarkoituksen vastaiset kayttotavat.

Haittavaikutukset

Pumppuletkuun ei liity tunnettuja haittavaikutuksia. Kayttéohjeiden
turvallisuushuomautukset kattavat riskienhallinnassa maaritetyt jaannosriskit.

Kayttajaprofiili

Potilasletkua saa kayttaa vain valtuutettu terveydenhuollon henkil6sto (esimerkiksi
tekniset ladketieteelliset avustajat, radiologian teknikot, ldaketieteelliset avustajat

ja radiologit) opastuksen perusteella kdyttdohjeiden mukaisesti. Opastuksen

antaa yhden kerran ulrich medical tai ulrich medicalin valtuuttama henkilé osana
alkutuotekoulutusta tai opastusta edellyttévia tuotepaivityksia. Sairaalan sisaiset ja
kansalliset maaraykset saattavat edellyt ettd valtuutetut kayttajat opastavat muita
saman terveydenhuoltolaitoksen kayttajia.

Potilasryhma
Ei rajoituksia. Potilaat, joille suoritetaan varjoainetehostettu tietokonetomografia tai
magneettikuvaus.

Laakinnallisen laitteen toiminta ja toimintaperiaate

ulrich medicalin TT/MRI-injektorien potilasletku muodostaa yhteyden pumppuletkusta
potilaspuolen laskimoliitantaan. Neste (NaCl ja varjoaine) sy6tetaan potilasletkuun
hallitusti rullapumpulla pumppuletkun avulla.

Tuotteen kuvaus

Potilasletku koostuu letkusta, jossa on kaksi suojatulppaa (2) ja Luer lock -urosliitin (3),
jossa on sisdinen kuristusventtiili potilaan puolella (B). Pumppuletku liitetaan Luer
lock -naarasliittimeen (1). Toinen kuristusventtiili (4) on sisddnrakennettuna letkussa.
Kuristusventtiilit ovat itsestdan sulkeutuvia. Ne avautuvat vasta sitten, kun nestetta
virtaa maaritettyyn suuntaan. Jos vastapainetta esiintyy tai nestetta ei virtaa, venttiilit
pysyvat suljettuina (katso kuva).

mukainen turvallinen kaytto. A Laitteen puoleinen pumppuletku
2 Lue kayttoohjeet, ennen kuin aloitat tuotteen kayton. B Potilaan puoli
2> Sailyta kayttéohjeet tuotteen kanssa, jotta ohjeet ovat aina helposti saatavilla. 1 Luer lock -naarasliitin
2 Suojatulpat letkun paita varten
Merkinnat Jja symbollt 3 Luer lock -urosliitin, jossa on ensimmainen kuristusventtiili
— - 4 Toinen kuristusventtiili
Merkinta Merkitys 5 Nesteen virtaussuunta
Varoitus! Vaara henkil6ille. Vaatimusten laiminlyéminen
VAROITUS saattaa johtaa kuolemaan, vakaviin henkilévammoihin tai A VAROITUS! Loukkaantumisriski infektion, kontaminaation tai materiaalin
tuotteen vaurioitumiseen. vésymisen vuoksi!
> Kasittelyohjeet

Tuotteessa ja pakkauksessa olevat symbolit

Kuvake Kuvaus Kuvake Kuvaus

I::I:ﬂ Noudata kayttéohjetta STERILE Steriloitu eteenioksidilla

Ei saa kayttaa,

jos pakkaus on
vaurioitunut, ja noudata
kayttoohjeita

CE-merkintd ja nimetyn
0123 jaitoksen tunnus

numero

Tuotenumero Ei saa kayttaa,
I3

ei ole kiinnitetty
asianmukaisesti

Pyrogeeniton

jos suojakorkkeja
Erakoodi %

Maara LA Suojattava kosteudelta

Lampdatilarajoitus

Viimeinen
kayttopaivamaara

Kosteusrajoitus, ei

%
al

tiivistymista
non-condensing
Valmistuspédivamaara Qo Suojattava
//.T auringonvalolta
[}
Ei saa kayttaa uudelleen Huomio

>
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Kertakayttoinen tuote. Tuote on EO-steriloitu, ja se toimitetaan steriilissa pakkauksessa.

2> Kasittele kaikkia steriilej osia varovasti, jotta ne pysyvat steriileina.

2 Tuotetta ei saa steriloida uudelleen tai kayttaa uudelleen.

2 Tarkista ennen kayttoa silmamaaraisesti, ettd pakkauksessa ei ole vaurioita ja etta
steriili sulku on fyysisesti vahingoittumaton. Al kéyta tuotetta, jos pakkaus tai
steriili sulku on vahingoittunut.

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

> Ala kédyta tuotetta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

> Ala kédyta tuotetta, jota ei ole sailytetty suositelluissa sdilytysolosuhteissa.

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

2 Vaihda potilasletku ennen kuin sita kaytetaan kullekin uudelle potilaalle.

2 Kun olet irrottanut potilasletkun, jarjestelma pitaa varustaa heti uudella
potilasletkulla, eika suojatulppaa saa ottaa pois, ennen kuin se on liitetty
potilaaseen.

2 Havita potilasletku sen jalkeen, kun se on irrotettu potilaasta, jottei pumppuletku

voi kontaminoitua.

Turvallinen kasittely

2 Tarkista ennen tuotteen kayttamistd, etta se toimii ja ettd se on asianmukaisessa
kunnossa. Al kéyta tuotetta, jos jokin sen osa on vahingoittunut.

2 Jotta voidaan vélttaa vauriot sopimattoman kayton vuoksi, tuotetta pitaa kayttaa
naiden kayttoohjeiden ja injektorin kayttéohjeiden mukaisesti.

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

2 Varmista, ett4 kaikki liittimet on liitetty kunnolla toisiinsa. ALA KIRISTA NIITA LIIAN
KIREALLE, koska muuten Luer-lock-liittimen kierteet voivat rikkoutua ja osat voivat
murtua.

2 Jos Luer lock -liitin suljetaan liian kireélle ja se on ollut pitkaan kosketuksissa
varjoaineen kanssa, liitinta voi olla vaikea avata. Irrota Luer lock -liitin varovasti.

VAROITUS! Loukkaantumisvaara! Virtaus pienenee paineen saadon, ilman
ruiskutuksen ja yliannostuksen seurauksena, kun kaytetaan jatkoletkuja!

Sellaisten jatkoletkujen ja letkuyhdistelmien tai jarjestelmien kaytto, joita ulrich

medical ei ole hyvaksynyt, vaarantaa potilaan turvallisuuden sekd aiheuttaa

letkujérjestelm&an kontaminaatioriskin.

> Ala kayta jatkoletkuja (esimerkiksi “Heidelbergin jatkoletkua”) ja letkuyhdistelmia
tai jarjestelmid, joita ulrich medical ei ole hyvéaksynyt.

> Kayta vain ulrich medicalin hyvaksymia alkuperéistuotteita.



Hairidtilanteista ilmoittaminen

Kayttajan on ilmoitettava kaikista tuotteen turvallisuuteen,

tehokkuuteen tai suorituskykyyn liittyvista huomautuksista ulrich medical
complaint@ulrichmedical.com) tai paikalliselle jalleenmyyjalle 72 tunnin kuluessa.
Jos yhdessa tai useammassa jarjestelman osassa on tai epaillaan olevan
toimintahairioita (yksi tai useampi suorituskykymaaritys ei tayty tai aiottua
suorituskykya ei saavuteta muista syistd), asiasta on ilmoitettava heti ulrich medicalille
complaint@ulrichmedical.com) tai paikalliselle jalleenmyyjalle (24 tunnin kuluessa).
Jos yksi tai useampi jarjestelméan osa milloinkaan vikaantuu ja mahdollisesti johtaa tai
mydtavaikuttaa potilaan, kayttajan tai kolmannen osapuolen kuolemaan tai vakavaan
loukkaantumiseen, asiasta on ilmoitettava heti puhelimitse ulrich medicalille tai
paikalliselle jalleenmyyjalle.

limoita tuotetta koskevista huomautuksista, toimintahairicista ja vioista

ulrich medicalin ladkinnallisen laitteen turvallisuusilmoituslomakkeella. Se on saatavilla
seuraavasta osoitteesta: www.ulrichmedical.de/meldebogen.

Kaytto

2 Ota tuote pois pakkauksesta ja tarkista ennen tuotteen kayttog, ettei siina ole
vaurioituneita osia.

2 Liita tuote pumppuletkuun ja kayta sita injektorin kayttéohjeen ohjeiden mukaan.

2 Kayta tuotetta vain ulrich medicalin alkuperaisten tuotteiden kanssa*:

Art. nro Maaritys

XD 8000 ulrichINJECT CT motion
XD 8151 Pumppuletku

XD 8003 Pumppuletku

* Tuotteiden maakohtainen saatavuus pitaa ottaa huomioon.

Tekniset tiedot

Parametri Arvo

Paine Enintdan 22,4 baaria

Materiaali PVC (ei sisalla DEHP:t3 eika lateksia)

Enimmaiskayttoaika 12 tuntia yhdelle potilaalle

Sailytys

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

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

Ymparistoolosuhteet

Kaytto Sailytys
Lampétila +15°C... +40 °C +15°C... +30°C
Suhteellinen ilmankosteus  10-90 % 30-60 %

ei tiivistymista ei tiivistymista
Havittaminen

2 Havita tuote ja pakkaus kayton jalkeen veresta tahriintuneita kertakayttétuotteita
koskevien paikallisesti sovellettavien maaraysten mukaisesti. Jarjestelma
ja jarjestelman osat voidaan my6s luonnollisesti havittaa laitoksen oman
havitysjarjestelman kautta. Laakinnallisen jatteen havittamiseen Euroopan
unionissa sovelletaan Euroopan unionin jateluetteloa. Tarvittaessa eritasoiset
valtionhallinnon toimijat ovat asettaneet omat jatemaarayksensa, joita pitaa
noudattaa. Euroopan unionin ulkopuolella pitda noudattaa lagkinnallisen jatteen
havitysta koskevia asianmukaisia maakohtaisia maarayksia.

NO Bruksanvisning

Forkortelser

Forkortelse Betydning

cT Computertomografi

MR Magnetresonanstomografi

KM Kontrastmiddel

Nacl Saltvannslgsning (0,9 % saltvannslgsning)
PET Positronemisjonstomografi

Om dette dokumentet

Denne bruksanvisningen er en del av produktet og beskriver trygg og tiltenkt bruk av

produktet.

2 Les bruksanvisningen for bruk av produktet.

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

Merking og symboler

Merking Betydning

A Advarsel! Fare for personskade. Manglende overholdelse
ADVARSEL l;e:gdrzzgef?re ded eller alvorlige personskader, eller skader pa

> Handteringsanvisning

Symboler pa produktet og pakningen

Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse

D:il Se bruksanvisningen STERILE Sterilisert med

Ma ikke brukes hvis
pakningen er skadet.

etylenoksid
CE-merking med
0123 identifikasjonsnummer
Se bruksanvisningen

til den utpekte kroppen
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Symbol Beskrivelse Symbol Beskrivelse
Katalognummer v Ma ikke brukes hvis
/.X beskyttelseshettene
ikke er riktig festet
Partikode Ikke-pyrogen
Antall LA, Oppbevares tort
Utlgpsdato Temperaturgrense

Grense for luftfuktighet,
ikke-kondenserende

Produsent

non-condensing

Produksjonsdato \\:// Ma ikke utsettes for
N sollys
Zay

Ikke til gjenbruk

f Forsiktig

Medisinsk utstyr
MD

Enkeltvis sterilt
barrieresystem

% Pasientslange

QOB ELI & B &

Tiltenkt formal
Slangene brukes til intravenes tilforsel av vaesker og legemidler.

Indikasjoner for bruk
MR-, PET-MR-, CT- og PET-CT-undersgkelser med kontrastmiddel.

Kontraindikasjoner

Administrering av kontrastmiddel under angiografi med hayt trykk. Andre
bruksomrader som ikke er i samsvar med pasientslangens tiltenkte bruk.

Bivirkninger
Det er ingen kjente bivirkninger knyttet til pumpeslangen. Restrisikoene definert
i risikostyringen er dekket av sikkerhetsmerknadene i bruksanvisningen.

Brukerprofil

Pasientslangen skal kun brukes av kvalifisert medisinsk personell (dvs. medisinsk-
tekniske assistenter, radiografer, medisinske assistenter og radiologer) etter anvisning
i henhold til bruksanvisningen. Anvisning gis én gang av ulrich medical eller av en
person godkjent av ulrich medical som en del av den innledende produktopplaeringen
eller produktoppdateringer som krever anvisning. Avhengig av sykehusets interne
retningslinjer og nasjonale forskrifter kan godkjente brukere anvise andre brukere pa
den samme helseinstitusjonen.

Pasientgruppe

Ingen begrensninger. Pasienter som far utfert kontrastmiddelforsterket
computertomografi eler magnetresonanstomografi.

Det medisinske utstyrets funksjon/driftsprinsipp

Pasientslangen for ulrich medical CT/MR-injektorer oppretter en forbindelse mellom
pumpeslangen og venetilgangen pa pasientsiden. Vaeskene (NaCl og KM) leveres til
pasientslangen pa en kontrollert mate av en rullepumpe via pumpeslangen.

Produktbeskrivelse

Pasientslangen bestar av en slange med to beskyttelseshetter (2) og en
hannluerlaskobling (3) med integrert kontrollventil pa pasientsiden (B). Pumpeslangen
er kobles til hunnluerlaskoblingen (1). En ekstra kontrollventil (4) er integrert i slangen.
Kontrollventilene er selvlukkende. De &pnes kun hvis et middel flyter i definert retning.
I tilfelle motrykk eller ingen medieflyt, forblir ventilene lukket (se fig.).

A Enhetssiden med pumpeslangen

B Pasientsiden

1 Hunnluerlas

2 Beskyttelseshetter for slangeender

3 Hannluerlas, med forste kontrollventil
4 Andre kontrollventil
5 Medieflytretning

ADVARSEL! Risiko for skade pa grunn av infeksjon, kontaminasjon eller
materialslitasje!

Produktet er beregnet til engangsbruk. Produktet er sterilisert med etylenoksid og

leveres i en steril pakning.

> Handter alle sterile komponenter forsiktig for a sikre sterilitet.

2> Ma ikke steriliseres pa nytt eller brukes pa nytt.

2 For bruk kontroller pakningen visuelt med henblikk pa skade og den sterile
barrieren med henblikk pa fysisk integritet. Bruk ikke produktet hvis pakningen
eller den sterile barrieren er skadet.

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

> |kke bruk produktet etter utlepsdatoen.

> lkke bruk et produkt som ikke er lagret under de anbefalte oppbevaringsforholdene.

> lkke bruk produktet hvis noen deler er skadet.

> Skift ut pasientslange for hver ny pasient.

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

> Bortskaff pasientslangen etter frakobling fra pasienten for & forhindre

kontaminering av pumpeslangen.

XD 2951-Muli_136624_R6/2024-05 C € 0z



Sikker handtering

2 For du bruker produktet, kontroller at det fungerer og er i egnet tilstand. Ikke bruk
produktet hvis noen deler er skadet.

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

2 Produkt og tilbehgr ma kun brukes av personer som har tilstrekkelig kunnskap,
opplaering eller erfaring.

2 Kontroller at alle kontakter er riktig tilkoblet hverandre. IKKE OVERSTRAM,
da dette kan brekke gjengene til luerlaskoblingen og fare til ruptur.

2 Ved a vaere lukket for stramt og veere i kontakt med kontrastmiddel over lengre tid
kan luerlaskoblingen bli vanskelig a skru las. Skru luerlaskoblingen forsiktig los.

ADVARSEL! Risiko for skade! Flowreduksjon gjennom tryggregulering,
luftinjeksjon og overdosering gjennom bruk av slangeforlengelser!

Bruk av slangeforlengelser og slangekombinasjoner eller -systemer som ikke er godkjent

av ulrich medical, innebaerer at pasientens sikkerhet settes i fare og utgjer en risiko for

kontaminering av slangesystemet.

2> lkke bruk slangeforlengelser (f.eks. "Heidelberg-forlengelse") og slangekombinasjoner
eller -systemer som ikke er godkjent av ulrich medical.

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

Rapportering av hendelser

Alle klager i forbindelse med produktets sikkerhet, effektivitet eller ytelse ma
rapporteres av brukeren til ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) eller den
lokale distributeren innen 72 timer.

Hvis én eller flere komponenter i systemet skulle ha en funksjonsfeil (dvs. at én eller
flere av ytelsesspesifikasjonene ikke oppfylles, eller at den tiltenkte ytelsen ikke oppnas
av andre arsaker), eller hvis det er en mistanke om at dette kan veere tilfelle, ma

ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) eller den lokale distributeren varsles
umiddelbart (innen 24 timer).

Hvis én eller flere av komponentene i systemet noen gang har sviktet og muligens

fort til eller bidratt til at en pasient, bruker eller tredjepart har dedd eller blitt alvorlig
skadet, ma ulrich medical eller den lokale distributgren varsles pa telefon umiddelbart.
Bruk vaktsomhetsrapportskjemaet for medisinsk utstyr fra ulrich medical til &
rapportere produktklager, funksjonsfeil eller produktsvikt. Det er tilgjengelig pa:
www.ulrichmedical.de/meldebogen.

Bruk
2 Ta produktet ut av pakningen og kontroller med henblikk pa skadede deler for
produktet brukes.

2 Koble produktet til pumpeslangen og bruk det i henhold til instruksjonene i
bruksanvisningen for injektoren.
2 Bruk bare produktet med originale ulrich medical-produkter*:

Art. nr. Betegnelse

XD 8000 ulrichINJECT CT motion
XD 8151 Pumpeslange

XD 8003 Pumpeslange

*Det ma tas hensyn til den landsspesifikke tilgjengeligheten av artikler.

Tekniske data

Om bruksanvisningen

Denna bruksanvisning ar en del av produkten och beskriver hur den anvéands pa ett

sakert och avsett satt.

2 Lés bruksanvisningen innan produkten anvéands.

2 Forvara bruksanvisningen tillsammans med produkten sa att den alltid ar
lattillganglig.

Markning och symboler

Markering Betydelse

A Varning! Fara for personer. Om detta inte f6ljs kan det Ietﬂia
VARNING g:l‘Jric:J(lj(ifear:l eller allvarliga personskador, eller till skada pa

> Hanteringsanvisningar

Symboler pa produkten och férpackningen

Ikon Beskrivning Ikon Beskrivning
Se bruksanvisningen Steriliserad med
STERILE etylenoxid

=

CE-mérkning med Far inte anvandas
0123 igentifikationsnummer om férpackningen

for det anmélda ar skadad,
organet se bruksanvisningen

Katalognummer %.X

Far inte anvandas om
inte skyddslocken sitter
pa ordentligt

M

Satsnummer X Icke-pyrogen
Antal LA Forvaras torrt
Anvands foére /ﬂ/ Temperaturgréans
Tillverkare a Fuktighetsgrans, icke-
> kondenserande
non-condensing
Tillverkningsdatum [l Utsétt inte for solljus

AN

A

Far inte ateranvandas Forsiktighet

@O@Eim 2 g B

. Enkelt Medicinteknisk produkt

CEVELEEE Verdi sterilbarridrsystem
Trykktetthet Maks. 22,4 bar
Materiale PVC (DEHP-fri og lateksfri) ’% Patientslang
Maks. levetid 12 timer for én pasient
Oppbevaring
2 Oppbevar produktet i den sterile pakningen i et tert, merkt og temperaturkontrollert Avsett andamal

rom. Slangar som anvénds fér intravends applicering av vétskor och lakemedel.

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

Omgivelsesforhold
Bruk Oppbevaring
15 °Ctil 40 °C 15°Ctil 30 °C

10 % til 90 % 30 % til 60 %
ikke-kondenserende ikke-kondenserende

Temperatur
Relativ luftfuktighet

Avfallsbehandling

2 Etter bruk skal produktet og pakningen bortskaffes i samsvar med de lokalt
gjeldende forskriftene for engangsprodukter kontaminert med blod. Systemet og
systemkomponentene kan selvfglgelig ogsa bortskaffes gjennom institusjonens
eget system for bortskaffing. Bortskaffingen av medisinsk avfall i Den europeiske
union er underlagt den europeiske listen over avfallsmaterialer. Om nedvendig
vedtar ulike myndighetsnivaer egne avfallsforskrifter, som ma folges. Utenfor
Den europeiske union ma man falge de relevante landsspesifikke forskriftene for
bortskaffing av medisinsk avfall.

SV Bruksanvisning

Forkortningar

Forkortning Betydelse

DT Datortomografi

MRT Magnetresonanstomografi

KM Kontrastmedel

Nacl Koksaltlésning (0,9 % koksaltlésning)
PET Positronemissionstomografi

C € 0123 XD 2951-Muli_136624_R6/2024-05

Bruksanvisning
MRT- och PET-/MRT-, DT- och PET-/DT-undersékningar med kontrastmedel.

Kontraindikationer
Tillforsel av kontrastmedel under hogtrycksangiografi. Andra anvéandningsomraden
som inte 6verensstimmer med den avsedda anvandningen av patientslangen.

Biverkningar

Det finns inga kéanda biverkningar som hér samman med pumpslangen.

De kvarvarande riskerna i riskhanteringen tacks av sékerhetsanmarkningarna
i bruksanvisningen.

Anvandarprofil

Patientslangen far endast anvéndas av kvalificerad medicinsk personal (d.v.s.
medicintekniska assistenter, rontgentekniker, medicinska assistenter och radiologer)
och efter instruktioner enligt bruksanvisningen. Instruktioner ges en gang av ulrich
medical eller personer som har godkénts av ulrich medical som en del av den initiala
produktutbildningen eller vid produktuppdateringar som kraver instruktioner.
Beroende pa sjukhusets interna och nationella bestammelser kan auktoriserade
anvandare instruera andra anvéndare inom samma vardinrattning.

Patientgrupp
Inga begransningar. Patienter som genomgar en kontrastférstarkt datortomografi eller
magnetresonanstomografi.

Den medicintekniska produktens funktion/funktionsprincip
Med patientslangen for DT-/MRT-injektorer fran ulrich medical upprattas anslutningen
fran pumpslangen till veningangen pa patientsidan. Vatskorna (NaCl och KM)
administreras kontrollerat till patientslangen med hjélp av en peristaltisk pump och
pumpslangen.
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Produktbeskrivning

Patientslangen bestar av en slang med tva skyddslock, (2) och har en
luerlashankoppling (3) med inbyggd backventil pa patientsidan (B). Pumpslangen
ansluts till luerlashonkopplingen (1). En andra backventil (4) &r inbyggd i slangen.
Backventilerna ar sjélvstangande. De 6ppnas endast nar ett medium flodar i den
definierade riktningen. I handelse av mottryck eller inget mediumflode, forblir
ventilerna stangda (se figur).

A Enhetssidan med pumpslang

Patientsidan

Luerlashonkoppling

Skydd for slangandar

Luerlashankoppling, med den férsta backventilen

Andra backventilen

Flodesriktning for medium

VhWN=@

A VARNING! Risk for skada p.g.a. infektion, kontaminering eller slitet material!

Produkt avsedd for engangsbruk. Produkten &r EO-steriliserad och levereras i steril

foérpackning.

2 Hantera alla sterila komponenter noggrant for att sékerstalla steriliteten.

> Sterilisera inte om eller dteranvand produkten.

2 Kontrollera om férpackningen &r skadad och att den sterila barridren har kvar sin

fysiska integritet fore anvandning. Anvand inte produkten om férpackningen eller

den sterila barriaren ar skadad.

Anvénd inte produkten om skyddslocken saknas eller inte sitter ordentligt.

Anvénd inte produkten efter utgangsdatumet.

Anvénd inte produkt som inte har férvarats under de rekommenderade

lagringsforhallandena.

Anvénd inte produkten om nagra delar ar skadade.

Byt ut patientslangen for varje ny patient.

Efter att patientslangen frankopplats maste systemet genast forses med ny

patientslang, och skyddslocket far inte tas bort férrén den ar kopplad till patienten.

> Kassera patientslangen nar den kopplats loss fran patienten, for att forhindra
kontaminering av pumpslangen.

vy

vy

Saker hantering

2 Innan du anvander produkten, kontrollera att den &r funktionsduglig och
i ordentligt skick. Anvand inte produkten om nagra delar &r skadade.

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 ska endast anvandas av personer som har den kunskap,
utbildning eller erfarenhet som krévs.

2 Setill att alla kopplingar &r korrekt anslutna till varandra. VRID INTE AT FOR
MYCKET, eftersom det kan skada luerlaskopplingens géangor och leda till rupturer.

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

VARNING! Risk for skador! Flodesminskning genom tryckreglering,
luftinjektion och 6verdosering genom anvandning av slangforlangningar!

Om slangférlangningar, slangkombinationer eller slangsystem som inte godkants

av ulrich medical anvands, kan det innebéara en fara for patienten och riskera att

kontaminera slangsystemet.

2 Lat bli att anvanda slangférlangningar (t.ex. “"Heidelbergférlangning”) och
slangkombinationer eller -system som inte har godkéants av ulrich medical.

2 Anvand endast originalprodukter som godkants av ulrich medical.

Rapportering av incidenter

Alla klagomal i samband med produktens sékerhet, effektivitet eller prestanda maste
rapporteras av anvandaren till ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) eller den
lokala distributéren inom 72 timmar.

Om en eller flera komponenter i systemet har ett funktionsfel (dvs. att en eller flera
av prestandaspecifikationerna inte ar uppfyllda eller den avsedda prestandan inte
uppnas av andra skal) eller om det rader misstanke om att detta kan vara fallet,

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

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

i systemet sa att det lett till eller bidragit till att en patient, anvandare eller tredje
part har doétt eller skadats allvarligt, b6r man meddela ulrich medical eller den lokala
distributéren pa telefon omedelbart.

Anvand blanketten om rapportering av tillbud med medicintekniska produkter fran
ulrich medical for att rapportera produktklagomal, funktionsfel eller produktfel.

Den finns tillgédnglig pa: www.ulrichmedical.de/meldebogen.

Anvand

2 Ta ut produkten ur férpackningen och kontrollera om delarna ar skadade fore det
att produkten anvands.

2 Anslut produkten till pumpslangen och anvéand den enligt instruktionerna i
injektorns anvandarmanual.

2 Anvand produkten endast med ulrich medicals originalprodukter*:

Art. nr Beteckning
XD 8000 ulrichINJECT CT motion
XD 8151 Pumpslang
XD 8003 Pumpslang

* Den landsspecifika tillgangligheten av artiklar maste beaktas.

Tekniska data

Parameter Varde
Trycktathet Max 22,4 bar
Material PVC (DEHP-fritt, latexfritt)

Maximal livslangd 12 timmar for en patient

Forvaring

2 Forvara produkten i dess sterila forpackning i ett torrt, morkt och
temperaturkontrollerat rum.

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

Anvand Forvaring
+15 °C till +40 °C +15°Ctill +30 °C

10 % till 90 % 30 % till 60 %
icke-kondenserande icke-kondenserande

Temperatur
Relativ fuktighet

Kassering

2 Efter anvandning ska produkten och férpackningen kasseras i enlighet med
tillampliga lokala bestammelser for avfallsprodukter som &r kontaminerade
med blod. Naturligtvis kan systemet och systemkomponenterna aven kasseras
genom klinikens eget avfallshanteringssystem. Kassering av medicinskt avfall i
den Europeiska unionen &r féoremal for den europeiska listan 6ver avfallsmaterial.
Vid behov kan olika myndigheter infora sina egna avfallsbestammelser, da maste
dessa féljas. Utanfor den Europeiska unionen maste de relevanta landsspecifika
bestammelserna for kassering av medicinskt avfall foljas.

BG WHcTpyKuumn 3a ynotpeba

CbKpalieHus

CbKpallyeHue 3HaveHue

KT KomnioTbpHa ToMorpadus

AMP AnpeHo-MarH1MTeH pe3oHaHc

KB KoHTpacTHo BellecTBo

Nacl Ddusnonornyen pasteop (hmsnonornyeH
pa3tBop 0,9%)

MNET Mo3nTPOHHO-eMUCMOHHa ToMorpacdus

3a HacToAILUUS AOKYMEHT

HacTosimTe MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba ca 4acT OT NPoAyKTa 1 B TX Ce OMWCBa HeroeaTa

6e3onacHa npeasuaeHa ynorpeba.

2 [IpoueTeTe MHCTPYKLMUTE 3a yroTpeba, Npeau Aa U3nonssaTte NpoayKTa.

2 3anaserte UHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba 3aeAHO C NPOAYKTa, 3a ja ca Ha Balle
pa3nosnoxXeHUe Mo BCIKO BpeME.

Hapgnucn n cumsonu

MapkupoBka 3HayeHune

MpepynpexaeHune! OnacHocT 3a xopaTa. HecnassaHeTo
NPEAYNPEXOEHVE My MOXe Aia MPUYUHN CMBPT WU CePUO3HN

HapaHABaHMA Ha XOpa Uau nospeaa Ha npoaykTa.

> WHCTpyKumy 3a paboTa

CMMBO/IM BbPXY NPOAYKTa M ONakoBKaTa

WkoHa OnucaHve WkoHa OnucaHue

Hanpagete cnpaska CrepunusupaHo
C VIHCTpYKLMUTE 3a STERILE -
ynotpeba

C eTUJIEHOB OKCUA,
CE mapkupoBka
0123 naeHTNNKaLVOHeH

He nsnonseanTe,
aKo onakoBKaTa

e noBpefeHa,

1 ce KOHCyNTUpanTe
C UHCTPYKLUUTE

3a ynotpeba

HOMep Ha
onpefeneHnsa opraH

[a He ce n3nonsea, ako
3aWUTHUTE Kanavykn He
ca nocTtaBeHU NpasuHO

KaTanoxeH Homep % X
o
-’

Kog Ha naptuga %

HenuporeHHo

Konunyecrso L [a ce cbxpaHsaBa Ha
? CyXxo MACTO
[laTa Ha cpok Ha OrpaHuyeHue 3a
rogHocT Temnepartypa
MpownssoauTen % OrpaHuyeHue 3a
&5 BnaxxHocT, 6e3

non-condensing KOHAEH3aLNS

[lata Ha Npon3BOACTBO Mo [la ce nasu ot cibHYEBa

//.t cBeT/IMHA
.

AN
[MD)

[a He ce nsnonsea BHumaHwne

NMOBTOPHO

EAVHWYHa cTepuiiHa
6apuepHa cuctema

MegauumHcko nsgenve

% MauneHTeH Mapkyy

GO@RLEN ¢ 4 8

MpepHa3HayeHue
MapquM 3a UHTPaBEHO3HO NMPUNOXXEHNE Ha TEYHOCTU U MeNKaMEHTU.

MokasaHus 3a ynOTpeﬁa
WN3cnepsanusa ¢ AMP n NET/AMP, KT v MET/KT ¢ KOHTpacTHO BeLLecTBo.
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MpoTnBonokasaHus
BnumBaHe Ha KOHTPACTHO BeLLLECTBO NpU aHrnorpadus noJ BUCOKo Hansraxe. [pyru
NPUIOXEHUS, KOUTO He OTroBapsa Ha NpeAHa3Ha4YeHNeTo Ha NaLUMeHTHUA MapKyY.

CTpaHU4Hu edbekTn

He ca 13BeCTHU CTpaHNYHK eheKTy, CBbP3aHu ¢ MOMMeHUst MapKyy. OcTaTbyHUTe
pucKoBe, ONpefeNieHn OT yNpaBNeHNeTo Ha P1cka, ca 06XBaHaTU OT GenexkuTe 3a
6€30MacHOCT B MHCTPYKLUUTE 3a ynoTpeba.

Mpocun Ha noTpebuTens

MaLMeHTHUAT MapKy4 MOXe Aa Ce U3MOoJI3Ba CaMO OT KBaNUMULMPaH MeANLMHCKM
nepcoHas (Hamnp. MeAnKo-TeXHUYECKM aCUCTEHTU, PEHTTEHOBMW TEXHOO3, MEAVNLIMHCKM
ACUCTEHTN U PEHTFEHO03M) U CNlef MPeMyHaBaHe Ha 0By4YeHne B CbOTBETCTBIE C
VHCTPYKLUMMTE 3a ynoTpeba. O6yyeHneTo ce u3BbpLUBa BegHBX oT ulrich medical nnn
OT ynbaHomoleHo oT ulrich medical nvue kaTo YacT oT MbpBOHaYaNHOTO Oby4eHMe 3a
npoayKTa 1 3a akTyanusauumuTe Ha NpoAyKTa, M3nckBaLm obyyeHue. B 3aBucmoct
OT BLTPELUHUTE U HALMOHANHUTE pa3nopeadu Ha 6oH1LaTa, yMbIHOMOLLEHNTE
notpebuTenu Morar aa obyyasat Apyrvi NOTpe6GUTENM OT CbLIOTO 3APABHO 3aBefeHMe.

MaumeHTCKa rpyna

bes orpaHuyeHusa. naLl,VIeHTI/ITe, KOUTO Ca NpeaMeT Ha yCUJ1eHN C KOHTPAaCcTHO BELEeCcTBO
KOMMIOTbPHa TOMOFpanVIﬂ Unn AopeHoO-MarHUTeH pe3oHaHc.

DyHKUUS Ha MeaULMHCKOTO usaenue/npuHUMnN Ha paboTa
MauneHTHUAT MapKyY 3a nHxxektopw 3a KT/SIMP Ha ulrich medical yctaHoBsiBa
Bpb3KaTa OT MOMMEHWUs MapKy4 A0 BEHO3HWS JOCTLIM OT CTpaHaTa Ha naLueHTa.
BewyectBoto (NaCl u KB) ce focTaBAT [0 NAaLMEHTHUS MapKyy MO KOHTPONMPaH HauuH
Yypes posikoBa NMoMra ¢ MoMoLLTa Ha MOMMeH Mapky4.

OnucaHue Ha NnpoAyKTa

MaLUMeHTHVST MapKyy ce CbCTOM OT MapKyY € iBe 3alUTHM KanayeTa (2), KonTo

e cHabaeH ¢ MbXKM KoHekTop Tun Luer (3) ¢ BrpafieH Bb3BpaTeH BEHTU OTKbM
cTpaHaTa Ha nauueHTa (B). loMneHNST MapKyy e cBbp3aH KbM )KEHCKUS KOHeKTOp TWM
Luer (1). B mapky4a e BrpafeH BTOpu Bb3BpaTeH BeHTUN (4). Bb3BpaTHUTE BeHTUNM

ca camo3aTBapsiLM ce. Te ce OTBAPST CaMO KOraTo BELLeCTBOTO Teye B onpeesieHaTa
nocoka. B cyiyyait Ha npoTVMBOHarnsiraHe UM NPU JINMNCa Ha MOTOK C BELLLECTBO BEHTUTLT
OCTaBa 3aTBOpPEH (BUXTe ur.).

CTpaHa Ha 13[eNMeTo C MOMMEeHUs MapKyy

CTpaHa Ha nauueHTa

XKeHckn KoHekTOp TUN Luer

3alWuTHM KanayeTa 3a Kpaullata Ha MapKy4a

MbXKKM KOHEKTOp TUM Luer ¢ MbpBYsi Bb3BPaTeH BEHTW

BTopu Bb3BpaTeH BEHTUN

Mocoka Ha NoTOKa C BELLLeCTBOTO

VBRWN=@>

NPEAYNPEXAEHWUE! Puck oT HapaHsBaHe nopaav uHgekuun, 3aMmbpcaBaHe
WU U3HOCBaHe Ha MaTepuanal

MpopayKTHT e NpefHa3HayveH 3a eaHoKpaTHa ynoTtpeba. MpoayKTsT e cTepunmsnpaH

C eTU/IEHOB OKCWA M AOCTaBEH B CTEPUIIHA OMaKoBKa.

2 Pa6oTeTe BHYMATENHO C BCUYKM CTEPUITHU KOMMOHEHTY, 3a fia rapaHTupare
CTEPUIHOCT.

2 He crepunusmpanTe v He U3Non3BaiTe NPOAYKTa MOBTOPHO.

2 T[peau ynotpeba nposepeTe BU3yasHO OMakoBKaTa 3a NoBpeam, Kakto 1
(r3myeckaTa USNOCT Ha cTepusiHaTta 6apuepa. He n3nonseante NnpoayKTa, ako
onakoBKaTa unu ctepuiHata 6apvepa ca nospegeHu.

2 He n3non3BanTte NpoAyKTa, ako 3alUMTHUTE Kanadyerta IUMCBaT Unm He ca 34paBo

3aKpeneHu.

He n3non3sanTte NpoayKTa cnef U3tuyaHe Ha CPpoKa Ha rogHOCT.

He n3non3eanTte NpoAayKT, ako He e By CbXpaHsBaH NpuW NpenopbynTenHuTe

YCII0BUS 33 CbXpaHeHue.

He n3nonseanTte NpoAyKTa, ako 1Ma rnoBpeaeHn YacTu.

CMeHsITe NaLMEHTHNS MapKyY 3a BCEKU HOB MaLMEHT.

Criep paskayBaHe Ha nauveHTHUsS MapKyy cuctemata Tpsibea HesabaBHoO Aa 6bae

cHabpeHa ¢ HOB MaLMeHTeH MapkyY, a 3aLMTHOTO Kanaye He TpsibBa fa ce ceans,

[0KaTo He Gbe CBbp3aH KbM NauueHTa.

2 VI3xBbpieTe NaLUMeHTHUS MapKyy, ClIed KaTo ro paskayuTe oT nauueHTa, 3a a ce
n3berHe KOHTaMUHALWSA Ha MOMMEHUs MapKyY.

v ¥
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Be3sonacHa pa6oTa

2 lpeau aa usnonssate NpofykTa, NpoBepeTe Aav Moxe Aa paboTu 1 ganu
e B JO6pO cbCTosHMe. He n3nonssanTte NnpoaykTa, ako MMa noBpefeHU YacTu.

= 3a[jaHe gonycHeTe NoBpefa Nopaau HenpaswiHa ynotpeba, nsnonssante
npoaykTa B CbOTBETCTBUE C HACTOSILLMUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba 1 MHCTPYKLMuTe
3a ynotpeba Ha MHXeKTopa.

2 lpopyKTLT 1 akcecoapuTe TpsibBa Aa ce U3MO3BaT cCaMo OT LA, KOUTO
pasnonarat ¢ Heo6xoaMMUTE No3HaHUs, 0byyeHVe UK ONUT.

> YBepsiBalTe ce, Ye BCUUKU KOHEKTOPU ca CBbp3aHV MPaBUTHO eAUH KbM APy
HE 3ATATANTE MPEKOMEPHO, noHexxe ToBa MOXe [a CKbCa HULIKUTE Ha
KoHeKkTopa TuM Luer, a ToBa Aa AoBefe A0 Pa3KbCBaHUS.

= TBbpAe NILTHOTO 3aTBapsiHE U NMPOABIIKUTENHUST KOHTaKT C KOHTPACTHO BELLEeCTBO
MOXe [la 3aTPyAHAT pa3BMBaHeTO Ha KOHeKTopa Tun Luer. BHMMaTenHo pa3suiite
KoHeKTopa Tun Luer.

NPEAYNPEXXAEHUE! Puck ot HapaHsiBaHe! HamansiBaHe Ha NoToka ypes
perynupaHe Ha HansiraHeTo, MHXXeKTpPaHe Ha Bb3AyX U Npefo3npaHe Ypes
M3Mnosi3BaHe Ha yAbLJDKUTENN 3a MapKyuu!

V13non3BaHeTo Ha yAbIXKUTENN 32 MaPKy4n 1 KOMBUHALUM UM CUCTEMU OT MapKy“u,
KOUTO He ca ogobpeHu ot ulrich medical, 3acTpawwasa 6e3onacHocTTa Ha NnauveHTa
1 HOCU PUCK OT KOHTAMUHMPaHE Ha cucTeMarta OT MapKyuu.
2 He v3nonsBaiTe yaobIKUTENN 3a MapKyyuu (Hanp. yabmkuTen Ha Heidelberg)

1 KOMBUHALMW MU CUCTEMU OT MapKy'u, KOuTo He ca ofobperu ot ulrich medical.
2  3non3BaiiTe camo OpUrMHaNHU NPOAYKTH, ofo6perm ot ulrich medical.

JoknagBaHe Ha UHUNOEHTHU

Bcnuku onnakBaHWs OTHOCHO 6€30MacHOCTTa, e(PeKTUBHOCTTA UK AENCTBUETO

Ha npopyKTa TpsiGBa Aa ce AoKnafBaT oT notTpebuTens Ha ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) nnv Ha MecTHUS AUCTPUBYTOP B paMKKTe Ha 72 Yaca.
AKO eAVH WY NoBeye KOMMOHEHTM Ha cucTeMaTa ca NoBpefeHu (Hanpumep efHa
WAV NoBeye OT crieumndrKaLmMmUTe Ha AENCTBUETO HE ca MOKPUTY MW LIENEBOTO
[eNCTBME He ce MoCTUra Nopaau ApYrv MPUYNHN) UK Ma NOJ03PEHME, Ye CTyyanT
MOXe [ia e TO4YHO TakbB, ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) nnu mectHusT
AMcTpubyTop TpsibBa Aa 6bAaT yBeAOoMeHM He3abaBHO (B paMKuTe Ha 24 Yaca).

C € 0123 XD 2951-Muli_136624_R6/2024-05

AKO eAViH Unv noBeye KOMMOHEHTY Ha ccTeMaTa B fafieH MOMEHT He ca cpabotunu

1 TOBa BEPOSITHO € [OBEIO A0 UM AOMPUHECSIO 3a CMbPTTa UM 33 TEXKO HapaHsiBaHe
Ha flafileH NauMeHT, NoTpebuTen unm Tpeta ctpaHa, Torasa ulrich medical unu mectHusT
AncTpubyTtop TpsibBa Aa 6baaT yBefoMeHu He3abaBHO Mo TenedoHa.

M3non3saiTte ®opmMynsipa 3a HaA30PEH [OKaf OTHOCHO MEANLIMHCKOTO U3genve

ot ulrich medical, 3a na goknagsarte 3a onsakBaHWs OT NPOAYKTa, MOBPEAU Uv
HecpaboTBaHe Ha npogykTa. Tol e HannyeH Ha: www.ulrichmedical.de/meldebogen.

Ynotpeba

2  M3BafeTe NpoAyKTa OT onakoBKaTa U MPOBEPETE 3a MOBPEAEHM YacTu, MPeau Aa
ro nsnosnssare.

2> CBbp>KeTe NPofyKTa KbM MOMMEHWS MapKyY 1 ro U3Mos3BaliTe B CbOTBETCTBUE
C VIHCTPYKLMUTE B PbKOBOACTBOTO 3a MOTPEBUTENS Ha MHXKEKTOPA.

2  M3non3BaiiTe NPOAYKTa CaMo C OPUTMHaNHW NPoayKTu Ha ulrich medical*:

ApT. N2 HanmeHoBaHune
XD 8000 ulrichINJECT CT motion
XD 8151 MomneH mapky4
XD 8003 MomneH mapky4

* Tpﬂﬁsa Aa ce B3eme npeasvg CI'IELI,I/ICbVI‘-lHaTa 3a Abp>KaBaTa HaJIMYHOCT Ha apTUKynuTe.

TexHUYecKn AaHHU

MapameTbp CToMHOCT
Hansirane Makc. 22,4 6apa
Marepuan PVC (He cbabp>ka aneTunxekcundranat

(DEHP) 1 natekc)

12 yaca 3a eguH NauneHT

Makc. eKcrnjioaTauMoHEH XXUBOT

CbXxpaHeHue

2 CbxpaHsiBaiiTe NPOAyKTa B CTEPUIIHATA OMAKOBKa B CyXO, TbMHO MoMeLleHne
€ KOHTpOJsIMpaHa Temnepartypa.

2 [pefnaseaiTe CTEPUITHO OMAKOBaHWs NMPOAYKT OT (hakTopu Ha OKoSHaTa cpefaa,
KaTo MPbCOTUS, NPaXx, BAAXHOCT, TOMIMHA U UTbHYEBa CBET/IVHA.

YcnoBusa Ha oKosiHaTa cpepa
Ynotpeba

Ot +15°C o +40°C

OT1 10% o 90%
6e3 KoHAeH3auus

CbxpaHeHue
Ot +15°C go +30°C

OT130% 8o 60%
6e3 KoHAeH3aUus

Temnepatypa

OTHOCUTENHA BNAXXHOCT

N3xBbpnaHe

> Cnep, yr|0Tpe63 N3XBbpPJIETE MPOAYKTa N ONaKoBKaTa B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pa3nopenbu 3a NpoAyKTY 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba, 3aMbpCeHU C KPbB.
Pazﬁmpa ce, cuctemMmaTa U KOMMOHEHTUTE Ha cucTeMaTta CbLo MoraTt aa 6'b,El,aT
W3XBbP/IEHU OT cobcTBEHaTa cucTema 3a U3XBbpSidHE Ha OTnaabuW Ha KIIMHUKaTa.
MBXBbpnﬂHeTO Ha MeguuunHCKM oTnagbun B EBpOI‘IeVICKVISI CblO3 Ce N3BbpLUBa
CbrlacHO EBpOI‘IeI;ICKVI;I CMUCHK Ha OTNagb4yHUTE MaTepuann. Axo e HeOﬁXO,ELVIMO,
pPasnnyHUTE paBHULa Ha yrpaBJieHne npnemart cBov cobcTBEHU pa3nopep,6|/| 3a
oTnagbuuTe, KOUTO TpsiGBa Aa ce cnasBart. U3BbH EBponeiickus cbio3 Tpsbea aa ce
cnasBat NpUnoXxXnmMmmnTe pa3nope,u6m 3a U3XBbpJiIdHE Ha MeAULMHCKN OTNnaabumn Ha
CbOTBETHAaTa Abp>KaBa.

EL Odnyieg xpriong

ZuvtopeloELg

Zuvtopeuon Znpaoia

cT YrtoAoyLoTikr) Topoypadia

MRI ATIELKOVLON payVNTIKOU GUVTOVIoHOU

M Skiaypadka péoa

Nadcl AtdAuvpa xAwplovyou vatpiou (0,9% StaAupa
XAwpLouxou vatpiou)

PET Positron Emission Tomography (Topoypagia ekmopmnrg

mo{Ltpoviwv)

MAnpogopieg yla to mapov éyypadpo

AUTEG oL 08nYieg XPrioNg AMOTEAOUV TUNHA TOU TTPOLAVTOG Kal TTEPLYPAdOLV ToV TPOTo

aopaloulg TPORAETOUEVNG XPHONG TOU.

2>  Awfdote TG 06nyieg XprioNng TPV XPNOLUOTIOLCETE TO TTPOLOV.

> Quldste Tig 0dnyieg Xpriong padi pe To TPOLOV TTPOKELPEVOU VA UTTAPKEL TTAVTA
npdofacn oE AUTEG.

Etwkéteg kal cOpBola

Zpaven Znuacia
MNpogwdomnoinan! Kivéuvol yla dtopa. H pn cuppopdwon
umopei va tpokaAéael Bavato fj cofapolg TpaupaTIopoUs o

NPOEIAOMOIHEH atopa rj {nuLa oTo TPOoLov.

> 0dnyieg xelptopol

Z0pBoAa oo POIOV Kal T GUCKEVacia

Z0pBolo Neprypadn Z0pBolo MNeprypadn
JupBouleuteite Tig _ AmootelpwOnke pe
obnyieg xpriong STERILE o§eidlo Tou albuleviou

Na pnv xpnotpomoteitat
av uTtapxouv {npLEg

oTn cuokeuaoia kat
oupBOoUAEUTELTE TIG
odnyieg xpriong

SApavon CE pue apOud
0123 TAUTOTOINGNG TOU

oplobevtog popéa
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ZOppolo Meprypadn Z0ppolo Mepypadn
ApBuog katahdyou v Na pnv xpnotpomoteitat
/ ..X av Ta TPOCTATEVTLKA
KaAUppata dev givat
TomoBeTNUEVA OWOTA
Kwdikog maptidag Mn mupetoydvo
Moodtnta LA, Na diatnpeital oteyvo
E Huepounvia Angng /ﬂ/ ‘Oplo Beppokpaaciag
Kataokeuaotrg % Meploptlopodg uypaoiag,
<5 Xwpig oupmuKVWon
non-condensing udpaTHWY
Huspopn\{iu /\\‘//\ Na V5l0'l'r]p)fl'.'[0l' pHakpLa
KATOOKEUNG /|\ anoé ty nhakn
/.\ aktwoBoAia
Na pnv Npoooxn
€mavaypnotpoToLeitat
Z0otnua povou oteipou latpotexvoloyLko
dpaypov M D Tmpoiov

g?;l ’% SwAnvwon acBevolg

To mpoiodv mpoopidetal yla pia pévo xprion. To TPOLoV eival AMOCTELPWHEVO PE

alBulevo§eidio kal amooTtéANETAL OE OTEIPA CUOKELATLA.

2> O XeLPLOPOG OAWY TWV ATTOCTELPWHEVWY LEPWV TIPETIEL VA YIVETAL TTPOCEKTIKA WOTE
va e§aopalifetal n oteipa katdotaon Toug.

2 Mnv EMAVATIOOTELPWVETE KAL ETAVAYPNOLUOTIOLELTE TO TTPOLOV.

2 [Mpw and ) Xprion, eAéy§te omtikd tn cuokevaaoia ya mlaveg OopEg kat
emaAnBeVoTe TN GUOLKI) AKEPALOTNTA TOU OTELPOL Pppaypol. Mnv xpnotporoleite
TO TPOLOV AV N CUOKEUAGLA I O OTELPOG PPAYHOG EXOLV UTOCTEL HBOPES.

2  Mnv XPNOLUOTIOLEITE TO TPOLOV EAV TA TIPOCTATEUTIKA KaAUppaTa Agimouv i ev

elval toroBetnuéva cwota.

Mnv XpNOLUOTOLEITE TO TTPOLOV PETA TNV NUEPOUNVia ARENG.

Mnv xpnotpomoleite Tpoidv To onoio dev puldooeTal cUPPWVA UE TLG

OUVLOTWHEVEG OLVONKEG ATOBrKELONG.

Mnv XpnOLUOTOLEITE TO TTPOLOV EAV OTIOLOSHTTOTE EEAPTNHA ELVAL KATEGTPAUMEVO.

AvtikaBlotdte To cwArjva acBevoug yia kabe véo aaBevr.

Metd tnv amoolvdeon Tou KaBeTrpa, To cUOTNUA TIPETEL VA EHOSLACTEL APECWS UE

VEO KOBETPA KAL TO TTPOOTATEUTIKO KAAU A SeV TEPETEL va adalpeBel, éwg dTou

ouvbéoete Tov kabetripa otov acBevr.

2> Amnoppiyte Tov KaBeTPa, LOALG TOV ATOCUVOETETE Ao TOV AcBevr, TTPOKELUEVOL
va armopUYETE TNV EMLUOAUVON TNG CWARVWONG TNG avTAiag.

vy

vy

AcPaAng XelpLopog

2 [pw and tn Xprion Tou Ttpolovtog, eAEYETe OTL AetToupyEi Kal eival og apoyn
Kataotacn. Mnv XpnoLUOTIOLEITE TO TTPOLOV EAV OTTOLOOHTIOTE E§APTNHA Elval
KATECTPAMHEVO.

2 TtV aroduyri BAABNG edattiag echalpévng Xpriong, XPnOLUOTIOLELTE TO TTPoidV
olpdWVA PE TIG Tapoloeg 0dNYieg Xxpriong, kabwg kat cUpdwva pe Tig 0dnyieg
XPrioNG Tou eyxuTH.

2  To mpoidv Kat Ta TapeAKOPEVA TOU TIPETIEL VA XPNOLHOTOLoUVTaL Hdvo amo atopd
Tou SLaBETouV TIG amapaitnTES YVWOELS, EKTaideuan 1 eUmeLpia.

2>  Befawwbeite 6Tt dAoL ol cUVOECHOL Eival woTA cuvOedEUEVOL PETAS) TOUG.

MHN ZO®IFTETE YMEPBOAIKA, kaBwg pmopel va kataotpadel To omeipwpa Tou
ouvOeTIKOU pe aopdaAion Luer kat va omtdoeL.

2>  To oAU opLKTO KAEIOLHO KaL N TAPATETANEVN ETAPH) PE OKLAYPAPLIKA HECT
pumopolv va kavouv 6UokoAo To §eRidwpa Tou cuvoeTIkoU pe acpdaAion Luer.
ZeBLOWVETE TTPOCEKTLKA TO CUVOETIKO pe aodalion Luer.

MpofAenopevn xprion

SWANVEG oL XpnotpomololvTal yia evOopAERLa XOPryNan LYPWY KAl GAPHUAKWV.

Evdei§els xpiong

E§etdoeig payvntikrig topoypadiag (MRI) kat TolLtpovikig HayvnTikrg Topoypadpiag
(PET/MRI), utohoytoTikrig Topoypadiag (CT) kat ToLTPOVIKNG UTTOAOYLOTIKAG
Topoypadiag (PET/CT) pe xopriynon oklaypadLkol HEcou.

Avtevdei§elg

Xoprynon oklaypadLkwv HEowV Katd tnv ayyetoypadia uPnAng mieons. AAAeg
E£PAPHOYEG TTOU HEV CUUHOPPWVOVTAL PE TNV TTPORBAETTOHEVN XPHION TOU EUKAUTITOU
owArva acBevoug.

AvemB0unTES evépyeleg

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG QVETILOUUNTESG EVEPYELEG OL OTIOLEG VAl OXeTL{ovVTaL pE TN
owArvwon tng avtiiag. Ot umtoAetmopevol Kivéuvol Tou avadépovtal otn Staxeipion
KWOUVWV KAAUTITOVTAL ATTO TIG ONUELWOELG A0PANELAG TTOU TtepLAapBAvovTal oTLg
obnyieg xpriong.

NpodiA xpnotn

O €UKOAUTITOG CWANVAG acBevoUG UTTOPEL va XpNoLpoToLlnBel pévo amo eeldikeupévo
LaTPLKO TPOoWTLKS (SNA. LatpoTeyVLkoug BonBolg akTvoAoyiag, akToAoyLIkoug
TEXVOAOYOUG, LaTPLKOUG BonBoUg Kat aKTVOAGYOUG) KATOTILY EKTIALOEUONG KAl cUpdWVA

ue Ts odnyieg xpriong. H ekmaideuon mpaypatomoleital pia popd amd v ulrich medical

1} artd atopo e§ouaiodotnuévo amd tnv ulrich medical wg pépog tng apyikng ekmaidevang
0N XPron Tou TtPoldVToG ) Twv avaBabpicewy Tou TTPOoLOVTOG yLa TG OTtoieg amatteitat
OXETLKN) EKTTALOEUON. AVAAOYQ E TOUG ECWTEPLKOUG KAVOVLGUOUG TOU VOGOKOUELOU Kal
TOUG £BVLKOUG KAVOVLOHOUG, OL E0UCLOSOTNHEVOL XPrOTEG UTTOPOUV VA TTAPACXouV 0dnyieg
o€ AAAOUG XPr)OTEG TNG L6LaG EYKATACTAONG UYELOVOULKIG TtEPIBaAPNG.

Opdada acBevwv
Agv uTtapyouv eploplopol. AcBeveig Tou utoBAANOVTAL OE ATTELKOVLOT) UTTOAOYLOTLKIG
Topoypadiag i payvnTikol GUVTOVIGHUOU EVICXUHEVN UE OKLAYPAPLKO.

A€LToupyia Tou LaTPOTEXVOAOYLKOU TIPOlovToG/ apyn Aettoupyiag
O g0kapmTog cwAnvag acBevolg yla eyxutég ulrich medical aovikrig Topoypapiag
(CT)/payvntikrig topoypagiag (MRI) dnupioupyei tn ovvdeon amd ) cwArjvwon tng
avtAiag pe tn pAeBikn TpooBaon otov acbevry. Ta péoa (NaCl kat CM) xopnyoulvtat
OTOV EUKAUTITO CWANVa Aa00EVOUG pE EAEYXOUEVO TPATIO ATIO LA TEPLOTAATIKI) QVTAia
OTPEPOUEVWY EKKEVTPWY TTOU XPNOLUOTIOLEL T CWAjVWON TNG avtAiag.

Neprypagr mpoidvtog

O kaBetripag amoteeital amod €va cwAnva pe 00 TPOCTATEVTIKA KAALppATa (2) Kat
SLabétetL éva apoevikol TUTTOU CUVOETIKO pE aopaAion Luer (3) pe pia eVoOwpaTwpévn
BaABida eAéyxou otnv mAeupd Tou acBevr) (B). H owArvwon tng aviiiag cuvdéetat

070 BnAukol TUToU CLUVEETIKO pe aopaiton Luer (1). Mia deutepn BarBida eAéyxou

(4) eivat evowpatwpévn otn cwArvwar). Ot BaABideg eAéyyou eival AUTOKAELOMEVEG.
Avoiyouv povo otav uTtdpyeL por| pécou oTnv KabopLlopévn katelBuvaon. L€ mepimtwon
avtiBetng mieong r) 6tav 6ev uTApXEL pory ouciag, ot BaABideg mapapévouy KAELOTEG
(BA. ewkova).

MAeupd OUCKELNG ME CWANVWON TNG AVTALaG

MAeupd acbevny

©nAukoU TUTTOU CUVOETIKO pE aopaAion Luer

MPOOCTATEUTIKA KAAUHHATA YLa T AKPO TOU CWARvVa

ApPOEVIKOU TUTTOU GUVOETLKO pE aopaAton Luer, pe tnv mpwtn BaABida eAéyxou
Aeltepn BalBida eAéyyou

KatevBuvon porg péowv

VUBWN=@>

MPOEIAOMOIHZH! Kivéuvog tpavpaticpol Aoyw Aotpwsewy, empoiuvong
1} KOTIWONG ToU UALKOU!

pLBULONG Ttieong, TNG £yXuong aépa Kat Tng urtepdoooloyiag péow Tng Xprong

n MPOEIAOMNOIHZH! Kivouvog Tpavpatiopol! Meiwon tng pong péow tng
TWV TPOEKTAGEWV TWV CWANVWCEWV!

H Xprion TPOEKTACEWY TWV CWANVWOEWY I CUCTNUATWY CWANVWOEWY TIOU SV Elvat
eykekpLpéva and tnv ulrich medical Bétel o€ kivduvo tv acpdAeia Tov acBevoulg ry/kat
Tou XpProtn Kat StakuBevel T pOAUVON TOU CUCTAUATOG CWANVWOEWV.
2 Mn XpnOLHOTOLELTE TPOEKTATEL CWANVWOEWV (Tt X. «Heidelberg extension»)
Kat oLVEUACHOUG CWANVWOEWY 1) CUOTIHATA TOU SEV ElvVaL EYKEKPLUEVA ATt TNV
ulrich medical.
2> Xpnotpomoleite pévo yvriola TpolovTa Ta omoia eival EYKEKPLUEVA ATt TNV
ulrich medical.

Avadopd cuppaviwv

‘O\a Ta mapanova ou oXetifovtat Pe TNV AodAAELQ, TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA 1} TNV
anddoan Tou TPOIOVTOG TIPETEL Va avadEpovTal amd tov xpriotn otnv ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) rj oTtov ToTLKO Slavopéa evtog 72 wpwv.

Eav éva fj meplocoTepa £§apTrpATA TOU CUCTHHATOG Epdpavifouv SuoAettoupyia
(6nAadn pia fj meplocoTEPES amo TIg TPodlaypadeég anddoong dev TAnpoLvTaL r

Sev emITUYXAVETAL N EMOWKOUEVN amddoon) 1 eav UTTAPXEL UTTOPIA OTL UTTOPEL Va
oupBaivel kATt tétolo, n ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) ) o Tomikdg
Slavopéag Ba mpémnel va eldomoinBolv apéowg (evtog 24 wpwv).

Eav éva i meplocoTepa e§aptripata Tou cuotripatog émadav BAARN pe mbavod dueco
1} éupeco amotéheopa Tov BAvato r Tov coapd TPAUUATIONO acBevoug, xpriotn n
Tpitou, ToTE N ulrich medical ) o Tomikdg Stavopéag pémel va eldomotnfolv apéowg
TNAEPWVIKA.

XpPNolHoTOoLAoTE TN GOpHa avapopdg ETAYPUTIVNONG LATPOTEXVOAOYLKWY TTPOTOVTWY
amnd v ulrich medical yia va avapépete mapamnova, SucAeltoupyieg 1) actoyia
Tpoidvtog. Oa t Bpeite otn StevBuvon: www.ulrichmedical.de/meldebogen.

Xprion

2> Adalpote To TTPoidv amd tn cuokeuaoia Kat eEAEYETE YLa KATECTPAUMUEVT
eSaptrpata mpw anod tn Xprion tou.

2 Suvdéote TO TPOIOV 0TN CWARVWON TNG AVTALAG KAt XPNOLUOTIOL)OTE TO cUpdwva
HE TIG 0dnyieg Tou EYXELPLOIOU XPrioNnG TOU EYXUTH.

2 Xpnotpotoleitatl To TPoidv povo pe aubevikd mpoidvta ulrich medical*:

Ap. tpoilovtog Ovopacia

XD 8000 ulrichINJECT CT motion
XD 8151 SwAnvwon tg aviiiag
XD 8003 SwArjvwon tng avtiiag

* Mpémet va AapBavetal umoPn n Stabectpdtnta Twv 8wV avd xwpa.

Texvika otolyeia

MNapapetpog Twn

Steyavotnta umod Tigon Méy. 22,4 bar

YAo PVC (xwpig DEHP, xwpig Aate§)
Méy. dtapketa wr\g 12 WpPEG yLa Evav acBevn
POAasn

2  Quldooete To TTPOIOV HEOA OTN OTEIPA CUOKELAOIA OE GKOTELWVO Kal Xwpig uypacia
XWPO UE EAEYXOUEVN Beppokpaoia.

2 [1pOCTATEVETE TO TPOLIOV OTEIPAG CUCKELAGTLAG amd TEPLBAAAOVTIKOUG TTApAYOVTESG
Omwg akabapoieg, okdvn, vypacia, BEpUOTNTA Kal NALAKO PwG.

ZuvOnkeg teptBailovtog
Xprion PoAagn

Oeppokpacia +15°C... +40 °C +15°C... +30°C

14

10% ... 90% 30% ... 60%
Xwpig cupmikvwon Xwpig cupmukvwon

SXETIKN vypacia
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Andppupn

2> Metd ) Xprion, amoppiPTe TO TPOLOV KAl T CUCKELAGI CUMPWVA PE TOUG
LOXUOVTEG TOTILKOUG KAVOVIOHOUG YLa Ta Ttpolovta piag xpriong mou éxouv
poAuvBei pe aipa. Puoikd, To cUoTNHA KAt Ta E§APTANATA TOU HTTopPoUV va
amopptdpBolv Kat HECW TOU CUCTAHATOG ATOPPLPNG TNG KAWVIKAG. H amdppupn
Latpkwy artoBArtwy otnv Eupwmaikr Evwon yivetat cupdwva pe tov Eupwmaikd
Katdhoyo ArmofBAntwv. Epdoov kpivetat arapaitnto, dtapopetika emimeda tng
KPATIKNG Stoiknong BeoTti{ouv Toug KOV TOUG KAVOVIOHOUG GXETIKA PE Ta
amoBAnTa, oL omoiot TtPETMEL va TnpouvTal. Ektog Eupwmaikng Evwong, artatteitat
N CUMUOPPWOT UE TOUG AVTIOTOLXOUG KAVOVLOHOUG TNG EKACTOTE XWPAG OXETIKA PE
TNV anoppLpn TWV LATPLKWY ATTOBAATWV.

SR Uputstvo za upotrebu

Skracenice

Skracenica Znacenje

cT Kompjuterizovana tomografija

MRI Snimanje magnetnom rezonancom

KS Kontrastno sredstvo

Nacl Fizioloski rastvor (fizioloski rastvor od 0,9%)
PET Pozitronska emisiona tomografija

O ovom dokumentu

Ovo uputstvo za upotrebu je deo proizvoda i opisuje nacin za bezbedno koris¢enje
proizvoda na predviden nacin.

> Proitajte ovo uputstvo za upotrebu pre koris¢enja proizvoda.

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

Oznake i simboli

Obelezavanje Znacenje

moze dovesti do smrti ili teskih povreda osoba ili do ostecenja

n Upozorenje! Opasnost za osobe. Nepostovanje uputstava
UPOZORENJE "
proizvoda.

> Uputstva za rukovanje

Simboli na proizvodu i ambalazi

Ikona Opis Ikona Opis
Pogledajte uputstvo za Sterilizovano etilen-
upotrebu STERILE oksidom

Nemojte da koristite
ako je pakovanje
osteceno i pogledajte
uputstvo za upotrebu

CE oznacavanije sa
0123 igentifikacioni broj za
naznadenu telo

Nemojte da koristite

Kataloski broj
v
/..X ako zastitne kapice nisu

Apirogeno

ispravno postavljene
Sifra serije %

Koli¢ina ] Odrzavajte suvim

Grani¢na temperatura

Ogranicenje vlaznosti,
bez kondenzacije

Proizvodac

non-condensing

Datum proizvodnje QMo Nemojte da izlazete

//l Nl suncevoj svetlosti
/.\\

Nemojte da ponovo
upotrebljavate

Oprez

>

Jednostruki sterilni Medicinsko sredstvo
barijerni sistem M D

[
C
u Td
il
il
®
O
.

/% Crevo za pacijenta

Namena

Creva se koriste za intravensku primenu tec¢nosti i lekova.
Indikacije

MRI'i PET/MRI, CT i PET/CT pregledi sa kontrastnim sredstvom.
Kontraindikacije

Primena kontrastnog sredstva tokom angiografije pod visokim pritiskom. Ostale
primene koje nisu u skladu sa namenom creva za pacijenta.

C € 0123 XD 2951-Muli_136624_R6/2024-05

Nezeljena dejstva

Nisu poznata nikakva nezeljena dejstva povezana sa crevom za pumpu. Rezidualni
rizici definisani u okviru upravljanja rizicima pokriveni su bezbednosnim napomenama
u uputstvu za upotrebu.

Profil korisnika

Crevo za pacijenta sme da koristi samo kvalifikovano medicinsko osoblje (kao $to

su medicinski tehnicari, radioloski tehnicari, medicinski asistenti i radiolozi) prema
instrukciji koja je u skladu sa uputstvom za upotrebu. Kompanija ulrich medical ili
osoba koju je ovlastila kompanija ulrich medical pruzaju instrukcije jednom, u sklopu
pocetne obuke za proizvod ili u sklopu azuriranja proizvoda koja nalazu instrukcije.

U zavisnosti od internih propisa bolnice i nacionalnih propisa, ovlas¢eni korisnici mogu
da obucavaju druge korisnike iz iste zdravstvene ustanove.

Grupa pacijenata
Nema ogranicenja. Pacijenti koji su podvrgnuti kompjuterizovanoj tomografiji
pojacanoj kontrastnim sredstvom ili snimanju magnetnom rezonancom.

Funkcionisanje medicinskog sredstva/princip rada

Crevo za pacijenta za ulrich medical CT/MRI ubrizgace uspostavlja vezu od creva za
pumpu do venskog pristupa na strani pacijenta. Sredstva (NaCl i KS) se isporucuju u
crevo za pacijenta na kontrolisan nacin rotacionom pumpom preko creva za pumpu.

Opis proizvoda

Crevo za pacijenta se sastoji od creva sa dve zastitne kapice (2) i muske spojnice sa Luer
bravom (3) sa integrisanim ventilom za proveru na strani za pacijenta (B). Crevo pumpe
je povezano sa Zzenskom spojnicom sa Luer bravom (1). Drugi ventil za proveru (4) je
integrisan u crevo. Kontrolni ventili su samozatvarajudi. Otvaraju se samo kada sredstvo
tece u definisanom pravcu. Kada dode do povratnog pritiska ili kada nema protoka
sredstva, ventili su zatvoreni (pogledajte sl.).

Strana za uredaj sa crevima za pumpu

Strana za pacijenta

Zenska Luer brava

Zastitne kapice za krajeve creva

Muska Luer brava, sa prvim ventilom za proveru

Drugi kontrolni ventil

Smer toka sredstva

UBRWN=@>

UPOZORENJE! Opasnost od povrede zbog infekcije, kontaminacije ili zamora
materijala!

Proizvod je predviden za jednokratnu upotrebu. Proizvod je sterilisan etilen-oksidom

iisporucen u sterilnoj ambalazi.

2 Pazljivo rukujte svim sterilnim komponentama da biste obezbedili sterilnost.

2> Nemojte ponovo da sterilisete ili koristite proizvod.

2 Pre upotrebe obavite vizuelnu proveru da li je oSte¢ena ambalaza i da li je ocuvana
sterilna barijera. Nemojte da koristite proizvod ako su oSteceni ambalaza ili sterilna

barijera.

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

2 Nemojte da koristite proizvod kojem je istekao rok upotrebe.

2 Ne koristite proizvod koji nije ¢uvan pod preporucenim uslovima za ¢uvanje.

2 Ne koristite proizvod ako je bilo koji deo ostecen.

2 Svakom novom pacijentu se obezbeduje novi sistem creva.

2 Posle odvajanja creva za pacijenta, sistem se odmah mora opremiti novim
crevom za pacijenta, a zastitna kapica ne sme da se skida sve dok se ne poveze sa
pacijentom.

= Bacite sistem creva za pacijenta odmah posle odvajanja da bi se sprecila

kontaminacija creva za pumpu.

Bezbedno rukovanje

2 Pre kori$¢enja proizvoda potrebno je proveriti da li je on u ispravnom i
upotrebljivom stanju. Ne koristite proizvod ako je bilo koji deo ostecen.

2 Da ne bi doslo do ostecenja usled nepravilne upotrebe, koristite proizvod u skladu
sa ovim uputstvima za upotrebu i uputstvima za upotrebu ubrizgaca.

2 Proizvod i pribor sme da koristi samo osoblje koje ima potrebno znanje, obuku ili
iskustvo.

2 Vodite racuna da svi prikljucci budu medusobno povezani na pravilan nacin. NE
ZATEZITE PREVISE jer to moze da dovede do ostecenja navoja spojnice sa Luer
bravom, a samim tim i do pucanja.

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

UPOZORENJE! Opasnost od povrede! Smanjenje protoka regulacijom pritiska,
ubrizgavanje vazduha i predoziranje kori$¢enjem produzetaka creva!

Kori$¢enjem produzetaka creva i kombinacija creva ili sistema koje nije odobrila
kompanija ulrich medical ugrozava se bezbednost pacijenta i stvara opasnost od
kontaminacije sistema creva.
2 Nemojte da koristite produZetke creva (npr. ,Hajdelberski produzetak”)

i kombinacije creva ili sisteme koje nije odobrila kompanija ulrich medical.
2 Koristite samo originalne proizvode koje je odobrila kompanija ulrich medical.

Prijava incidenata

Sve prigovore vezane za bezbednost, efikasnost ili performanse proizvoda, korisnik
mora da prijavi kompaniji ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) ili lokalnom
distributeru u roku od 72 sata.

U slu¢aju da neke komponente sistema pokazuju znakove kvara (odnosno ako nisu
ispunjene neke specifikacije performansi ili ako predvidene performanse nisu ispunjene
iz nekog drugog razloga) ili ako postoji sumnja na to, potrebno je odmah (u roku od

24 ¢asa) obavestiti o tome kompaniju ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) ili
lokalnog distributera.

U slucaju otkazivanja nekih komponenti sistema i eventualnih smrtonosnih ishoda ili
ozbiljnih povreda pacijenta, korisnika ili trece strane nastalih usled ili pod uticajem
toga, neophodno je odmah telefonskim putem 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 kompanija ulrich medical.
Ovaj obrazac je dostupan na: www.ulrichmedical.de/meldebogen.
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Upotreba
Izvadite proizvod iz ambalaZe i, pre nego $to po¢nete da ga koristite, proverite da i
ima oStecenih delova.

2 Povezite proizvod sa crevom za pumpu i koristite ga u skladu sa uputstvima iz
priru¢nika za korisnike ubrizgaca.

2 Koristite proizvod samo sa originalnim ulrich medical proizvodima*:

Br. art. Oznaka

XD 8000 ulrichINJECT CT motion
XD 8151 Crevo za pumpu

XD 8003 Crevo za pumpu

* Neophodno je da se u obzir uzme dostupnost stavki u odredenoj zemlji.

Tehnicki podaci

Vrednost

Maksimalno 22,4 bara

PVC (bez DEHP-a, bez lateksa)
12 sati za jednog pacijenta

Parametar

Zadrzavanje hermeti¢nosti

Materijal

Maks. radni vek

Cuvanje

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

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

Uslovi okoline

Upotreba Cuvanje
Temperatura +15°C... +40°C +15°C... +30°C
Relativna vlaznost vazduha 10% ... 90% 30% ... 60%

bez kondenzacije bez kondenzacije

Odlaganle
Nakon upotrebe odloZite proizvod i ambalazu u otpad u skladu sa lokalnim
primenjivim propisima za potro$ne proizvode kontaminirane krvlju. Naravno,
sistem i komponente sistema se takode mogu odloziti putem sistema odlaganja
u okviru klinike. Odlaganje medicinskog otpada u Evropskoj uniji podleze Evropskoj
listi otpadnog materijala (LoW). Ako je potrebno, razliciti nivoi vlasti usvajaju
sopstvene propise o otpadu koji moraju da se postuju. Izvan Evropske unije
obavezno je postovanje odgovarajucih propisa date zemlje u vezi sa odlaganjem
medicinskog otpada.

e

CS Navod k pouziti

Zkratky

Zkratka Vyznam

cT Pocitac¢ova tomografie

MR Zobrazovani magnetickou rezonanci

KL Kontrastni latka

Nacl Fyziologicky roztok (0,9% roztok kuchyrnské soli)
PET Pozitronova emisni tomografie

Tento navod

Tento navod k pouZiti je soucasti produktu a popisuje, jak produkt bezpe¢né pouzivat
uréenym zplsobem.

2 Tento navod k pouziti si pre¢téte pfed pouzitim produktu.

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

Stitky a symboly
Oznaceni Vyznam
Varovani! Ohrozeni osob. Nedbani varovani mize vést ke
A VAROVANI smrti ¢i vdznému poranéni osob nebo k poskozeni produktu.
> Névod k zachazeni s produktem

Symboly na produktu a baleni

lkona Popis lkona Popis

Prostudujte si navod
k pouziti

D:ﬂ STERILE m Sterilizovéno

Je-li obal poskozeny,
nepouzivejte a
prostudujte si navod
k pouziti

oznameného subjektu

ethylenoxidem
OznaceniCE a
c € 0123 igentifika¢nim ¢islem @

Katalogové ¢islo

Pokud nejsou
A ,

N

nepouzivejte

Nepyrogenni

ochranné krytky radné
Kéd sarze M

pfipevnény, produkt
Mnozstvi LA Chrénit pfed vihkem

Omezeni teploty

Pouzit do data /ﬂ/
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Ikona Popis Ikona Popis

Vyrobce

non-condensing

Omezeni vlhkosti,
nekondenzujici

Datum vyroby \\‘/ Chranit pted slunecnim
I zafenim
AN
Nepouzivat opétovné f Pozor
Jednoduchy sterilni Zdravotnicky prostredek
bariérovy systém M D

% Pacientska hadicka

@O@@EE

Zamysleny ucel
Trubice pouzivané k intravendzni aplikaci tekutin a Iéku.

Indikace k pouziti
Vysetieni MR a PET-MR, CT a PET-CT s kontrastni latkou.

Kontraindikace
Podavani kontrastni latky pri vysokotlaké angiografii. Jiné aplikace, které nejsou
v souladu s uréenym pouzitim hadice pacienta.

Vedlejsi ucinky

V souvislosti s hadickou pumpy nejsou znamy zadné vedlejsi ucinky. Zbytkova rizika
definovana v ramci fizeni rizik jsou zahrnuta v bezpeénostnich pokynech v navodu
k pouziti.

Profil uzivatele

Hadicka pacienta smi pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal (tj. zdravotnicti
technicti asistenti, radiologicti technici, zdravotnicti asistenti a radiologové) po proskoleni
podle navodu k pouziti. Proskoleni poskytuje spole¢nost ulrich medical nebo ji povérena
osoba v ramci tvodniho $koleni o vyrobku nebo aktualizace vyrobku, ktery vyzaduje
proskoleni. Podle vnitrostatnich predpist a internich pfedpisd nemocnice mohou
opravnéni uzivatelé instruovat ostatni uzivatele téhoz zdravotnického zafizeni.

Skupina pacientu
Z4dna omezeni. Pacienti, ktefi podstoupi kontrastni po¢itatovou tomografii nebo
zobrazovani magnetickou rezonanci.

Funkce zdravotnického prostiedku / princip fungovani

Hadic¢ka pacienta pro CT/MR injektory ulrich medical zajistuje spojeni hadice cerpadla
s zilnim pristupem na strané pacienta. Média (NaCl a KL) jsou do hadice pacienta
dodavana tizené pomoci valeckového Cerpadla s vyuzitim hadicky cerpadla.

Popis produktu

Pacientskd hadicka sestava z hadicky se dvéma ochrannymi ¢epickami (2) a ma na
strané pacienta konektor (zastr¢ku) typu Luer Lock (3) s integrovanym pojistnym
ventilem (B). Hadi¢ka ¢erpadla se pfipojuje ke konektoru (zasuvce) typu Luer Lock (1).
Druhy pojistny ventil (4) je integrovan do hadicek. Pojistné ventily jsou samouzaviraci.
Oteviraji se pouze tehdy, kdyz médium proudi do uréeného sméru. V pfipadé protitlaku
nebo nulového toku latky zistanou ventily uzaviené (viz obrazek).

A Strana pfistroje s hadi¢kou ¢erpadla

B Strana pacienta

1 Samici konektor typu Luer Lock

2 Ochranné uzavéry pro konce hadicky

3 Luer lock typu male, s prvnim pojistnym ventilem

4 Druhy pojistny ventil

5 Smér toku latky

VAROVANI! Riziko poskozeni zdravi nasledkem infekce, kontaminace ¢i Ginavy
materialu!

Produkt je uréen k jednordzovému pouziti. Produkt je sterilizovan etylenoxidem

a dodavan ve sterilnim obalu.

2> Se viemi sterilnimi sou¢astmi zachazejte opatrné, aby nebyla dotéena sterilita.

2 Produkt nesterilizujte ani nepouzivejte opakované.

2 Pred pouzitim vizualné zkontrolujte, zda neni obal poskozen a zda je steriln{
bariéra fyzicky neporusend. Nepouzivejte produkt, pokud je poskozen obal nebo
sterilni bariéra.

Nepouzivejte produkt, pokud chybi ochranné ¢epicky nebo nejsou pevné usazené.
Nepouzivejte produkt po datu exspirace.

Nepouzivejte produkt, ktery nebyl uchovavan v doporucenych podminkach.
Produkt s poskozenymi ¢astmi nepouzivejte.

Pacientovy hadicky vyménujte pro kazdého nového pacienta.

Po odpojeni hadi¢ek pacienta musite systém ihned vybavit novymi hadi¢kami
pacienta; nesmite odstranit ochrannou ¢epicku, dokud nebude systém pfipojen
k pacientovi.

Po odpojeni od pacienta pacientskou hadi¢ku zlikvidujte, aby nedoslo ke
kontaminaci hadicky ¢erpadla.

(A AR AN

v

Bezpecne zachazeni s produktem
Pred pouzitim produktu zkontrolujte, zda je provozuschopny a v fadném stavu.
Produkt s poskozenymi ¢astmi nepouzivejte.

2> Abyste zabrénili poskozeni z diivodu nespravného pouzivani, pouzivejte produkt
v souladu s timto ndvodem k pouziti a ndvodem k pouziti injektoru.

2 Produkt a pfisluSenstvi musi pouzivat pouze osoby s poZzadovanymi znalostmi,
skolenim a zkuSenostmi.

2> Ujistéte se, Ze viechny konektory jsou vzajemné spravné ptipojeny. NEDOTAHUJTE
konektor typu Luer Lock NADMERNE, nebot by mohlo dojit ke strzeni jeho zavitu
a vzniku prasklin.

2 PFili$ tésné uzavieni a prodluzovany kontakt s kontrastnim médiem muze ztizit
odsroubovani konektoru Luer lock. Konektor Luer lock odsroubovavejte opatrné.
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VAROVANI! Riziko poranéni! Snizeni pratoku pomoci regulace tlaku, zavedeni
vzduchu a pfedavkovani v dusledku prodlouzeni hadi¢ek!

Symbole na produkcie i opakowaniu

Opis Ikona Opis

Pouziti prodlouzeni hadi¢ek a kombinaci hadicek, které neschvalila spole¢nost

ulrich medical, ohrozuje bezpecnost pacienta a vnasi riziko kontaminace systému

hadicek.

2 Nepouzivejte prodlouzeni hadic¢ek (napt. ,prodlouzeni Heidelberg”) ani kombinace
hadicek nebo systém, které nebyly schvaleny spole¢nosti ulrich medical.

2 Pouzivejte pouze originalni produkty schvalené spole¢nosti ulrich medical.

Hlaseni udalosti
Veskeré stiznosti tykajici se bezpe¢nosti, i¢innosti nebo vykonu produktu musi uzivatel
nahlasit spole¢nosti ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) nebo mistnimu
distributorovi do 72 hodin.
Pokud dojde k poruse jedné nebo vice soucasti systému (tj. neni spIlnéna jedna
nebo vice vykonnostnich specifikaci nebo neni dosazeno zamysleného vykonu
z jinych diivodu) nebo pokud existuje podezieni, Zze by k tomu mohlo dojit,
musi byt neprodlené (do 24 hodin) informovana spole¢nost ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) nebo mistni distributor.
Pokud nékdy doslo k selhani jedné nebo vice soucasti systému, které ptipadné vedlo
nebo pfispélo k umrti nebo vaznému zranéni pacienta, uzivatele nebo treti osoby,
je tfeba okamzité telefonicky informovat spolecnost ulrich medical nebo mistniho
distributora.
K ohlaseni stizenosti na vyrobek, poruch nebo selhani vyrobku pouzijte formular
Zpréva ze sledovani lékafského zafizeni spolecnosti ulrich medical. Ten je k dispozici ke
stazeni na adrese: www.ulrichmedical.de/meldebogen.
Pouziti
2 Pred pouzitim vyjméte vyrobek z obalu a zkontrolujte, zda neni poskozen.
2 Pripojte vyrobek k hadi¢ce ¢erpadla a pouzivejte jej podle pokynti v ndvodu

k pouziti injektoru.
2 Vyrobek pouzivejte pouze spolu s originalnimi vyrobky ulrich medical*:

Cislo vyrobku Oznaceni

XD 8000 ulrichINJECT CT motion
XD 8151 Hadi¢ka pumpy

XD 8003 Hadicka pumpy

* Je tfeba vzit v Uvahu dostupnost polozek v jednotlivych zemich.
Technické udaje

Hodnota

Odolnost vudi tlaku Max. 22,4 bar(

Parametr

Material PVC (neobsahuje DEHP, neobsahuje latex)

Patrz instrukcja obstugi

STERILE Sterylizowano tlenkiem

etylenu
Oznaczenie
0123 CE z numerem
identyfikacyjnym

jednostki notyfikowanej

Numer katalogowy %.X

Kod partii M

Nie uzywac, jezeli
opakowanie jest
uszkodzone, i zapoznac
sie z instrukcja obstugi

Nie uzywad, jezeli
nasadki ochronne nie sa
prawidtowo zatozone

Wyréb niepirogenny

Liczba sztuk LA Chroni¢ przed wilgociag
Data waznosci /ﬂ/ Limit temperatury
Wytworca m Ograniczenie

&5 wilgotnosci, bez

kondensacji

Data produkgji \\:// Chroni¢ przed swiattem
- stonecznym
D

Nie uzywac ponownie Przestroga

System pojedynczej Wyréb medyczny

bariery sterylnej

O@EEL & & 8 Q5L

Wezyk pacjenta

Q
B

Max. doba Zivotnosti 12 hodin pro jednoho pacienta

Uchovavani

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

2 Chrante sterilni zabaleny produkt pred vnéjsimi faktory, jako je naptiklad Spina,
prach, vlhkost, teplo a slune¢ni svétlo.

Podminky prostredi

Pouziti Uchovavani

Teplota +15°C... +40 °C +15°C... +30 °C

10 %... 90 % 30 %... 60 %
bez kondenzace bez kondenzace

Relativni vihkost

Likvidace

2 Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s mistné platnymi pfedpisy
pro vyrobky na jedno pouziti kontaminované krvi. Systém a jeho soudasti je
samoziejmé také mozné zlikvidovat prostfednictvim systému likvidace odpadu
daného zdravotnického zafizeni. Likvidace zdravotnického odpadu v Evropské unii
podléha evropskému seznamu odpadnich materiald. V ptipadé potieby vydavaji
rtizné urovné statni spravy vlastni predpisy o odpadech, které je tfeba dodrzovat.
Mimo Evropskou unii je tfeba dodrzovat pfislusné predpisy dané zemé pro likvidaci
zdravotnického odpadu.

PL Instrukcja obstugi

Skroty

Skrét Znaczenie

TK Tomografia komputerowa

MRI Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego
SK Srodek kontrastowy

Nacl Roztwér fizjologiczny soli (0,9% roztwor soli)

PET Positron Emission Tomography (Pozytonowa

tomografia emisyjna)

Informacje o tym dokumencie

Niniejsza instrukcja obstugi jest czescia produktu i opisuje sposdb jego bezpiecznego

uzywania zgodnie z przeznaczeniem.

2 Nalezy przeczytac te instrukcje obstugi przed uzyciem produktu.

2 Instrukcje obstugi nalezy przechowywac razem z produktem, aby byta zawsze
dostepna.

Znakowanie i symbole

Oznaczenie Znaczenie

n Ostrzezenie! Zagrozenie dla oséb. Nieprzestrzeganie
OSTRZEZENIE  MoZe by¢ przyczyna zgonu lub ciezkich urazéw oséb,
albo uszkodzenia wyrobu.

> Sposéb postepowania z wyrobem

C € 0123 XD 2951-Muli_136624_R6/2024-05

Przeznaczenie
Wezyki do dozylnego podawania ptynéw i lekow.

Wskazania do stosowania
Badania MRI i PET-MRI, TK i PET-TK ze $rodkiem kontrastowym.

Przeciwwskazania
Podanie srodka kontrastowego podczas angiografii pod wysokim cisnieniem. Inne
zastosowania niezgodne z przeznaczeniem wezyka pacjenta.

Dziatania niepozadane

Brak znanych dziatan niepozadanych zwigzanych z wezykami pompy. Rezydualne
zagrozenia zdefiniowane w zarzadzaniu ryzykiem s oméwione w uwagach
dotyczacych bezpieczenstwa w instrukeji obstugi.

Profil uzytkownika

Wezyk pacjenta moze by¢ wykorzystywany wytacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny (tj. medycznych asystentéw technicznych, technikéw radiologii, asystentéw
medycznych oraz radiologéw) po zapoznaniu sie z instrukcjg obstugi. Instrukcje sg raz
przekazywane przez firme ulrich medical lub przez osobe upowazniong przez firme
ulrich medical jedynie jako element wstepnego szkolenia w zakresie produktu lub

w zwigzku z aktualizacja produktéw wymagajaca ponownego przekazania instrukgji.
W zaleznosci od wewnetrznych przepiséw szpitalnych oraz przepiséw krajowych
upowaznieni uzytkownicy moga przekazywac instrukcje innym uzytkownikéw w tej
samej placdwce ochrony zdrowia.

Grupa pacjentow
Bez ograniczen. Pacjenci, ktérzy sa poddawani obrazowaniu technika tomografii
komputerowej lub rezonansu magnetycznego z kontrastem.

Funkcja wyrobu medycznego / zasada dziatania

Wezyk pacjenta do wstrzykiwaczy TK/MRI firmy ulrich medical stanowi potgczenie
od wezyka pompy do dostepu zylnego po stronie pacjenta. Media (NaCl oraz $K)

sg doprowadzane do wezyka pacjenta w sposéb kontrolowany przez pompe rolkowa
za pomocg wezyka pompy.

Opis produktu

Wezyk pacjenta sktada sie z wezyka z dwiema nasadkami ochronnymi (2) i meskiego
ztgcza Luer lock (3) z wbudowanym zaworem zwrotnym po stronie pacjenta (B). Wezyk
pompy jest podtaczany do zenskiego ztgcza Luer lock (1). Drugi zawdr zwrotny (4)

jest wbudowany w wezyk. Zawory zwrotne sa samozamykajace. Otwieraja sie tylko
wowczas, kiedy ptyn przeptywa w okreslonym kierunku. W przypadku przeciwcisnienia
lub braku przeptywu ptynéw zawory pozostaja zamkniete (patrz rys.).

Strona od urzadzenia, z wezykami pompy

Strona pacjenta

Zenskie ztacze Luer lock

Nasadki ochronne koncéw wezykéw

Meskie ztacze Luer lock z pierwszym zaworem zwrotnym

Drugi zawdr zwrotny

Kierunek przeptywu ptynéw

UBAWN=m>

OSTRZEZENIE! Ryzyko obrazen z powodu zakazenia, zanieczyszczenia lub
zmeczenia materiatu!
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Produkt przeznaczony do jednorazowego uzytku. Produkt sterylizowany za pomoca EO,

dostarczany w opakowaniu sterylnym.

2 Ostroznie obchodzic si¢ z wszelkimi sterylnymi komponentami, aby zapewnic
sterylnosé.

2 Produktu nie wolno sterylizowa¢ ani uzywad ponownie.

2  Przed uzyciem nalezy wzrokowo sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen
oraz bariere sterylna pod katem integralnosci fizycznej. Nie uzywa¢ produktu, jesli
opakowanie lub bariera sterylna sa uszkodzone.

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

mocno osadzone.

Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

Nie uzywac produktu, ktéry nie byt przechowywany w zalecanych warunkach

przechowywania.

Nie uzywac produktu, jesli jakiekolwiek czesci sa uszkodzone.

Zastosowac nowy wezyk pacjenta u kazdego nowego pacjenta.

Po odtaczeniu wezyka pacjenta konieczne jest niezwtoczne zamontowanie

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

zdejmowana az do podtaczenia do pacjenta.

2 Wyrzuci¢ wezyk pacjenta po odtaczeniu od pacjenta, aby zapobiec zabrudzeniu
wezyka pompy.

vy

vy

Bezpieczne postepowanie z produktem

2 Przed uzyciem produktu sprawdzi¢, czy jest on sprawny i we wtasciwym stanie.
Nie uzywac produktu, jesli jakiekolwiek czesci sg uszkodzone.

2 Aby uniknac szkéd spowodowanych niewtasciwym uzyciem, nalezy uzy¢ produktu
zgodnie z niniejsza instrukcja obstugi i instrukcja obstugi wstrzykiwacza.

2  Produktijego akcesoria moga by¢ uzywane wytacznie przez osoby dysponujace
niezbedna wiedza i doswiadczeniem lub odpowiednio przeszkolone.

2 Upewnic sie, ze wszystkie ztacza sa do siebie odpowiednio podtaczone. NIE WOLNO
ZBYT MOCNO DOKRECAC ztacza Luer lock, poniewaz moze to spowodowac
pekniecie gwintu ztacza Luer lock i doprowadzi¢ do rozerwania.

2 Zbytsilne dokrecenie i dtugi kontakt ze srodkiem kontrastowym moze powodowac
trudnosci z odkreceniem ztgcza Luer lock. Ostroznie odkrecic¢ ztacze Luer lock.

regulacji ci$nienia, wstrzykniecie powietrza i przedawkowanie przez

n OSTRZEZENIE! Ryzyko obrazer! Zmniejszenie natezenia przeptywu w wyniku
zastosowanie przediuzaczy wezykow!

Jednoczesne uzycie przedtuzaczy wezykéw oraz wezykow lub systemow

niezatwierdzonych przez firme ulrich medical zagraza bezpieczenstwu pacjenta

i stwarza ryzyko zanieczyszczenia systemu wezykow.

2 Nie wolno uzywac kombinacji przedtuzaczy wezykéw (np. ,przediuzacza
Heidelberg"”) i wezykéw ani systemoéw niezatwierdzonych przez firme ulrich medical.

2 Nalezy uzywad wytacznie oryginalnych produktéw zatwierdzonych przez firme
ulrich medical.

Zgtaszanie incydentow

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

Jesli co najmniej jeden komponent systemu kiedykolwiek ulegt awarii, co mogto
spowodowac zgon albo powazne obrazenia pacjenta, uzytkownika lub innych oséb
badz mogto sie do tego przyczynic, to nalezy niezwtocznie powiadomic telefonicznie
o tym firme ulrich medical lub lokalnego dystrybutora.

W celu zgtaszania zastrzezen, usterek albo awarii produktu nalezy korzystaé

z formularza zgtoszenia w ramach systemu nadzoru nad wyrobami medycznymi,

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

Uzytkowanie

2  Wyjac produkt z opakowania i przed uzyciem produktu sprawdzi¢ go pod katem
uszkodzonych czesci.

2 Podfaczy¢ produkt do wezyka pompy i uzywac zgodnie z instrukcjami podanymi
w instrukcji obstugi wstrzykiwacza.

2 Produktu nalezy uzywac wytacznie z oryginalnymi produktami firmy ulrich medical*:

Nr art. Oznaczenie

XD 8000 ulrichINJECT CT motion
XD 8151 Wezyk pompy

XD 8003 Wezyk pompy

* Nalezy wzia¢ pod uwage dostepnos¢ wyrobéw w danym kraju.

Dane techniczne

Parametr Wartos¢

Usuwanie odpadow

2 Po uzyciu wyrzuci¢ produkt i opakowanie zgodnie z odpowiednimi przepisami
miejscowymi dotyczacymi jednorazowych produktéw zanieczyszczonych krwia. System
oraz jego elementy mozna oczywiscie usunac réwniez przez wtasny system utylizacji
odpadéw danego osrodka. Utylizacja odpadéw medycznych w Unii Europejskiej
podlega Europejskiej Liscie Materiatéw Odpadowych. W razie koniecznosci na réznych
szczeblach rzadowych ustalane sg wtasne rozporzadzenia w zakresie odpaddw,
ktorych nalezy przestrzegad. Poza terytorium Unii Europejskiej nalezy przestrzegad
odpowiednich krajowych przepiséw dotyczacych utylizacji odpadéw medycznych.

Szczelnosé cisnieniowa Maks. 22,4 baréw

Materiat PVC (nie zawiera DEHP i lateksu)

Maks. okres eksploatacji 12 godzin u jednego pacjenta

Przechowywanie

2 Przechowywad 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

Temperatura od +15°C do +40°C od +15°C do +30°C

od 10% do 90%
warunki niekondensujgce

od 30% do 60%
warunki niekondensujgce

Wilgotnos¢ wzgledna
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UA [HCcTpyKLif i3 3acTOCyBaHHSA

CKOpOYEeHHS

Ckopo 3

KT Komn'toTepHa Tomorpadis

MPT MarHiTHo-pe3oHaHcHa Tomorpadis

K3 KoHTpacTHui 3aci6

Nadcl ®izionoriyHnin posuuH (0,9 % po3unH izionoriyHoro posymHy)
MNET Mo3nTpoHHo-emiciiHa Tomorpadis

IHhopmaLis npo uen fOKYMEHT

Y Ui iHCTPYKLT i3 3aCTOCYyBaHHS, Ika € 4YacTMHOIO NPOAYKTY, HABEAEHO ONUC HaNeXHOro

1 6e3Mne4YHOro BUKOPUCTaHHS NPOAYKTY.

2 lpoynTanTe L0 iIHCTPYKLLIO i3 3aCTOCYBaHHS, MEPLL HiX BUKOPMUCTOBYBATU MPOAYKT.

2 3aexnau 36epiranTe Lo IHCTPYKLIO i3 3aCTOCYBaHHS 1 BCi AOMOBHEHHS [0 Hel nopyy
i3 BUPO6OM y AOCTYMHOMY MicLi.

MapKyBaHHSI 1 NO3Ha4YeHHs

MapkyBaHHs 3HauyeHHs

3actepexceHHs! CTaHOBUTb 3arpo3y >KUTTIO 11 34,0POB'I0.
3ACTEPEXKEHHS! HenoTprMaHHS iHCTPYKLi MOXe BUK/TMKATU Cepro3Hi

TpaBMU, cMepTb abo NPU3BECTY 0 MOLLKOAXKEHHS BUPOOY.

> IHCTPYKUis OO MOBOMAXKEHHS 3 BUPOGOM

Mo3HauyeHHs 1 CKOPOUYEHHS], HAHECEHI Ha BUPIO Ta MOro ynakoBKy

MikTorpama  Onuc MikTorpama Onuc

STERILE CrepunizoBaHo 3a

AOMNOMOroto oKucy

OsHaliomTechb
3 iHCTpYKUi€o i3
3aCTOCyBaHHS eTuneHy
3Hak «CE» 3
c € 0123 ineHTUdIKaLiiHUM @

Homepom ynaKkoBKu

YNOBHOBaXeHOro O3HalomTech 3
opraHy iHCTpyKUi€to i3

3acTocyBaHHs
Homep 3a KaTtasiorom % X

5,

-’

Kog, naprii %

KinbKicTb .

TepmiH 36epiraHHs /ﬂ/

He BuKkopucrosyite
B Pa3i NOLUKOAXKEHHS

He BukopucToByiite B
pasi HesakicHOT dikcauil
3aXMCHUX KOBMauyKiB

AniporeHHo

He gonyckatv Bnivsy
BoOsIOU

MakcmanbHo
ponyctuma
TemnepaTtypa

Bupo6Huk [iana3oH Bonorocri,
6e3 yTBOpeHHs!

non-condensing KoHAeHcaTy

[ata BUpOGHULTBA \\‘// TpvmaiTe nopani sif
// t COHSIYHOrO CBiTNa
a

He BuKkopucrosyite YBara!

NOBTOPHO

>

OpHopasoBsa cTepubHa MepgunuHun Bupi6
6ap’epHa cuctema M D

/% Tpy6ka naieHTa

LinboBe NpuU3Ha4vYeHHs
TpybKku ANs BHYTPILLHBOBEHHOTO BBEAEHHS PiAVH i NiKiB.

MokasaHHs ang BUKOPUCTaHHS
MPT i MET/MPT, KT i MET/KT 3 KOHTPacTHUMMU peyoBMHaMU.

MpoTunokasaHHsa

BBefieHHs1 KOHTPACTHOI PeYOBMHM Nif Yac aHriorpadii Nig BUCOKUM TUCKOM. [HLLT
3acToCyBaHHS, SIKi He BiANOBiAaloTb NpU3HaYeHHo TPyOKM NaLjieHTa.

Mo6iuHa aia

Mo6iuHi Aii, noB’A3aHi 3 HACOCHUMM TPyGKaMu, HEBiAOMI. 3aNVLLIKOBI PU3MKK,
BU3HaYeHi B yNpaB/iHHi pU3nKamMu, BpaxoBaHi y BKasiBKax LWoao 6esneyHoro
BUKOPUCTaHHS BUPOBY B iHCTPYKLIiT i3 3aCTOCyBaHHS.
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Mpodinb kKopucTyBaya

Tpy6Kka natlieHTa MOXe BUKOPUCTOBYBATUCS TiSlbky KBasnithikoBaHUM MeANYHUM
nepcoHasiomM (TO6To MeaUYHUMM TEXHIYHUMYM acucTeHTaMu, cnewianictaMmm 3
pagionorii, noMiYHUKaMu nikapis i pafionoramu) Nicns NPOXOAXKEHHS IHCTPYKTaXy
BiANOBIAHO A0 iHCTPYKLi i3 3acTOCYyBaHHSA. IHCTPYKTaXk MPOBOANTLCSA OAUH pa3
kommaHieto ulrich medical abo oco6oto, ynosHoBakeHoto komnaHieto ulrich medical,
Yy MeXax no4aTkoBOro HaB4aHHS LWOA0 BUKOPUCTAHHSA BVIpO6y abo OHOBEHHS
BMPOOGY, IO BUMarae NpoBeeHHs iHCTPyKTaxXy. 3a51eXKHO Bif BHYTPILLHIX NpaBun
NiKapHi Ta HaLioHaIbHYX HOPMaTUBHMX BUMOT, yNOBHOBaXXeHI KOPUCTYBavi MOXYTb
IHCTPYKTYBaTV iHLUMX KOPUCTYBaYiB TOro XX MeANYHOro 3aknaay.

lpyna nauieHTiB
XKopHux obmexeHb. MaLieHTn, SKMM NPOBOAATL KOMM'IOTEPHY TOMorpadito 3
KOHTPACTHUM MiAcuNeHHsIM abo MarHiTHo-pe3oHaHCcHy ToMorpadito.

®DyHKUia MeguyYHOro BUpooy/npuHumn fii

Tpy6ka nauieHTa ans KT/MPT-iHxekTopis komnaHii ulrich medical 3a6e3neuye 3'egHaHHa
Bifj HACOCHOT TPYGKM O BEHO3HOIO AOCTYMY 3 60Ky NavjieHTa. PeyoBuHu (dizionoriyHumn
PO34VH | KOHTPACTHa PeYOBMHA) MOAAIOTLCS A0 TPYOKM NaLli€HTa KOHTPOIbOBaHUM
Cnoco6oM 3a OMOMOroi0 POSIMKOBOIO Hacoca Yepes HacoCHy TPYGKy.

Onuc npoaykTy

Tpy6ka natlieHTa ckiafaeTbes 3 TPy6KM 3 ABOMA 3aXVCHUMUM KOBMNaykamu (2) 1 mae
po3’'em Jltoepa KoHycHoro Tuny (3) i3 BOyA0BaHNM 3BOPOTHUM KlanaHomM i3 6oky
nauieHTa (B). HacocHy Tpy6Ky nia’eaHaHo go po3s’emy Jltoepa rHizgosoro Tuny (1).
[pyruii 3Bo0poTHWI KnanaH (4) B6yaoBaHuUi y Tpy6Ky. 3BOPOTHI K/lanaHu 3aKpuBaoThes
aBTOMaTWYHO. BOHM BigKpPVBalOTLCA, NKLLE KONV PiAUHA Teye y BUSHaYeHOMY
HanpsiMKy. Y pasi BAHUKHEHHS NPOTUTUCKY abo BiACYTHOCTI MOTOKY PiAVHN KnanaHu
3aMLLAOThCA 3aKPUTUMK (BUB. pUC.).

CTopoHa npusiagy 3 HacocHoto TpybKoto

CTopoHa naujieHTa

Po3’em Jltoepa rHizgosoro Tuny

3axMCHi KOBMaykM Ha KiHUsX TPYy6Ku

Po3’em Jlloepa KOHYCHOrO TUMY 3 MEPLUNM 3BOPOTHUM KJlanaHOM

Jpyrni 3B0pOTHUIA KnanaH

HanpsiMok noToky pignHu

VBRWN=@>

OBEPEXXHO! IcHye pusnK oTpMMaHHS TpaBMU Yepes iH(iKyBaHHS, 3apaXKeHHs
a60 yepes 3HOLIEHHS MaTepiany!

Lie npoayKT NnpusHaYeHnin Asisi OAHOPA30BOro BUKOPUCTaHHS. MpoaykT

CTepWNi30BaHO 3a AOMOMOTOI0 OKMCY €TUIIeHY, yNakoBKa MPOAYKTY € CTEPUIIbHOIO.

2 O6epe>XHO NoBoAbTECH 3 yCiMa CTEPUSILHUMYM KOMMOHEHTaMU Ansi 3a6e3neyeHHs
IXHBOT CTEPUNBHOCTI.

2 He npoBoAbTe NOBTOPHY CTepUi3aLlilo MPOAYKTY 1 He BUKOPUCTOBYTE MOro
NMOBTOPHO.

2 lepen BUKOPUCTaHHAM BUPOBY Bi3yasibHO NepeBipTe yNakoBKY Ha HasiBHICTb
NMOLLKOAKEHb, @ CTePUITbHUIA Gap'ep — Ha Pi3nyHy LinicHicTb. He BUuKopucToByiTe
BUPI0 y pasi NOLIKOAXKeHHS yNakoBKM abo cTepusibHOro 6ap'epy.

2 He BYKOPUCTOBYITE NPOAYKT, SIKLLO 3aX1CHi KOBMaYKu BiACYTHI abo iX HeLwilbHO
npueaHaHo.

2 He BYKOpUCTOBYITE BMPIO, SIKLLO MOTo TePMiH MPUAATHOCTI 3aBePLLNBCS.

2 He BuKopucTOBYITE BMPIB, SIKLLO BiH 36epiraBcsi B yMoBaXx, LU0 He BiAMNoBifaloTh
peKoMeHA0BaHUM.

2 He BrKOpUCTOBYITE BMPIO, SIKLLO ByAb-5iKi feTasi MOLKOAXKEHI.

2 3amiHionTe TPYOKY NavjieHTa At KOKHOro HOBOTO NaLlieHTa.

>

Micns BiA'egHaHHsA TPy6KM NavieHTa cnif HeranHoO BCTaHOBUTU HOBY TPYOKY
natjieHTa. 3axvcHi KOBMayku He c/if 3HIMaTK 0 MOMEHTY MifA’eAHaHHS [0 naLieHTa.
2 o6 yHUKHYTU 3abpyaHeHHs Tpy6OK Hacoca, Micis Bif €4HaHHS TPy6GKM naLieHTa
Bif NaLjieHTa BUKuAanTe TpybKy B KOHTEMHep i3 Bigxofamu.

be3neyHe BUKOPUCTaAHHSA

2 lepepn BUKOPUCTaHHSM BUPOOY NepeKoHanTecsi B TOMY, WO BiH 3HaXO4UTbCS B
poboyomy cTaHi i1 He Mae noLuKoaXeHb. He BUKopUcToBYITe BUPIb, siKLo Byab-siki
[eTani NowKoaKeHi.

2 3 MeTol0 3aM06iraHHs MOLIKOMXEHHSIM Yepe3 HeHaneXHe 3aCToCyBaHHs
BMKOPUCTOBYTe BUPIG i3 4OTPMMAaHHSIM LiMX iHCTPYKLIil i3 3acTOCyBaHHS, @ TakoX
IHCTPYKLUIN i3 3acTOCYyBaHHS iHXeKTopa.

2 MpopyKT i LONOMIXHI MpUNaaasa dlif BUKOPUCTOBYBaTH NULLE TUM ocobam, siki
MatoTb HeObXigHI 3HaHHSI, MPOWLLIM HaBYaHHS1 abo BUKOPUCTOBYBaMN iX paHilue.

2 lepekoHaliTecsi B TOMY, L0 BCi pO3'€eMU NPaBUIIbHO Mif'€AHaHO OAUH A0
opHoro. HE 3ATATYWTE PO3'€EMW 3AHAATO CUILHO, Le moxe npussecTu Ao
NMOLUKOAXKEHHS Pi3b6eHHs Ha po3’eMax JTtoepa 1 cTaTv MPUYMHOIO PO3PUBIB.

= 3aHapTo LWifbHe 3aTAryBaHHS i TPMBANNA KOHTAKT i3 KOHTPACTHUM 3ac060M
MOXYTb YCKNIaAHUTL BiAKpyYyBaHHS po3'emy Jlioepa. BigkpyuyiiTte pos’em Jlioepa
obepexHo.

OBEPEXXHO! IcHye pu3nK oTpMMaHHs TpaBMuU! 3HUXKEHHS LLUBUAKOCTI
MOTOKY Yepes perysitoBaHHs TUCKY, BBEIEHHSI MOBITPS Pa3oM i3 piAvHoLo 1
nepefo3yBaHHs Yepes BUKOPUCTAHHS MOJOBXYBayviB TPy6ok!

BrKopucTaHHs NogoBXyBayis Tpy6oK, KOMBiHaLiN abo cuctem TPYBOK, He CXBaneHux

komnaHieto ulrich medical, ctaButh nig 3arpo3y 6e3neky nawieHTa 1 NiABULLYE PUSUK

3a0pynHeHHs cMcTeMm TpyGOoK.

2 He BMKOpUCTOBYIATE NOAOBXYBayi TPy6oK (Hanpuknag, «noposxysay Heidelbergy),
a Takox kKoMGiHaLii Tpy6ok abo cucTemu, He 3aTBepKeHi komnaHieto ulrich medical.

2 BUKOPUCTOBYITE NMLLIE OpUriHaNbHi BUPOGW, cxBanieHi komnatieio ulrich medical.

®opmyBaHHS 3BiTiB NP0 HafA3BUYaNHI Noaii

Yci npeTeHsii wono 6e3nekun, epeKTUBHOCTI 1 PoBoUMX XapaKTepUCTUK BUPOBY
opraHi3auis-kopucTyBay NOBMHHa BigcvnaTh B komnawito ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) a6o micLieBomy AUCTPUG IOTOPY NPOTATOM 72 rofMH.
SAKkwo oarH abo AeKinbka KOMMOHEHTIB CMCTEMU HecnpaBsHi (To6To ogHa abo fekinbka
eKcrnyaTauiiHUX XapakTepucTuK He BiANoBifaloTb 3a3HaveHUM abo nepepbaveHi
eKcrnyaTalifiHi xapaKTepucTMKi He 3abe3medytoTbCs 3 iHLWIMX MPUYKH) abo HasiBHa
IMOBipHa TXHS1 HECMPABHICTb, CNif HerarHo (NpoTarom 24 rofrH) NOBiZOMUTM MPO Le
koMmnaHito ulrich medical 3a agpecoto (complaint@ulrichmedical.com) a6o micueBoro
AucTpub'toTopa.

Y pasi BiAMOBM OHOIO Y1 AeKiNIbKOX KOMMOHEHTIB CUCTEMU, SKUI MiT CTaTU MPUYNHOIO
abo npr3BecTy [0 CMEPTESIbHOro HadTiAKY UM TSHKKMX TPaBM MaLieHTa, ciif HeraHo
MNoBiAOMUTY NpPO Le, 3aTenieOoHyBaBLUM A0 cniBPOo6iTHUKIB Komnawii ulrich medical
abo micueBoro anctpub'otopa.
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[nsa nosigomieHb Npo npeTeH3ii 4o BUpo6iB, Npo iXHi HECMPABHOCTI
BiZIMOBW BUKOPUCTOBYIiTE «DOPMY 3BiTy MPO MOPYyLUEHHS B po6OTi MeguyHoOro
BUPo6y» KomnaHii ulrich medical. i MoxHa 3arpy3uTi 3a nocunaHHaMm:
www.ulrichmedical.de/meldebogen.

BukopucraHHA
2> [lepep BUKOPUCTAHHAM BUAMITb BUPIO 3 yNakoBKYW i NMepeBipTe, 4u HEMAE
MOLLKOMKEHUX AeTanen.

2> [igKnoYiTe NPOAYKT [0 HACOCHOT cMcTeMU TPyBOK | BUKOPUCTOBYITE OO
BiANOBIAHO [0 IHCTPYKUi Y MOCIBHMKY KOPUCTYBaYva iHXeKTopa.
2> BuKopuMcTOBYITe BUPIG TiNbKKW 3 opuriHansHUMu Bupo6amu ulrich medical*:

ApPTUKYNIbHUIA HOMEP Hasea

XD 8000 ulrichINJECT CT motion
XD 8151 Tpybka Hacoca

XD 8003 Tpy6ka Hacoca

* Heob6xigHO BpaxoByBaTU HasiBHiCTb BUPOGIB Y MEBHIN KpaiHi.
TexHiuHa iHhopmauia

MapameTtp 3HauyeHHs

lepmeTnyHicTb He Buwe 22,4 6ap

Marepian MBX (He micTutb JEr® i natekcy)

MakcMManbHU TepMiH BUKOPUCTaHHSA 12 roAvH A1 O[HOrO naujieHTa

36epiraHHs

> 36epiranTe NPoAyKT y CTEPWIbHIN yNakoBLi B TEMHIN CyXiit KiMHaTi, y SIKil1
MOXJIMBO perysitoBaTii Temneparypy.

2 Bupib mae 36epiratncs B CTepusibHiii yNnakoBLi A/ 3aXUCTy Bif TaKUX HEraTUBHUX
¢akTopiB BNIMBY HaBKOJIMLLHLOIO CePefOoBULLa, Ik Oy, MU, Boslora, BUcoKa
TemnepaTypa i COHsIYHe CBiT/O.

YMOBM OOBKiNNA Ans ekcryarauii BUpooy

BukopucrtaHHsa 36epiraHHs
Temnepatypa +15°C... +40 °C +15°C... +30°C
BigHOcHa Bonorictb 10%...90 % 30%...60 %

6e3 KoHAeHcauji 6e3 koHAeHcaLil
YTunisauis

2> YTunisyinTe nicns BUKOPUCTaHHS BUPIG | yNakoBKy 3rifHO 3 MicLLleBUMY NpaBuiamm
yTunisauii ogHopa3oBKx BUPO6GIB, 3a6pyaHeHMX KPOB't0. TaKUM YMHOM CUCTeMY
Ta il KOMMOHEHTU MOXKHa yTUI3yBaTK B MeXax B/IacHOI npoLeaypu yTunisauii
nikyBanibHOro 3akiagy. YTunisauis MeanyHux Biaxoais y €sponericekomy Coto3i
peryntoeTbest EBPONencbKMM NepenikoM BiAXoAiB. Y pasi HeobXigHOCTi opraHu Bnagmn
Pi3HUX PiBHIB NPWIAMatOTb BMacHi NpaBvia NOBOLXKEHHS 3 BiAXOAAaMMU, IKUX HEOBXiAHO
[OTpUMyBaTUCS. 3a MeXKamu EBponeicbkoro Coto3y HeobXigHO AOTPUMYBaTUCS
BiANOBIAHVX NPaBWA yTUNI3aLii MeaUYHUX BiAXOAIB, SiKi Ait0Tk Y NeBHIN KpaiHi.

RO Instructiuni de utilizare

Abrevieri

Abreviere Semnificatie

TC Tomografie computerizata

IRM Imagistica prin rezonanta magnetica
MC Mediu de contrast

Nacl Solutie salina (solutie salina 0,9%)
TEP Tomografie cu emisie de pozitroni

Despre acest document

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

siguranta a produsului conform destinatiei sale.

= (ititi instructiunile de utilizare inainte de utilizarea produsului.

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

Etichetare si simboluri

Marcaj Semnificatie
Avertisment! Pericole pentru persoane. Nerespectarea
A AVERTIZARE avertismentelor poate cauza decesul sau vatamari corporale

grave pentru persoane sau defectarea produsului.

> Instructiuni de manipulare

Simboluri pe produs si pe ambalaj

Pictograma  Descriere Pictograma Descriere

STERILE Sterilizat cu oxid de

etilena

Consultati

instructiunile de
utilizare
Marcaj CE cu numarul

0123 e identificare al

organismului notificat

A nu se utiliza daca
ambalajul este
deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Numar de catalog %

Cod lot M

A nu se utiliza n cazul
X n care capacele de
protectie nu sunt fixate
adecvat

Indicd un dispozitiv
medical nepirogen
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Pictograma  Descriere Pictograma Descriere

Cantitate A se pastra uscat

T

Limitd de temperatura

Termen de valabilitate jﬂ/

Producator Limite de umiditate, fara
& condens

non-condensing

Data fabricatiei Qo A se feri de lumina
//T\ directd a soarelui
/\\
a
A nu se reutiliza Atentie

Sistem cu barierd Dispozitiv medical
sterild unica M D

% Tubulatura pentru
pacient

Scopul prevazut
Tuburi folosite pentru aplicarea intravenoasa a lichidelor si a medicamentelor.

Indicatii de utilizare
Examinari IRM si TEP/IRM, TC si TEP/TC cu mediu de contrast.

Contraindicatii

Administrarea mediului de contrast in timpul angiografiei de inalta presiune. Alte
aplicatii care nu sunt conforme cu utilizarea prevazuta a furtunului pacientului.

Reactii adverse

Nu se cunoaste niciun efect secundar in legaturd cu tubulatura pentru pompa. Riscurile
reziduale definite in gestionarea riscurilor sunt acoperite de notele privind siguranta
din instructiunile de utilizare.

Profilul de utilizator

Furtunul pacientului poate fi utilizat numai de personal medical calificat (si anume,
asistenti medicali si tehnici de radiologie, tehnicieni radiologi, asistenti medicali si
radiologi) si numai dupé o instruire in conformitate cu instructiunile de utilizare.
Instruirea este oferitd o data de ulrich medical sau de o persoana autorizata de

ulrich medical ca parte din instruirea initiald privind produsul sau a actualizarilor
produsului care necesitd instruire. in functie de reglementérile nationale si interne ale
spitalului, utilizatorii autorizati pot instrui alti utilizatori din aceeasi unitate medicala.

Grupul de pacienti
Nicio restrictie. Pacientii care sunt supusi imagisticii prin tomografie computerizata cu
mediu de contrast sau imagisticii prin rezonanta magnetica.

Functia dispozitivului medical/principiul de functionare

Furtunul pacientului pentru injectoarele TC/IRM ulrich medical stabileste conexiunea
de la tubulatura pentru pompa la accesul venos pe partea pacientului. Mediile (NaCl si
MC) sunt livrate catre furtunul pacientului intr-un mod controlat de o pompa cilindrica
folosind tubulatura pentru pompa.

Descrierea produsului

Tubulatura pentru pacient este alcatuitad dintr-un tub cu doud capace de protectie (2)
si dispune de un conector Luer lock tatd (3) cu o supapa de retinere integrata pe partea
pacientului (B). Tubulatura pentru pompa este conectata la conectorul Luer lock

mama (1). O supapa de retinere secundara (4) este integratd in tubulatura. Supapele de
retinere sunt cu auto-inchidere. Acestea se deschid numai atunci cdnd un mediu curge
n directia definit&. in caz de contrapresiune sau in lipsa fluxului de mediu, supapele
raman inchise (a se vedea ilustratia).

Partea dispozitivului cu tubulatura pentru pompa

Partea pacientului

Conector Luer lock mama

Capace de protectie pentru capetele tubulaturii

Luer lock tata cu prima supapa de retinere

A doua supapa de retinere

Directia de curgere a mediilor

VUBWN=@>

AVERTIZARE! Risc de vatamare datorita infectarii, contaminarii sau oboselii
materialului!

Produs exclusiv de unica folosinta. Produsul este sterilizat cu EO si furnizat in ambalaj steril.

2 Manipulati cu grija toate componentele sterile pentru a asigura sterilitatea.

2 Anu se resteriliza sau reutiliza produsul.

2 Tnaintea utiliz&rii, verificati vizual ambalajul pentru a detecta eventualele
deteriorari, precum si integritatea fizica a barierei sterile. Nu utilizati produsul daca
ambalajul sau bariera sterild este deteriorat(a).

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

2 Nu utilizati produsul dupa data expirarii.

2 Nu utilizati produsul care nu a fost depozitat in conditiile de depozitare recomandate.

2 Nu utilizati produsul daca prezinta piese deteriorate.

2 Tnlocuiti 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 indepéartate capacele de protectie
pana ce nu se realizeaza conectarea la pacient.

2 Eliminati la deseuri tubulatura pentru pacient dupa ce a fost deconectata de

la pacient, pentru prevenirea contamindrii tubulaturii pentru pompa.
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Manipularea in siguranta

2 Tinainte de a utiliza produsul, verificati dac este functional si in stare buna.
Nu utilizati produsul dacé prezinta piese deteriorate.

2 Pentru evitarea deteriordrii din cauza utilizarii incorecte, utilizati produsul conform
acestor instructiuni de utilizare si conform instructiunilor de utilizare ale injectorului.

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

2 Asigurati-va ci toti conectorii sunt conectati corect unul cu cellalt. NU STRANGETI
PREA TARE, pentru ca puteti sparge filetul conectorului Luer lock, ceea ce duce la
rupturi.

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

AVERTIZARE! Risc de vatamare! Reducerea debitului prin reglarea presiunii,
injectarea cu aer si supradozarea prin utilizarea extensiilor de tubulatura!

Utilizarea extensiilor de tubulatura si a combinatiilor sau sistemelor de tubulatura care

nu au fost aprobate de catre ulrich medical pune in pericol siguranta pacientului si

exista pericolul contaminarii sistemului de tubulatura.

2 Nu utilizati extensii de tubulatura (de exemplu, ,extensia Heidelberg”) si combinatii
sau sisteme de tubulatura care nu au fost aprobate de ulrich medical.

= Utilizati numai produsele originale aprobate de ulrich medical.

Raportarea incidentelor

Toate reclamatiile legate de siguranta, eficacitatea sau performanta produsului trebuie
raportate de catre utilizator catre ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) sau
distribuitorul local in termen de 72 de ore.

Daca una sau mai multe componente ale sistemului prezintd defectiuni (adica, una sau
mai multe specificatii de performanta nu sunt indeplinite ori performanta prevazuta
nu este obtinutd din alte motive) sau exista o suspiciune in acest sens, ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) sau distribuitorul local trebuie informati imediat

(in termen de 24 de ore).

Daca una sau mai multe componente ale sistemului s-au defectat si este posibil sa fi
determinat sau contribuit la decesul sau vatamarea grava a vreunui pacient, utilizator
sau tert, ulrich medical sau distribuitorul local trebuie informati telefonic imediat.

Va rugam sa utilizati Formularul de raport de vigilenta pentru dispozitive medicale
(Medical Device Vigilance Report Form) pus la dispozitie de ulrich medical pentru
raportarea reclamatiilor despre produs, defectiunilor sau defectarii produsului. Acesta
este disponibil la: www.ulrichmedical.de/meldebogen.

Utilizare

2 Scoateti produsul din ambalaj si verificati daca existd componente deteriorate
inainte de a utiliza produsul.

2 Conectati produsul la tubulatura pentru pompa si utilizati-l in conformitate cu
instructiunile din manualul de utilizare al injectorului.

= Utilizati produsul doar impreuna cu produse originale ulrich medical*:

Art. nr. Titlu

XD 8000 ulrichINJECT CT motion
XD 8151 Tubulatura pentru pompa
XD 8003 Tubulatura pentru pompa

*Va rugam s tineti cont de disponibilitatea articolelor in functie de fiecare tara.

Date tehnice

Parametru Valoare
Etansarea la presiune Max. 22,4 bari
Material PVC (fara DEHP, fara latex)

Interval de utilizare maxim

12 ore pentru un pacient

Depozitare

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

2 Protejati produsul impachetat steril impotriva factorilor de mediu precum mizeria,
praful, umiditatea, cdldura si lumina soarelui.

Conditii ambiante

Utilizare Depozitare
+15°C... +40°C +15°C...+30°C

10% ... 90% 30% ... 60%
fara condensare fara condensare

Temperatura

Umiditate relativa

Eliminarea la deseuri

2 Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu reglementarile
locale aplicabile produselor de unicé folosinta contaminate cu sdnge. Evident,
sistemul si componentele sistemului pot fi eliminate la deseuri si prin intermediul
sistemului propriu de eliminare al clinicii. Eliminarea deseurilor medicale in
Uniunea Europeana este supusa Listei europene a deseurilor. Daca este necesar,
diferitele niveluri de guvernare aplica propriile reglementari privind deseurile, care
trebuie respectate. in afara Uniunii Europene, reglementérile relevante specifice
fiecérei tari pentru eliminarea deseurilor medicale trebuie respectate.

SK Navod na pouzitie

Skratky

Skratka Vyznam

CcT Pocitacova tomografia

MRI Zobrazovanie magnetickou rezonanciou

(@\Y] Contrast medium (Kontrastné médium)

Nacl Fyziologicky roztok (0,9 % fyziologicky roztok)
PET Pozitrénova emisna tomografia
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Informacie o tomto dokumente

Tento navod na poutzitie je sucastou vyrobku a opisuje jeho bezpecné uréené pouzitie.

2 Pred pouzitim vyrobku si precitajte navod na pouZzitie.

2 Navod na pouZitie si odloZte spolu s produktom, aby ste k nemu mali kedykolvek
pristup.

Oznacenie a symboly

Znacka Vyznam
Vystraha! Nebezpecenstvo pre ludi. Nedodrzanie pokynov
A VYSTRAHA moze mat za nasledok usmrtenie os6b alebo ich vazne

zranenie, pripadne moéze dojst k poskodeniu produktu.

> Pokyny na manipuléaciu

Symboly na vyrobku a na obale

lkona Popis Popis

Sterilizované
etylénoxidom

Precitajte si ndvod na
pouzitie

Oznacenie CE
0123 identifika¢nym ¢islom
notifikovanej osoby

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny a preditajte
si ndvod na pouzitie

Nepouzivajte produkt,
..X ak ochranné krytky nie
su spravne nasadené

Katalégové ¢islo /
v

Kod sarze % Apyrogénne
Qty. MnozZstvo LA Skladujte v suchu
Datum spotreby /ﬂ/ Teplotny limit
Vyrobca A Obmedzenie
&5 nekondenzujucej
non-condensing vlhkosti
Datum vyroby Qo Udrzujte mimo

slnecného ziarenia

ZAN
A Pozor

Systém jednej sterilnej Zdravotnicka pomocka
bariéry M D

ﬂ;*l }% Hadi¢ka pacienta

Urceny ucel
Hadi¢ky pouzivané na intravenézne podavanie tekutin a liekov.

Nepouzivajte
opakovane

Indikacie na pouzitie
Vysetrenia pomocou skenerov MRI a PET/MRI, CT a PET/CT s kontrastnym médiom.

Kontraindikacie
Podavanie kontrastného média pocas vysokotlakovej angiografie. Iné pouzitia, ktoré
nie su v sulade s uréenym pouzitim hadi¢ky pacienta.

Vedlajsie ucinky

Nie su zname ziadne vedlajsie Ucinky v suvislosti s hadi¢kou ¢erpadla. Zvyskové rizika
definované v ramci riadenia rizik st zahrnuté v bezpeénostnych pokynoch v navode na
pouzitie.

Profil pouzivatela

Hadicku pacienta smie pouzivat iba kvalifikovany zdravotnicky personal (t. j. zdravotnicki
technicki asistenti, radiologicki technolégovia, zdravotnicki asistenti a radiolégovia) a

po pouceni podla ndvodu na poutzitie. InStruktaz poskytuje spolo¢nost ulrich medical
alebo osoba poverena spolo¢nostou ulrich medical v rdmci tvodného $kolenia o
produkte alebo aktualizacie produktu vyzadujucej instruktaz. V zavislosti od internych

a vnutrostatnych predpisov nemocnice mozu opravneni pouZivatelia poudit inych
pouzivatelov toho istého zdravotnickeho zariadenia.

Skupina pacientov

Ziadne obmedzenia. Pacienti, ktori podstupuju kontrastnu pocitacovi tomografiu
alebo magnetickd rezonanciu.

Funkcia zdravotnickej pomdcky/princip ¢innosti

Hadicka pacienta pre injektory ulrich medical CT/MRI vytvara pripojenie hadicky
¢erpadla k venéznemu pristupu na strane pacienta. Média (NaCl a CM) sa dodavaju
do hadi¢ky pacienta kontrolovane pomocou rota¢ného ¢erpadla pouzitim hadicky
Cerpadla.

Popis vyrobku

Hadicka pacienta sa skladé z hadicky s dvoma ochrannymi krytkami (2) a je vybavena
vnutornym konektorom s luerovym spojom (3) s integrovanou spatnou klapkou na strane
pacienta (B). Hadicka ¢erpadla je pripojena k vonkajsiemu konektoru s luerovym spojom
(1). Druhéd spatna klapka (4) je integrovana do hadicky. Spatné klapky si samozatvaracie.
Otvoria sa iba vtedy, ked médium pridi v definovanom smere. Pri zaznamenani
protitlaku alebo ak médium neprudi, klapky zostanu uzavreté (pozrite si obr.).
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Strana pristroja s hadi¢kou ¢erpadla

Strana pacienta

Vonkajsi konektor s luerovym spojom

Ochranné uzavery pre konce hadicky

Samdi konektor s luerovym spojom s prvou spatnou klapkou
Druhé spatna klapka

Smer prudenia média

VA WN=m>

VYSTRAHA! Nebezpecenstvo poranenia v désledku infekcie, kontaminacie
alebo Unavy materialu!

Vyrobok je uréeny na jedno pouzitie. Vyrobok je sterilizovany etylénoxidom a dodava

sa v sterilnom obale.

2 So vietkymi sterilnymi komponentmi manipulujte opatrne, aby ste zaistili ich
sterilnost.

2 Vyrobok neresterilizujte ani opakovane nepouzivajte.

2 Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i obal nie je poskodeny a ¢i je sterilna bariéra

fyzicky neporusenda. Nepouzivajte vyrobok, ak je poskodeny obal alebo sterilna

bariéra.

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

Nepouzivajte vyrobok po uplynuti datumu exspiracie.

Nepouzivajte vyrobok, ktory nebol uskladneny podla odporucanych skladovacich

podmienok.

Ak je ktordkolvek z ¢asti vyrobku poskodena, vyrobok nepouzivajte.

Pri kazdom novom pacientovi vymente hadicku pacienta.

Po odpojeni hadi¢ky pacienta musite k systému ihned pripojit novu hadicku

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

odstranit ochranny kryt.

2 Po odpojeni hadi¢ky pacienta od pacienta ju zlikvidujte, aby ste predisli
kontaminacii hadicky cerpadla.

v

v

Bezpecna manipulacia

2 Pred pouzitim vyrobku skontrolujte, ¢i je funkény a ¢i je v dobrom stave. Ak je
ktorakolvek z ¢asti vyrobku poskodend, vyrobok nepouzivajte.

> Aby sa predislo poskodeniu v désledku nespravneho pouzivania, vyrobok
pouZivajte v sulade s tymto ndvodom na pouzitie a navodom na pouzitie injektora.

2 Vyrobok a prisluSenstvo smu pouzivat iba také osoby, ktoré maju pozadované
vedomosti, prax alebo skusenosti.

2 Uistite sa, Ze su vietky konektory spravne vzdjomne pripojené. NADMERNE
NEUTAHUJTE, pretoze to mdze poskodit zavity konektora s luerovym spojom a viest
k prasknutiu.

2 Ak bude konektor s luerovym spojom zatvoreny prilis tesne a bude po dlhsi
¢as v kontakte s kontrastnym médiom, jeho odskrutkovanie méze byt naro¢né.
Opatrne odskrutkujte konektor s luerovym spojom.

VYSTRAHA! Nebezpecenstvo poranenia! Znizenie prietoku pomocou regulacie
tlaku, vstreknutia vzduchu a predavkovania pri pouziti predlZzeni hadiciek!

Pouzitie predizeni haditiek a hadi¢kovych kombinécii alebo systémov, ktoré neboli

schvélené spolo¢nostou ulrich medical, ohrozuje bezpecnost pacienta a/alebo

pouzivatela a zhorsuje tiez spravne fungovanie injektorového systému.

2 Nepouzivajte predizenia haditiek (napr. ,predizenie Heidelberg”) a hadi¢kové
kombinacie alebo systémy, ktoré neboli schvalené spolo¢nostou ulrich medical.

2 PouZzivajte iba originalne produkty schvalené spolo¢nostou ulrich medical.

Nahlasovanie incidentov

Vsetky staznosti v suvislosti s bezpecnostou, uc¢innostou alebo vykonom produktu musi
pouzivatel nahlasit spolo¢nosti ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) alebo
miestnemu distributorovi, a to do 72 hodin.

Ak jeden alebo viac komponentov systému zlyha (napr. nie je splnena jedna alebo
viacero vykonovych Specifikacii, alebo sa z inych dévodov nedosiahol planovany
vykon), pripadne existuje podozrenie, Ze tomu tak méze byt, je potrebné bezodkladne
informovat spolo¢nost ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) alebo miestneho
distributora (do 24 hodin).

Ak jeden alebo viac komponentov systému zlyhalo a pravdepodobne viedlo k umrtiu
alebo véaZznemu zraneniu pacienta, pouzivatela alebo tretej strany, musi sa o tom
bezodkladne telefonicky informovat spolo¢nost ulrich medical alebo miestny
distributor.

Na nahlasenie problémov, portch alebo zlyhani produktu pouzite formular na
nahlasovanie od spolocnosti ulrich medical. Je k dispozicii na webovej lokalite:
www.ulrichmedical.de/meldebogen.

Pouzitie

2 Pred pouzitim vyrobku vyberte vyrobok z obalu a skontrolujte, ¢i nema poskodené
Casti.

= Pripojte vyrobok k hadi¢ke ¢erpadla a pouzZivajte ho podla pokynov v navode na
pouzitie injektora.

2 Vyrobok pouzivajte len s origindlnymi vyrobkami spolo¢nosti ulrich medical*:

Vyrobok ¢. Urcenie

XD 8000 ulrichINJECT CT motion
XD 8151 Hadic¢ka ¢erpadla

XD 8003 Hadicka cerpadla

* Je potrebné zohladnit dostupnost poloziek v zavislosti od danej krajiny.
Technické udaje

Hodnota

Max. 22,4 barov

PVC (neobsahuje DEHP ani latex)
12 hodin pre jedného pacienta

Parameter

Tlakové nepriepustnost

Material

Max. zivotnost

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
necistoty, prach, vlhkost, teplo a sine¢né Ziarenie.
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Podmienky prostredia

Pouzitie Skladovanie
Teplota +15°C... +40°C +15°C... +30°C
Relativna vlhkost 10%...90 % 30%...60 %

nekondenzujica nekondenzujuca

Likvidacia

2 Po pouziti zlikvidujte vyrobok a obal v sulade s miestnymi platnymi predpismi
pre jednorazové vyrobky kontaminované krvou. Zdravotnicke zariadenia mézu,
samozrejme, zlikvidovat systém a komponenty systému pomocou vlastného
systému na likvidaciu. Likvidacia zdravotnickeho odpadu v Eurdépskej unii sa riadi
Eurépskym zoznamom odpadovych materialov. V pripade potreby vydavaju rézne
Urovne $tatnej spravy vlastné predpisy o odpadoch, ktoré sa musia dodrziavat.
Mimo Eurdpskej unie je potrebné dodrziavat prislusné predpisy pre likvidaciu
zdravotnickeho odpadu platné v danej krajine.

SL Navodila za uporabo

Kratice

Kratica Pomen

cT Racunalniska tomografija

MRI Slikanje z magnetno resonanco

KS Kontrastno sredstvo

Nacl Fizioloska raztopina (0,9-odstotna fizioloska raztopina)
PET Pozitronska emisijska tomografija

O tem dokumentu

Ta navodila za uporabo so del izdelka in opisujejo varno uporabo izdelka v skladu

Z njegovim namenom.

2 Pred uporabo izdelka preberite ta navodila za uporabo.

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

Oznake in simboli

Barvna oznaka Pomen
Opozorilo! Nevarnosti za ljudi. Neupostevanje lahko povzroci
A OPOZORILO smrt ali hude telesne poskodbe oseb ali skodo na izdelku.

> Navodila za ravnanje

Simboli na izdelku in embalazi

Simbol Opis Simbol Opis

Glejte navodila za Sterilizirano
Dﬂ uporabe STERILE[EO]

Ne uporabljajte, ce je

z etilenoksidom
Oznaka CE
0123 , identifikacijsko embalaza poskodovana
Stevilko imenovanega in glejte navodila za
organa uporabo

Ne uporabljajte, ¢e
zasditne kapice niso
pravilno namescene

Kataloska stevilka /
0
-

Apirogeno

L Koda serije %

Koli¢ina Ll Ohranite suho

Omejitev temperature

Proizvajalec Omejitev vlaznosti, brez

kondenzacije

Rok uporabe /ﬂ/

non-condensing

Datum izdelave Qo Zaicitite pred soncno

j/.it svetlobo

Ni za ponovno uporabo f Pozor

Sistem enojne sterilne Medicinski pripomocek
pregrade M D

% Cevka za bolnika

Predvideni namen
Cevke, ki se uporabljajo za intravenozno dovajanje teko¢in in zdravil.

Indikacije za uporabo
Preiskave MRI in PET/MRI, CT in PET/CT s kontrastnimi sredstvi.

Kontraindikacije
Dajanje kontrastnega sredstva med preiskavami z angiografijo z visokotla¢nimi
injektorji. Druga uporaba, ki ni skladna s predvidenim namenom cevk za bolnika.

Stranski ucinki
V povezavi s cevkami ¢rpalke ni znanih nezelenih ucinkov. Preostala tveganja, opredeljena
v obvladovanju tveganja, so zajeta v varnostnih opombah v navodilih za uporabo.

Uporabniski profil

Cevke za bolnika lahko uporablja samo usposobljeno zdravstveno osebje (npr. zdravstveni
tehniki, tehniki za radiologijo, medicinski asistenti in radiologi) in po navodilih, ki so v
skladu z navodili za uporabo. Navodila enkrat zagotovi druzba ulrich medical ali oseba,
pooblascena s strani druzbe ulrich medical, v okviru za¢etnega usposabljanja za izdelek
ali posodobitve izdelka, ki zahteva navodila. Glede na notranje in nacionalne predpise
bolnisnice lahko pooblaséeni uporabniki poucujejo druge uporabnike iste zdravstvene
ustanove.

Skupina bolnikov

Brez omejitev. Bolniki, pri katerih se bo opravilo slikanje z ra¢unalnisko tomografijo ali
magnetno resonanco s kontrastnim sredstvom.

Funkcija medicinskega pripomocka/nacelo delovanja

Cevke za bolnika za injektorje CT/MRI druzbe ulrich medical zagotavljajo povezavo
med cevkami ¢rpalke in venskim dostopom na strani bolnika. Sredstva (NaCl in KS) se
dovedejo v cevke za bolnika na nadzorovan nacin prek valj¢ne ¢rpalke z uporabo cevk
¢rpalke.

Opis izdelka

Cevke za bolnike so sestavljene iz cevke z dvema zascitnima kapicama (2) in moskega
konektorja Luer (3) z vgrajenim kontrolnim ventilom na strani bolnika (B). Cevke
¢rpalke so povezane z Zenskim konektorjem Luer (1). Drugi kontrolni ventil (4) je
vgrajen v cevke. Kontrolni ventili so samozapiralni. Odprejo se Sele, ko sredstvo tece
v dolo¢eni smeri. V primeru nasprotnega pritiska ali brez pretoka sredstva ostajajo
ventili zaprti (glejte sl.).

A stran naprave s cevkami ¢rpalke

B Stran bolnika

1 Zenski konektor Luer

2 Zascitne kapice za konce cevi

3 Moski konektor Luer s prvim kontrolnim ventilom

4 Drugi kontrolni ventil

5 Smer pretoka sredstva

OPOZORILO! Tveganje poskodb zaradi okuzb, kontaminacije ali utrujenosti
materiala!

I1zdelek je namenjen enkratni uporabi. Izdelek je steriliziran z etilen oksidom in

dobavljen v sterilni embalazi.

2 Previdno ravnajte z vsemi sterilnimi komponentami, da zagotovite sterilnost.

2 lzdelka ne sterilizirajte znova oziroma ga ne uporabite vec kot enkrat.

2 Pred uporabo vizualno preverite, ali je ovojnina poskodovana, in fizi¢no celovitost
sterilne pregrade. Izdelka ne uporabljajte, ¢e sta ovojnina ali sterilna pregrada
poskodovani.

2 Ne uporabljajte izdelka, ¢e zas¢itne kapice manjkajo ali niso trdno namescene.

2 lzdelka ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti.

2 Ne uporabljajte izdelka, ki ni bil shranjen v priporocenih razmerah za shranjevanje.

2 lzdelka ne uporabljajte, e je kateri koli del poskodovan.

> Zamenjajte cevke za bolnika za vsakega novega bolnika.

2 Po odklopu cevk za bolnika, morate sistem takoj opremiti z novimi cevkami in
zascitne kapice ne smete odstraniti, dokler ga ne povezete z bolnikom.

>

Ko cevke za bolnika odklopite z bolnika jih zavrzite, da preprecite kontaminacijo
cevk crpalke.

Varno rokovanje

2 Pred uporabo izdelka preverite, ali deluje in je v dobrem stanju. Izdelka ne
uporabljajte, ¢e je kateri koli del poskodovan.

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

2 |zdelek in dodatno opremo lahko uporabljajo samo osebe z ustreznim znanjem,
usposobljenostjo ali izkusnjami.

2 Vsi konektorji morajo biti pravilno povezani drug z drugim. Konektorja Luer
NE PRIVIJTE PREMOCNO, saj boste s tem poskodovali njegove navoje, kar lahko
povzro¢i prelome.

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

OPOZORILO! Tveganje poskodb! Zmanjsanje pretoka z regulacijo tlaka,
vbrizgavanjem zraka in prevelikim odmerkom s podaljski cevk!

Uporaba podaljskov cevk in kontaminacije cevk ali sistemov cevk, ki jih druzba

ulrich medical ni odobrila, ogroza varnost bolnika in predstavlja tveganje za

kontaminacijo sistema cevk.

2 Ne uporabljajte podaljSkov cevk (npr. »Heidelbergov podaljsek«) in kombinacij cevk
ali sistemov, ki jih ulrich medical ni odobril.

2 Uporabljajte le originalne izdelke, ki jih je odobrila druzba ulrich medical.

Porocanje o incidentih

Uporabnik mora vse pritozbe glede varnosti, u¢inkovitosti ali delovanja izdelka

v 72 urah sporociti druzbi ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) ali lokalnemu
distributerju.

Ce vsaj ena komponenta sistema kaZe znake okvare (to pomeni, da ne izpolnjuje vsaj
ene od specifikacij u¢inkovitega delovanja ali predvidena ucinkovitost ni dosezena

iz drugih razlogov) ali sumite na to, morate nemudoma (v 24 urah) obvestiti
(complaint@ulrichmedical.com) ali lokalnega distributerja.

Ce je ena ali ve¢ komponent sistema kadar koli odpovedala, kar je povzro¢ilo smrt ali
resno poskodbo bolnika, uporabnika ali druge osebe morate takoj po telefonu obvestiti
druzbo ulrich medical ali lokalnega distributerja.

Uporabite obrazec za porocanje stalnega nadzora nad medicinskimi pripomocki druzbe
ulrich medical, da sporocite z izdelkom povezane pritozbe, okvare ali napake. Na voljo
na: www.ulrichmedical.de/meldebogen.
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Uporaba

2 lzdelek odstranite iz embalaze in pred uporabo preverite morebitne poskodovane
dele izdelka.

2 Prikljucite izdelek na cevke ¢rpalke in ga uporabljajte v skladu z navodili
v uporabniskem priro¢niku za injektor.

2 Izdelek uporabljajte samo z originalnimi izdelki ulrich medical*:

St. art. Oznaka

XD 8000 ulrichINJECT CT motion
XD 8151 Cevke ¢rpalke

XD 8003 Cevke ¢rpalke

* Upostevati je treba razpoloZljivost artiklov v posamezni drzavi.
Tehnicni podatki

Parameter Vrednost

Tla¢na zatesnjenost Najv. 22,4 barov

Material PVC (brez DEHP, brez lateksa)

Najd. servisna zivljenjska doba 12 ur za enega bolnika

Shranjevanje
2 lzdelek shranjujte v sterilni embalaZi v suhem, temnem prostoru z nadzorovano
temperaturo.

2> Zasditite sterilno zapakiran izdelek pred okoljskimi dejavniki, kot so umazanija,
prah, vlaga, toplota in soncna svetloba.

Okoljski pogoji

Uporaba Shranjevanje
Temperatura +15°C... +40°C +15°C... +30°C
Relativna vlaznost 10% ...90 % 30%...60 %

brez kondenzacije brez kondenzacije
Odstranjevanje
2 Po uporabiizdelek in embalazo zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi za izdelke za

enkratno uporabo, ki so onesnazeni s krvjo. Seveda lahko sistem in komponente
sistema klinike odstranijo na podlagi lastnega sistema odstranjevanja. Odstranjevanje
medicinskih odpadkov v Evropski uniji je predmet evropskega seznama odpadnih
materialov. Ce je potrebno, razli¢ne ravni viade sprejemajo lastne predpise o odpadkih,
ki jih morate upostevati. Zunaj Evropske unije morate upostevati ustrezne predpise

za odstranjevanje medicinskih odpadkov za posamezne drzave.

HU Hasznalati utasitas

Roviditések

Rovidités Jelentés

cT Komputertomografia

MRI Mégneses rezonancian alapulé képalkotés

KA Kontrasztanyag

Nacl Séoldat (0,9%-os séoldat)

PET Positron Emission Tomography (,Pozitronemissziés tomografia”)

Err6l a dokumentumrol

Ez a hasznalati utasitds a termék részét képezi, amely a biztonsagos és rendeltetésszer(i
hasznalatot irja le.

2 Atermék hasznalata el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

2 Ahasznalati utasitast tartsa a termék kozelében, hogy barmikor hozzaférheté legyen.

Cimkék és szimbolumok

Jelolés Jelentés
Vigyazat! Személyeket érinté veszélyek. Az utasitasok be nem
A VIGYAZAT! tartdsa haldlt okozhat, vagy sulyos személyi sériiléshez, illetve

a termék karosodasahoz vezethet.

> Kezelési utasitasok

A terméken és a csomagolason feltiintetett szimbolumok

Ikon Leiras lkon Leiras
Olvassa el a hasznalati STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva
D:ﬂ utasitast
CE-jelolés a kijelolt Ne hasznalja, ha
0123 zerv azonosits a csomagolas sérult,
szamaval és olvassa el a hasznalati
utasitast
Katalégusszam Ne hasznalja, ha a
v .
/..X védésapkak nincsenek

megfeleléen rogzitve

Nem pirogén

Gyartasi tétel kodja

Mennyiség Tartsa szarazon

Lejarati datum Hoémérsékleti hatarérték

x
4
1
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Ikon Leiras Ikon Leiras

Gyartd

non-condensing

Paratartalom korlatozasa,
nincs parakicsapdédas

Gyartasi datum Moo Tartsa napfénytdl védve
AN
A\
a
Tilos Ujrafelhasznalni f Figyelem!
Egy darab steril Orvostechnikai eszk6z
zardrendszer M D

% Paciensszerelék

o O®EE

Rendeltetés
Folyadékok és gydgyszerek intravénas alkalmazasahoz hasznalt csévek.

Felhasznalasi javallatok
MRI- és PET-MRI-, CT- és PET-CT-vizsgalatok kontrasztanyaggal.

Ellenjavallatok

Kontrasztanyag beadasa nagy nyomasu angiografia soran. Egyéb alkalmazasok,
amelyek nem felelnek meg a paciensszerelék rendeltetésszert hasznalatanak.

Mellékhatasok

A szivattyuszerelékkel kapcsolatban nem ismertek mellékhatasok.
A kockazatkezelésben meghatarozott fennmaradé kockazatokat a hasznalati
utasitasban szerepld biztonsagi megjegyzések tartalmazzak.

Felhasznaléi profil

A paciensszereléket csak szakképzett egészségligyi személyzet (pl. orvostechnikai
asszisztensek, radioldgiai asszisztensek, orvosi asszisztensek és radiolégusok)
hasznalhatjak, kizarélag a hasznalati utasitasban foglaltaknak megfelel6 oktatas
utan. Az oktatast az ulrich medical vagy az ulrich medical altal felhatalmazott személy
egyszer, a termék alapképzésének vagy az oktatast igényld termékfrissitések részeként
végzi. A kérhaz belsé és az adott orszag elbirasaitdl figgben a felhatalmazott
felhasznalok oktathatjak ugyanazon egészségligyi intézmény mas felhasznaldit.

Betegcsoport

Nincsenek korlatozasok. Betegek, aki kontrasztanyaggal megerésitett
komputertomografias vagy magneses rezonancias képalkotasban részesulnek.

Az orvostechnikai eszk6z funkcidja/miikodési elve

Az ulrich medical CT-MRI-befecskendezék paciensszereléke a szivattyuszerelék és a
beteg oldalan 1évé vénas hozzaférés kozotti kapcesolatot biztositja. A kézegeket (NaCl
és KA) egy gorgos szivattyu szabalyozott moédon, a szivattyuszerelék segitségével
juttatja a paciensszerelékbe.

Termékleiras

A paciensszerelék két védésapkaval ellatott szerelékbdl (2) all, amelyen Luer lock
apamenetes csatlakozo (3) és beépitett ellenérzészelep van a paciens oldalan (B).
A pumpa szereléke a Luer lock anyamenetes csatlakozéhoz (1) kapcsolédik. Egy
masodlagos ellenérzészelep (4) is integralva van a szerelékbe. Az ellenérzészelepek
6nzaroéak. Csak akkor nyilnak meg, ha az anyag a meghatarozott iranyba folyik.
Ellentétes nyomas esetén, illetve nem észlelhet6 anyagaramlasnal a szelepek zarva
maradnak (lasd az &brat).

Készulékoldal a pumpa szerelékével

Paciensoldal

Luer lock anya menettel

Védésapkak a szerelékvégekre

Luer lock apa menettel, az elsé ellenérzészeleppel

Masodlagos ellenérzészelep

Anyagaramlas iranya

UBRWN=@>

VIGYAZAT! Sériilésveszély fertézés, kontaminacié, illetve anyagkifaradas
miatt!

Egyszer hasznalatos termék. Etilénoxiddal sterilizalt termék, steril cscomagolasban

szallitva.

> Asterilitas biztositasa érdekében kiemelt gondossaggal kezelje az 6sszes steril

alkatrészt.

Ne sterilizélja Ujra és ne hasznositsa Ujra a terméket.

Hasznalat elStt szemrevételezéssel ellendrizze a csomagolas sértilését és a sterilzar

fizikai épségét. Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas vagy a sterilzar sérult.

2 Ne hasznalja a terméket, ha a véd8sapkak nincsenek a helytikén vagy nincsenek

megfeleléen régzitve.

Ne hasznalja a terméket a lejarati datumot kovetéen.

Ne hasznalja a terméket, ha azt nem a javasolt tarolasi kérilmények betartasaval

taroltak.

Ha barmely részen sértilést észlel, ne hasznalja a terméket.

Uj péciens esetén mindig cserélje le a paciensszereléket.

A paciensszerelék levalasztasa utan a rendszert azonnal el kell 1atni uj

paciensszerelékkel, a védésapkat pedig tilos eltavolitani, amig csatlakoztatva van

a pacienshez.

2> A pumpaszerelék kontaminacidjanak megakadalyozasa érdekében helyezze
hulladékba a paciensszereléket, miutan lecsatlakoztatta azt a paciensrél.

>
>

L7

vy

Biztonsagos kezelés

2>  Atermék hasznélata elétt ellendrizze az Gzemképes és megfelel$ allapotot.
Ha barmely részen sériilést észlel, ne hasznalja a terméket.

2 A nem megfelelé hasznalatbdl ered6 karosodas megel6zése érdekében a jelen
hasznalati utasitasnak és a befecskendezé hasznalati utasitasanak megfeleléen
hasznaélja a terméket.

2> Aterméket és a tartozékokat kizarélag a megfelel$ tudassal, képzéssel és
gyakorlattal rendelkezé személyeknek szabad hasznalni.
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2  Gy6z6djon meg réla, hogy valamennyi csatlakozé megfeleléen csatlakozik
egymashoz. NE SZORITSA MEG TULZOTTAN a csatlakozét, mivel ez megrongélhatja
a Luer-zar menetét, ami repedésekhez vezethet.

2 Atulzottan megszoritott csatlakozas és a hosszu ideig tarté érintkezés
a kontrasztanyaggal megnehezitheti a Luer lock csatlakozas kicsavarasat. Ovatosan
csavarja ki a Luer lock csatlakozdt.

segitségével, légbefecskendezés és tuladagolas szerelékhossszabbitok

n VIGYAZAT! Sériilésveszély! Aramlascsokkentés nyomasszabalyozas
hasznaélataval!

Az ulrich medical dltal nem jévahagyott szerelékhosszabbitok, szerelékkombinacidk

vagy rendszerek hasznalata veszélyezteti a paciens biztonsagat, és noveli

a szerelékrendszer szennyezédésének kockéazatat.

2 Ne hasznéljon az ulrich medical dltal nem jévahagyott szerelékhosszabbitokat
(pl. ,Heidelberg-hosszabbitdt”) és szerelékkombinacidkat vagy rendszereket.

2 Kizéardlag az ulrich medical ltal jévahagyott, eredeti termékeket hasznaljon.

Balesetek bejelentése

A felhasznalénak a termék biztonsagossagaval, hatékonysagaval vagy
teljesitményével kapcsolatos minden panaszt 72 éran beliil az ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) vagy a teriletileg illetékes forgalmazé felé kell
jelentenie.

Ha a rendszer egy vagy tobb részegysége nem megfeleléen muikédik (pl. egy vagy
tObb teljesitmény-eléiras nem teljestil, vagy a rendszer mas okbdl elmarad a vart
teljesitménytdl), illetve, ha ennek a gyanuja fennall, akkor haladéktalanul (24 éran
beltil) értesiteni kell az ulrich medical véllalatot (complaint@ulrichmedical.com) vagy
a terlletileg illetékes forgalmazot.

Ha a rendszer egy vagy tobb egysége barmikor leallt, és esetleg részben vagy egészben
hozzajarult egy paciens, egy felhasznald vagy harmadik fél haldlahoz vagy sulyos
sériléséhez, akkor telefonon haladéktalanul értesiteni kell az ulrich medical vallalatot
vagy a teruletileg illetékes forgalmazoét.

Kérjiik, hogy termékpanaszok, meghibasodasok és termékleallasok bejelentése
esetén toltse ki az ulrich medical ,Hibabejelenté nyomtatvany orvostechnikai
eszk6zokhoz” elnevezésli nyomtatvanyat. Elérhetd az aldbbi hivatkozason keresztul:
www.ulrichmedical.de/meldebogen.

Hasznalat

2> Atermék hasznalata el6tt vegye azt ki a csomagolasbdl, és ellendrizze,
vannak-e sérilt részek.

2 Csatlakoztassa a terméket a szivattyuszerelékhez, és hasznalja a befecskendezé
hasznalati utasitasaban foglaltak szerint.

2> Aterméket csak eredeti ulrich medical termékekkel hasznalja*:

Cikkszam Megjelolés

XD 8000 ulrichINJECT CT motion
XD 8151 Szivattyuszerelék

XD 8003 Szivattyuszerelék

Vise o ovom dokumentu

Ove upute za koriStenje dio su proizvoda i opisuju njegovu sigurnu upotrebu onako
kako je zamisljena.

2 Protitajte Upute za koristenje prije nego 3to se po¢nete sluZiti proizvodom.

2 Cuvajte upute za koristenje s proizvodom kako bi uvijek bile dostupne.

Oznacavanje i simboli

Oznaka Znacenje
Upozorenje! Opasnost za osobe. Nepostovanje uputa moze
A UPOZORENJE uzrokovati smrt, teske ozljede ili ostecenja proizvoda.

> Upute za rukovanje

Simboli na proizvodu i pakiranju

Ikona Opis Ikona Opis

Pogledajte upute za _ Sterilizirano etilen
Ij:ﬂ uporabu STERILE

oksidom
CE oznaka s
0123 identifikacijskim brojem

Nemojte upotrebljavati
ako je ambalaza
ostecena. Pogledajte
upute za upotrebu.

imenovanog tijela

Nemojte upotrebljavati
ako zastitni zatvaraci
nisu pravilno pricvriceni

Kataloski broj

-

Oznaka serije %

N\
X

Nije pirogeno

Koli¢ina /. Cuvati na suhom mjestu

Granica temperature

Rok upotrebe /ﬂ/

Ogranicenje vlaznosti,
bez kondenzacije

p
Sy
Proizvodad

non-condensing

Datum proizvodnje \\‘// Drzati podalje od

sunceve svjetlosti

* Figyelembe kell venni a tételek orszagspecifikus elérhetdségét.

Miiszaki adatok

Paraméter Erték
Nyomasallésag Max. 22,4 bar
Anyag PVC (DEHP-mentes és latexmentes)

Max. tzemidé 12 6ra, egy pacienshez

Tarolas

2 Aterméket a steril cscomagolasban, szaraz, s6tét, hémérséklet-szabalyozott
helyiségben tarolja.

2 Ovja a steril csomagolasu terméket a kornyezeti behatasoktol, amilyen példaul a
szennyez&dés, por, paratartalom, hé és napfény.

Kornyezeti feltételek

Hasznalat Térolas
Hémérséklet +15°C... +40 °C +15°C... +30°C
Relativ paratartalom 10% ... 90% 30% ... 60%

lecsapédasmentes lecsapddasmentes

Artalmatlanitas

2 Hasznalat utan a terméket és a csomagolast a vérrel szennyezett eldobhaté
termékekre vonatkozé helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
Természetesen a rendszer, illetve a rendszer részegységei az adott klinika sajat
artalmatlanité rendszerében is elhelyezhetd hulladékként. Az Eurépai Unidban
az egészséguigyi hulladékok artalmatlanitasa a hulladékanyagok eurépai
jegyzékének hatalya ala tartozik. Szlikség esetén a kilonb6z6 kormanyzati szintek
sajat hulladékkal kapcsolatos eléirdasokat hoznak, amelyeket be kell tartani.
Az Eurdpai Union kivil az egészségligyi hulladékok artalmatlanitasara vonatkozd
orszagspecifikus eléirasokat kell betartani.

HR Upute za koristenje

Pokrate

Pokrata Znadenje

cT Racunalna tomografija

MR Magnetska rezonancija

KS Kontrastno sredstvo

Nacl Fizioloska otopina (0,9 %-tna fizioloska otopina)
PET Positron Emission Tomography (Tomografija

pozitronske emisije)
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Nemojte ponovo
upotrebljavati

f Oprez

Medicinski proizvod

Sustav jednostruke
sterilne barijere

Cijevi za bolesnika

B

G OB ¢
;

Predvidena svrha
Cijevi koje se upotrebljavaju za intravenoznu primjenu tekucina i lijekova.

Indikacije za upotrebu
Snimanja MR-om i PET/MR-om, CT-om i PET/CT-om uz primjenu kontrastnog sredstva.

Kontraindikacije
Primjena kontrastnog sredstva tijekom visokotla¢ne angiografije. Druge primjene koje
nisu u skladu s predvidenom uporabom crijeva za bolesnika.

Nuspojave

Nema poznatih nuspojava povezanih s cijevi crpke. Preostali rizici definirani u odjeljku
za upravljanje rizicima obuhvacdeni su sigurnosnim napomenama u uputama za
koristenje.

Profil korisnika

Crijevo za bolesnika smije upotrebljavati samo kvalificirano medicinsko osoblje (npr.
medicinsko-tehnicki pomocnici, radioloski tehnolozi, medicinski pomo¢nici i radiolozi)
nakon obuke u skladu s uputama za koristenje. Obuka se pruza jednom, a pruza je
tvrtka ulrich medical ili osoba s ovlastenjem tvrtke ulrich medical u sklopu inicijalne
obuke za upotrebu proizvoda ili azuriranja proizvoda za koje je potrebna obuka.
Ovisno o internim propisima bolnice i drzavnim propisima, ovlasteni korisnici smiju
obucavati druge korisnike u istoj zdravstvenoj ustanovi.

Grupa pacijenata
Nema ogranicenja. Bolesnici podvrgnuti snimanju ra¢unalnom tomografijom ili
magnetskom rezonancijom uz pojacanje kontrastnim sredstvom.

Funkcija medicinskog proizvoda / nacelo rada

Crijevo za bolesnika za injektore ulrich medical za CT/MR uspostavlja vezu od cijevi
crpke do vene bolesnika. Medij (NaCl i KS) se doprema do crijeva za bolesnika na
kontrolirani nacin valj¢astom crpkom pomocu cijevi crpke.

Opis proizvoda

Cijevi za bolesnika sastoje se od cijevi s dva zastitna cepa (2) i imaju muski prikljucak
tipa Luer Lock (3) s integriranim protupovratnim ventilom na strani bolesnika (B). Cijev
crpke spojena je na zenski prikljucak tipa Luer lock (1). Drugi protupovratni ventil (4)
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 (pogledajte sliku).
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Strana uredaja s cijevi crpke

Strana bolesnika

Zenska Luer brava

Zastitni cepovi za krajeve cijevi

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

Smjer protoka sredstva

UAWN=m>

UPOZORENJE! Opasnost od ozljeda zbog infekcije, onecis¢enja ili zamora
materijala!

Proizvod je predviden za jednokratnu upotrebu. Proizvod je steriliziran etilen oksidom i

isporucuje se u sterilnom pakiranju.

2 Pazljivo postupajte sa svim sterilnim komponentama kako biste osigurali sterilnost.

2 Proizvod nemojte ponovno sterilizirati niti ponovno upotrebljavati.

2  Prije upotrebe pogledom provjerite ima li na pakiranju ostecenja i je li sterilna
barijera fizicki ostecena. Nemojte koristiti proizvod ako su pakiranje ili sterilna
baterija osteceni.

2 Ne upotrebljavajte proizvod ako nema zastitnih ¢epova ili ako nisu ¢vrsto

postavljeni na svome mjestu.

Ne upotrebljavajte proizvod nakon isteka datuma valjanosti.

Ne upotrebljavajte proizvod koji se nije ¢uvao pod preporucenim uvjetima za

skladistenje.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako su neki njegovi dijelovi osteceni.

Zamijenite cijevi za bolesnika kod prikljucivanja svakog novog bolesnika.

Nakon skidanja cijevi za bolesnika u sustav se odmah mora postaviti nova cijev

za bolesnika, a zastitni cep ne smije se skidati sve dok se ponovno ne poveze s

bolesnikom.

2 Odlozite cijev za bolesnika nakon njezina odspajanja s bolesnika kako biste
sprijecili kontaminaciju cijevi crpke.

(27
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Slgurno rukovanje
Prije upotrebe provjerite je li proizvod upotrebljiv i u ispravhom stanju. Nemojte
upotrebljavati proizvod ako su neki njegovi dijelovi osteceni.

2 Kako biste izbjegli o$tecenja 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, obuku ili iskustva.

2 Prikljucci moraju biti pravilno povezani jedan s drugim. NEMOJTE IH PREVISE ZATEZATI
jer tako mozete ostetiti navoje prikljucka tipa Luer Lock i uzrokovati puknuca.

> Ako se previse ¢vrsto zatvori i bude u duljem kontaktu s kontrastnim sredstvom,
prikljucak tipa Luer Lock tesko ¢e se modi odviti. Pazljivo odvijte prikljucak tipa
Luer Lock.

UPOZORENIJE! Opasnost od ozljede! Smanjenje protoka kroz regulaciju tlaka,
ubrizgavanje zraka i prevelika doza upotrebom produzetaka cijevi!

Upotreba nastavaka za cijev i kombinacija cijevi ili sustava koje nije odobrila tvrtka
ulrich medical ugrozava sigurnost bolesnika i predstavlja rizik od kontaminacije sustava
cijevi.
2 Nemojte upotrebljavati nastavke za cijev (npr. ,Heidelbergov nastavak”)

i kombinacije cijevi ili sustave koje nije odobrila tvrtka ulrich medical.
2 Upotrebljavajte samo izvorne proizvode koje je odobrila tvrtka ulrich medical.

Prijavljivanje incidenata

Korisnik mora unutar 72 sata tvrtki ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) ili
lokalnom distributeru prijaviti sve prigovore koji se odnose na sigurnost, djelotvornost
ili radne ucinke proizvoda.

Ako se jedna ili viSe komponenata sustava pokvari (tj. ako jedna ili viSe specifikacija
radnog ucinka nije ispunjena ili ako se predvideni radni uc¢inak ne ostvaruje iz drugog
razloga) ili ako se sumnja da bi navedeno mogao biti slucaj, potrebno je bez odlaganja
(unutar 24 sata) obavijestiti tvrtku ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) ili
lokalnog distributera.

Ako su se jedna ili viSe komponenti sustava ikada pokvarile te postoji moguénost da
su uzrokovale smrt ili teSku ozljedu pacijenta, korisnika ili trece strane ili da su mozda
pridonijele navedenom, potrebno je bez odlaganja putem telefona obavijestiti tvrtku

Uvjeti okoline

Upotreba Skladistenje
Temperatura +15°C... +40 °C +15°C... +30 °C
Relativna vlaznost 10 %... 90 % 30 %... 60 %

nekondenzirajuce nekondenzirajuce

Odlaganje u otpad
Proizvod i pakiranje nakon upotrebe odloZite u skladu s vaze¢im lokalnim propisima
koji se odnose na jednokratne proizvode kontaminirane krvlju. Naravno, sustav i
komponente sustava takoder se mogu odlagati putem vlastitog sustava odlaganja.
Odlaganje medicinskog otpada u Europskoj uniji regulirano je Europskim popisom
otpadnih materijala. Razna tijela vlasti po potrebi mogu nametnuti vlastite propise
kojih se potrebno pridrzavati. Izvan Europske unije potrebno je pridrzavati se propisa
za odlaganje medicinskog otpada koji se odnose na relevantnu drzavu.

LT Naudojimo instrukcijos

Santrumpos

Santrumpa ReikSmé

KT Kompiuteriné tomografija

MRT Magnetinio rezonanso tomografija

KM Kontrastiné medziaga

Nadcl Fiziologinis tirpalas (0,9 % fiziologinis tirpalas)
PET Pozitrony emisijos tomografija

Apie $j dokumenta

Si naudojimo instrukcija yra neatsiejama gaminio dalis, joje aprasoma, kaip saugiai
naudoti gaminj pagal numatytaja paskirtj.

2 Pries naudodami gaminj, perskaitykite naudojimo instrukcijas.

2 Naudojimo instrukcijas laikykite su gaminiu, kad jos visada buty pasiekiamos.

Zenklai ir simboliai

Zyméjimas Reikimé
Ispéjimas! Pavojinga Zmonéms. Nesilaikant nurodymy gali
|SPEJIMAS! bati sunkiai ar net mirtinai suzaloti Zmonés arba sugadintas
) gaminys.
> Darbo instrukcijos

Simboliai ant gaminio ir pakuotés

Piktograma  Aprasas Piktograma Aprasas
Zr. naudojimo Sterilizuota etileno
instrukcijas STERILE oksidu

Nenaudoti, jei
pakuoteé pazeista, ir zr.
naudojimo instrukcijas

CE Zenklas su paskirtos
0123 jstaigos identifikaciniu
numeriu

Katalogo numeris % X
o
-’

Partijos kodas %

Nenaudoti, jei
apsauginiai dangteliai
uzdéti netinkamai

Nepirogeninis

ulrich medical ili lokalnog distributera. Kiekis g Laikyti sausai

Za izvjescivanje o prigovoru na proizvod, neispravnom radu proizvoda ili kvaru ‘?

proizvoda upotrijebite obrazac izvjesca o vigilanciji medicinskih proizvoda tvrtke

ulrich medical. Dostupan je na: www.ulrichmedical.de/meldebogen. Galiojimo data Temperataros

apribojimas

Upotreba /ﬂ/ pribo)
Prije upotrebe izvadite proizvod iz pakiranja i provjerite ima li ostecenih dijelova.

') Spojite proizvod na cijev crpke i upotrebljavajte ga prema uputama u korisnickom Gamintojas % Drégmeés apribojimas,
priru¢niku za injektor. o be kondensato

2 Proizvod upotrebljavajte isklju¢ivo s originalnim proizvodima tvrtke ulrich medical*: non-condensing

Br. art. Oznaka Pagaminimo data <l Saugoti nuo saulés

XD 8000 ulrichINJECT CT motion -7 !t Sviesos

XD 8151 Cijev crpke

XD 8003 Cijev crpke Nenaudoti pakartotinai Perspéjimas

* Mora se uzeti u obzir dostupnost artikala u odredenoj drzavi.
Tehnicki podaci

Parametar Vrijednost

Tla¢na nepropusnost Maks. 22,4 bara

Materijal PVC (ne sadrzi DEHP, ne sadrzi lateks)

Maksimalan radni vijek 12 sati za jednog bolesnika

Skladlstenje
Proizvod skladistite u sterilnom pakiranju u suhoj, zamracenoj sobi s kontroliranom
temperaturom.

= Sterilno zapakirani proizvod zastitite od okolisnih ¢imbenika, kao $to su prljavstina,
prasina, vlaga, toplina i sunceva svjetlost.

C € 0123 XD 2951-Muli_136624_R6/2024-05

> %

Medicinos priemoné

ORLEND & B8 &K

Vienguba sterilaus
barjero sistema M D

% Paciento vamzdelis

Q.

Numatytoji paskirtis

Vamzdeliai naudojami skysciy ir vaisty suleidimui j vena.
Naudojimo indikacijos

MRT ir PET / MRT, KT ir PET / KT tyrimai su kontrastine medziaga.
Kontraindikacijos

Kontrastinés medziagos suleidimas atliekant auksto slégio angiografijos tyrimus. Kiti
tikslai, neatitinkantys numatytosios paciento vamzdelio paskirties.

25



Nepageidaujamas poveikis

Apie nepageidaujamg poveikj, susijusj su siurblio vamzdeliu, néra Zinoma. Rengiant
rizikos valdymo informacija nustatyta liekamoji rizika aprasyta naudojimo instrukcijy
pastabose apie sauga.

Naudotojo apibudinimas

Paciento vamzdelj gali naudoti tik kvalifikuoti medicinos darbuotojai (pvz., gydytoju
asistentai ir radiologai), baige mokymus pagal naudojimo instrukcijas. Mokymus ,ulrich
medical” arba jos jgaliotas asmuo vykdo tik viena kartg pirminiy mokymy apie gaminj
arba mokymy apie gaminio atnaujinimus, jei reikia, metu. Atsizvelgiant j ligoninés
vidaus ir nacionalines taisykles, jgalioti naudotojai gali iSmokyti kitus tos pacios
sveikatos prieziaros jstaigos naudotojus.

Pacienty grupeé
Neribojama. Pacientai, kuriems atliekama kompiuteriné tomografija arba magnetinio
rezonanso tomografija, naudojant kontrasting medziaga.

Medicinos priemonés funkcija ir veikimo principas

Paciento vamzdelis, skirtas ,ulrich medical” KT / MRT injektoriams, sujungia siurblio
vamzdelius su venine prieiga paciento puséje. Medziaga (NaCl ir KM) j paciento
vamzdelj kontroliuojamu badu leidzia veleninis siurblys per siurblio vamzdelius.

Gaminio apraSymas

Paciento vamzdelj sudaro vamzdelis su dviem apsauginiais gaubteliais (2), jame yra
kistukiné Luerio jungtis (3) su integruotu atgaliniu voZtuvu paciento puséje (B). Siurblio
vamzdelis yra prijungtas prie lizdinés Luerio jungties (1). Antrasis atgalinis vozZtuvas (4)
integruotas j vamzdelj. Atgaliniai voZtuvai yra savaime uZsidarantys. Jie atsidaro

tik tada, kai medziaga teka nurodyta kryptimi. Susidarius prieSingam slégiui arba
medziagai netekant, voztuvai lieka uzdaryti (Zr. pav.).

A Irenginio pusé su siurblio vamzdeliu

Paciento pusé

Lizdiné Luerio jungtis

Apsauginiai vamzdeliy galy dangteliai

Kistukiné Luerio jungtis su pirmuoju atgaliniu voztuvu

Antrasis atbulinis voztuvas

MedZiagos srauto kryptis

VA WN=@

|JSPEJIMAS! Suzeidimo pavojus dél infekcijos, uztersimo arba medziagy
nuovargio!

Sis gaminys skirtas naudoti viena karta. Gaminys sterilizuotas etileno oksidu ir
supakuotas j sterilig pakuote.

2 Suvisais steriliais komponentais elkités atsargiai, kad baty uztikrintas sterilumas.

2 Pakartotinai nesterilizuokite ir nedezinfekuokite gaminio.

2 Prie$ naudodami apziarékite, ar nepazeista pakuoté ir fizinis sterilaus barjero
vientisumas. Jeigu gaminio pakuoté ar sterilus barjeras pazeistas, gaminio
nenaudokite.

Nenaudokite gaminio, jei neuzdéti arba tinkamai nepritvirtinti apsauginiai gaubteliai.
Nenaudokite gaminio pasibaigus tinkamumo laikotarpiui.

Nenaudokite gaminio, jei jis nebuvo laikomas rekomenduojamomis laikymo sglygomis.
Nenaudokite gaminio, jei kuri nors dalis pazeista.

Paciento vamzdelj pakeiskite kiekviena kartg, kai priimate nauja pacienta.
Atjungus paciento vamzdelj, prie sistemos reikia nedelsiant pritvirtinti naujg
paciento vamzdelj, o apsauginio gaubtelio negalima nuimti, kol jis lieka
neprijungtas prie paciento.

I8meskite paciento vamzdelj atjunge jj nuo paciento, kad siurblio vamzdelis nebuty
uzterstas.

L2 20 2 7 7 7
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Saugus naudojimas

2 Prie$ naudodami gaminj patikrinkite, ar jis veikia ir yra tinkamos baklés.
Nenaudokite gaminio, jei kuri nors dalis pazeista.

2 Siekdami iSvengti zalos dél netinkamo naudojimo, laikykités iy gaminio instrukcijy
ir injektoriaus naudojimo instrukcijy.

2 Gaminj ir priedus turi naudoti tik asmenys, turintys reikiamy Ziniy bei patirties ir
baige tinkama mokyma.

2 [sitikinkite, kad visos jungtys yra tinkamai sujungtos viena su kita. NEPERVERZKITE,
nes galite sugadinti Luerio jungties sriegius ir sukelti plySima.

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

|SPEJIMAS! Pavojus susiZeisti! Srauto sumazéjimas dél slégio reguliavimo, oro
injekcijos ir perdozavimas, naudojant vamzdeliy ilgintuvus!

Vamzdeliy ilgintuvy ir vamzdeliy deriniy ar vamzdeliy sistemy, kuriy nepatvirtino

Lulrich medical”, naudojimas kelia grésme paciento saugai ir vamzdeliy sistemos

uztersimo pavojuy.

2 Nenaudokite vamzdeliy ilgintuvy (pvz., ,Heidelberg” ilgintuvy) ir vamzdeliy
deriniy ar sistemy, kuriy nepatvirtino ,ulrich medical”.

2 Naudokite tik originalius , ulrich medical” patvirtintus gaminius.

Pranesimas apie incidentus

Visus skundus, susijusius su gaminio saugumu, veiksmingumu ar veikimu, naudotojas
turi pateikti ,ulrich medical” (complaint@ulrichmedical.com) arba vietiniam platintojui
per 72 valandas.

Pastebéjus, kad sutriko vieno ar keliy sistemos komponenty veikimas (t. y. sistema
neatitinka vienos ar keliy eksploatavimo specifikacijy ir komponentai veikia ne taip,
kaip numatyta), arba jtarus, kad taip gali bati, reikia nedelsiant (per 24 valandas)
informuoti , ulrich medical” (complaint@ulrichmedical.com) arba vietinj platintoja.
Jei vienas ar keli sistemos komponentai buvo sugede ir tai galéjo sukelti paciento,
naudotojo ar treciosios salies mirtj arba sunky suzalojima (arba turéti tam jtakos),
batina nedelsiant telefonu informuoti ,ulrich medical” arba vietinj platintoja.
Norédami pateikti skundus, pranesti apie netinkama gaminio veikima ar gedimus,
naudokite ,ulrich medical” pranesimy apie reikalavimy neatitinkancias medicinos
priemones forma. Ja rasite svetainéje www.ulrichmedical.de/meldebogen.

Naudojimas

2 Prie$ naudodami gaminj iSimkite i$ pakuotés ir patikrinkite, ar néra pazeisty daliy.

2 Prijunkite gaminj prie siurblio vamzdelio ir naudokite jj pagal injektoriaus
naudojimo instrukcijas.

2 Gaminj naudokite tik su ,ulrich medical” originaliais gaminiais*:
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Dalies Nr. Pavadinimas

XD 8000 LulrichINJECT CT motion”
XD 8151 Siurblio vamzdelis

XD 8003 Siurblio vamzdelis

* Svarbu atsizvelgti | prekiy prieinamuma konkrecioje 3alyje.
Techniniai duomenys

Parametras Verté
Maks. 22,4 bar
PVC (be DEHP, be latekso)

12 valandy vienam pacientui

Sandarumas slegiant

MedZiaga

Maks. eksploatavimo trukmé

Laikymas

> |steriliag pakuote jdéta gaminj laikykite sausoje, tamsioje ir kontroliuojamos
temperaturos patalpoje.

2 Steriliai supakuota gaminj saugokite nuo aplinkos veiksniy, pvz., neSvarumy,
dulkiy, drégmés, karscio ir saulés Sviesos.

Aplinkos salygos
Naudojimas

Nuo +15 °C iki +40 °C

Nuo 10 % iki 90 %
be kondensacijos

Laikymas
Nuo +15 °C iki +30 °C

Nuo 30 % iki 60 %
be kondensacijos

Temperatira

Santykinis drégnis

ISmetimas

= Baige naudoti gaminj ir pakuote pasalinkite laikydamiesi taikytiny vietos taisykliy,
susijusiy su krauju uztersty gaminiy $alinimu. Zinoma, sistema bei sistemos
komponentus galima utilizuoti ir pagal klinikos nuosava utilizavimo sistema.
Medicininiy atlieky salinimui Europos Sajungoje taikomas Europos atlieky sarasas.
Jei reikia, jvairaus lygmens valdzios institucijos priima savo atlieky tvarkymo
taisykles. Jy batina laikytis. Uz Europos Sajungos riby batina laikytis atitinkamoje
salyje taikomy specialiy medicininiy atlieky tvarkymo taisykliy.

LV LietoSanas instrukcija

Saisinajumi

Saisinajums Nozime

CcT Datortomografija

MRI Magnétiskas rezonanses attélveidosana

@] Kontrastviela

NacCl Fiziologiskais skidums (0,9% fiziologiskais Skidums)
PET Pozitronu emisijas tomografija

Par $o dokumentu

Lietosanas instrukcijas ir ieklautas izstradajuma komplektacija, un tas sniedz

informaciju par ta drosu paredzéto lietosanu.

2 Pirms izstradajuma lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

2> Glabajiet lietosanas instrukciju kopa ar izstradajumu, lai ta batu pieejama jebkura
laika.

Apzimé&jumi un simboli

Markéejums Nozime

personu navi vai smagus savainojumus vai izstradajuma

n Bridinajums! Personu apdraudéjums. Neievérosana var izraisit
BRIDINAJUMS
bojajumus.

> Noradijumi par lietosanu

Uz izstradajuma vai iepakojuma redzamie simboli

Ikona Apraksts Ikona

Skatiet lietoSanas
I:]:ﬂ instrukciju
CE markéjums ar
0123 izraudzitas iestades

identifikacijas numuru

Apraksts

Sterilizéts ar
etilénoksidu

Neizmantot, ja
iepakojums ir bojats,
un ievérot lietosanas

rokasgramatu
Kataloga numurs Nelietojiet, ja
9 % X aizsar ! .
- guzmavas nav
pareizi piestiprinatas
Partijas kods Nepirogéna medicinas
ierice
Daudzums LA Glabat sausuma
Deriguma termins Temperaturas
ierobezojums
Razotajs % Mitruma ierobezojums,
> bez kondensacijas
non-condensing
Izgatavo3anas datums \\:// Neturét saules gaisma
AN
a
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lkona Apraksts lkona Apraksts

Neizmantot atkartoti Uzmanibu

Atseviska sterila Mediciniska ierice

aizsardzibas sistéma

O
.

/% Pacienta caurulites

Paredzétais meérkis
Caurulites intravenozai $kidrumu un zalu ievadisanai.

Lietosanas indikacijas
MRI un PET/MRI, CT un PET/CT izmekl&jumi ar kontrastvielu.

Kontrindikacijas
Kontrastvielas ievadisana augsta spiediena angiografijas laika. Citi lietosanas veidi, kas
neatbilst pacienta caurulites paredzétajai lietosanai.

Blakusparadibas
Nav zinamas nekadas ar stkna cauruliti saistitas blakusparadibas. Uz atlikusajiem riskiem,
kas definéti riska parvaldiba, attiecas lietosanas instrukcija noraditas piezimes par drosibu.

Lietotaja profils

Pacienta cauruliti drikst lietot tikai kvalificéts medicinas personals (t. i., medicinas
tehniskie asistenti, radiologijas tehniskie asistenti, medicinas asistenti un radiologi)
atbilstigi noradijumiem lietoanas instrukcija. Uznémums ,ulrich medical” vai ta
pilnvarota persona apmacibas nodrosina vienu reizi sakotnéjas izstradajuma lietosanas
apmacibas vai macibas par izstradajuma atjauninajumiem, kam vajadziga apmaciba.
Atkariba no slimnicas iek3&jiem un valsts noteikumiem pilnvarotie lietotaji var apmacit
citus lietotajus veselibas aprapes iestade.

Pacientu grupa
Nav ierobeZojumu. Pacienti, kam veic datortomografijas vai magnétiskas rezonanses
attélveidosanas izmekléjumu ar kontrastvielu.

Mediciniskas ierices funkcija/darbibas princips

,ulrich medical” CT/MRI inzektoriem paredzéta pacienta caurulite izveido savienojumu
no stikna caurulites ar venozo pieeju pacienta pusé. VeltniSu siknis piegada vielu (NaCl
un CM) pacienta caurulité kontroléta veida, izmantojot sikna caurulti.

Izstradajuma apraksts

Pacienta caurulite sastav no caurulites ar divam aizsarguzmavam (2), un tai ir aréjais
luera tipa savienotajs (3) ar iebGvétu pretvarstu pacienta pusé (B). Sikna caurulite tiek
pievienota iek$&jam luera tipa savienotajam (1). Caurulité (4) ir iebavéts otrs pretvarsts.
Pretvarsti ir passledzosi. Tie atveras tikai tad, ja $kidrums plast noraditaja virziena.

Ja rodas pretspiediens vai viela neplast, varsti neatveras (skatiet att.).

A lerices puse ar stikna cauruliti

B Pacienta puse

1 lek$é&jais luera tipa savienotajs

2 Caurulisu galu aizsarguzmavas

3 Aréjais luera tipa savienotajs ar pirmo pretvarstu

4 Otrs pretvarsts

5 Skidruma plsmas virziens

BRIDINAJUMS! Infekciju, piesarnojuma un materiala noguruma izraisitu
savainojumu risks!

Vienreizéjai lietosanai paredzéts izstradajums. Izstradajums ir sterilizéts ar etilénoksidu
un tiek piegadats sterila iepakojuma.

Rikojoties ar visam sterilajam sastavdalam, ievérojiet piesardzibu, lai nodrosinatu
sterilitati.

Izstradajumu nedrikst atkartoti sterilizét un izmantot.

Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai iepakojums nav bojats un vai sterila barjera
ir neskarta. Nelietojiet produktu, ja ir bojats iepakojums vai sterila barjera.
Nelietojiet izstradajumu, ja nav uzliktas aizsarguzmavas vai tas nav ciesi piestiprinatas.
Nelietojiet izstradajumu péc ta deriguma termina beigam.

Nelietojiet izstradajumu, ja tas nav uzglabats ieteicamajos uzglabasanas apstak|os.
Nelietojiet izstradajumu, ja kada no dalam ir bojata.

Nomainiet pacienta cauruliti pirms ierices izmantosanas katram jaunam pacientam.
Péc pacienta caurulites atvieno3anas sistémai ir nekavéjoties japievieno jauna
pacienta caurulite, un nedrikst nonemt aizsarguzmavu, lidz caurulite tiek
pievienota pacientam.

Péc pacienta caurulites atvienosanas no pacienta atbrivojieties no tas, lai
nepielautu siikna caurulites piesarnojumu.

L2 20 720 7 72 28 2 7
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Dros3a lietosana

2 Pirms izstradajuma lietosanas parbaudiet, vai tas ir darba kartiba un atbilstosa
stavokli. Nelietojiet izstradajumu, ja kada no dalam ir bojata.

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

2 lIzstradajumu un piederumus drikst lietot tikai personas, kuram ir nepiecieSsamas
zinasanas, prasmes un pieredze.

= Parliecinieties, vai visi savienotaji ir pareizi savienoti viens ar otru. NEPIEVELCIET
luera tipa savienotaju parak ciesi, jo tas var sabojat luera tipa savienotaju un izraisit
cauruliu parplisanu.

= Parak cieSa noslégsana un ilgstosa saskare ar kontrastvielu var padarit luera tipa
savienotaju grati atskrvéjamu. Uzmanigi atskravéjiet luera tipa savienotaju.

BRIDINAJUMS! Savainojumu risks! Plasmas samazinasana, reguléjot spiedienu,
gaisa iesmidzinasana un pardozésana, izmantojot caurulisu pagarinajumus!

Tadu caurulisu pagarinajumu un caurulisu kombinaciju vai sistému izmantosana,
kuras nav apstiprinajis uznémums ,ulrich medical”, apdraud pacienta drosibu un var
piesarnot caurulisu sistému.
2 Neizmantojiet cauruli$u pagarinajumus (pieméram, ,Heidelberg pagarinajumu”)
un caurulisu kombinacijas vai sistémas, kuras nav apstiprinajis uznémums
Lulrich medical”.
2 Lietojiet tikai originalos izstradajumus, ko ir apstiprinajis uznémums ,ulrich medical”.

C € 0123 XD 2951-Muli_136624_R6/2024-05

Zinosana par negadijumiem

Par visam sudzibam, kas saistitas ar izstradajuma drosumu, efektivitati vai
veiktspéju, lietotajam 72 stundu laika jazino uznémumam ,ulrich medical”
(complaint@ulrichmedical.com) vai vietéjam izplatitajam.

Ja vienam vai vairakiem sistémas komponentiem ir darbibas traucéjumi (t. i., viena
vai vairakas veiktspéjas specifikacijas nav ievérotas vai paredzéta veiktspéja netiek
sasniegta citu iemeslu dé|) vai radusas aizdomas par darbibas traucéjumiem,

Julrich medical” (complaint@ulrichmedical.com) vai vietéjais izplatitajs ir jainformé
nekavéjoties (24 stundu laika).

Ja viens vai vairaki sistémas komponenti ir sabojajusies un, iespéjams, izraisijusi vai
veicinajusi pacienta, lietotaja vai tresas personas navi vai smagus savainojumus,
uznémums ,ulrich medical” vai vietéjais izplatitajs nekavéjoties jainformé pa talruni.
Lai iesniegtu sudzibu par izstradajumu, ta darbibas traucéjumiem vai defektiem,
izmantojiet uznémuma ,ulrich medical” Mediciniskas ierices uzraudzibas zinojuma
veidlapu. Ta pieejama vietné: www.ulrichmedical.de/meldebogen.

Lietosana

2 Iznemiet izstradajumu no iepakojuma un pirms izstradajuma lieto3anas parbaudiet,
vai nav bojatu dalu.

2 Pievienojiet izstradajumu stukna caurulitei un izmantojiet to saskana ar inzektora
lietotaja rokasgramata sniegtajiem noradijumiem.

2 Lietojiet izstradajumu tikai ar uznémuma ,ulrich medical” originalajiem
izstradajumiem*:

Art. nr. Nosaukums

XD 8000 LulrichINJECT CT motion”
XD 8151 Sukna caurulites

XD 8003 Sukna caurulites

* Janem véra piederumu pieejamiba konkrétaja valsti.
Tehniskie dati

Parametrs Vértiba

Maks. 22,4 bari
PVH (bez DEHP un lateksa)

12 stundas vienam pacientam

Spiedienizturiba

Materials

Maksimalais kalposanas laiks

Glabasana

2 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.

Apkartéjas vides apstakli

Lietosana Glabasana
Temperatara +15°C... +40 °C +15°C... +30 °C
Relativais mitrums 10% ... 90% 30% ... 60%

bez kondensacijas bez kondensacijas
Likvidésana

2 Péclietosanas utilizéjiet izstradajumu un iepakojumu saskana ar vietéjiem
noteikumiem, kas attiecas uz vienreizlietojamiem izstradajumiem, kas piesarnoti
ar asinim. Tacu sistémas un sistémas komponentus var arf utilizét, izmantojot pasas
klinikas iekartu utilizésanas sistému. Medicinisko atkritumu utilizé$ana Eiropas
Savieniba ir paklauta Eiropas Atkritumu sarakstam. Ja nepiecie$ams, dazada limena
valdibas pienem savus atkritumu apsaimnieko3anas noteikumus, kas ir janem véra.
Arpus Eiropas Savienibas ir jaievéro attiecigas valsts noteikumi par medicinisko
atkritumu utilizésanu.

ET Kasutusjuhend

Lithendid

Lihend Tahendus

KT Kompuutertomograafia

MRT Magnetresonantstomograafia
™M Kontrastaine

NacCl Soolalahus (0,9% soolalahus)
PET Positronemissioontomograafia

Teave selle dokumendi kohta

See kasutusjuhend on toote osa ja kirjeldab toote ohutut sihtparast kasutust.
2 Lugege kasutusjuhendit enne toote kasutamist.
2 Hoidke kasutusjuhend toote l&dhedal, et see oleks alati kattesaadav.

Margistus ja simbolid

Hoiatus! Ohutegurid inimestele. Mittejargimine voib

Tahis Tahendus
A pohjustada surma voéi raskeid vigastusi inimestele voi
HOlATUS kahjustada toodet.

> Kaitlemisjuhised

Tootel ja pakendil olevad siimbolid

Ikoon Kirjeldus lkoon

I:]:ﬂ Vaadake STERILE Steriliseeritud

kasutusjuhendit etuleenoksiidiga
CE-mérgis koos
0123 teavitatud asutuse

identifitseerimisnumbriga

Kirjeldus

Arge kasutage, kui
pakend on kahjustatud

27



lkoon Kirjeldus Ikoon Kirjeldus
Katalooginumber v Toodet mitte kasutada,
/.X kui kaitsekorgid pole
oigesti paigaldatud
L Partii kood Mitteplirogeenne

Kogus Hoida kuivas kohas

Kolblikkusaeg Temperatuuripiirang

Ohutu kasitsemine

2 Enne toote kasutamist veenduge, et see oleks kasutatav ja heas seisukorras. Arge
kasutage toodet, kui moni osa on kahjustatud.

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
voi kogemused voi kes on ldbinud vastava koolituse.

2 Veenduge, et k&ik ihendused oleksid omavahel digesti (ihendatud. ARGE
PINGUTAGE ULE, kuna see véib I6hkuda Luer-lukuga konnektori keermeid ja
p&hjustada rebendeid.

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

HOIATUS! Vigastuse oht. Voolu vahendamine réhu reguleerimise tagajarjel,
ohu sissepuhe ja lGledoos voolikupikenduse kasutamise tottu!

X
%
1

Tootja Niiskuse piirméaar,
mittekondenseeruv
non-condensing
Tootmiskuupaev Qo Kaitsta paikesevalguse

//.\ eest
ZR

Ettevaatust

Arge kasutage uuesti f

Uhekordse steriilse Meditsiiniseade

barjaari sisteem M D

% Patsiendivoolik

G OBLEK ¢ &

Sihtotstarve
Voolikud, mida kasutatakse vedelike ja ravimite intravenoosseks manustamiseks.

Kasutusnaidustused
Kontrastainega MRT- ja PET-MRT-, KT- ja PET-KT-uuringud.

Vastunaidustused
Kontrastaine manustamine kdrgsurveangiograafia ajal. Muud kasutusviisid, mis ei vasta
patsiendivooliku kavandatud kasutusele.

Korvalmojud
Pumbavooliku kasutamisel ei ole kérvalmojusid teada. Riskijuhtimises maaratletud
jaakriskid on kaetud kasutusjuhendis esitatud ohutusega seotud markustega.

Kasutajaprofiil

Patsiendivoolikut vGivad kasutada ainult kvalifitseeritud meditsiinitotajad (st
meditsiinitehnika assistendid, radioloogiatehnikud, meditsiiniassistendid ja radioloogid)
parast kasutusjuhendi kohase juhendamise labimist. Juhendamise viib l4bi tiks kord
ulrich medical v6i ulrich medicali volitustega isik toote algkoolituse v6i juhendamist
vajavate tooteuuenduste raames. Olenevalt haiglasisestest ja riiklikest eeskirjadest voivad
volitustega kasutajad juhendada teisi kasutajaid samas tervishoiuasutuses.

Patsiendiriihm

Piirangud puuduvad. Patsiendid, kellel tehakse kontrastainega véimendatud
kompuutertomograafia voi magnetresonantstomograafia uuringut.

Meditsiiniseadme funktsioon/t66p6himote

Ettevotte ulrich medical KT-/MRT-perfuusorite patsiendivoolik véimaldab luua Ghenduse
pumbavooliku ja patsiendipoolse venoosse juurdepaasu vahel. Rullpump juhib aine (NaCl
ja kontrastaine) reguleeritud viisil pumbavooliku kaudu patsiendivoolikusse.

Toote kirjeldus

Patsiendivoolik koosneb voolikust, millel on kaks kaitsekorki (2) ja isane Luer-lukuga
konnektor (3), millel on patsiendipoolsel kiljel (B) integreeritud tagasilodgiklapp.
Pumbavoolik tihendatakse emase Luer-lukuga konnektoriga (1). Teine
tagasiloogiklapp (4) on integreeritud voolikusse. Tagasilo6giklapid on isesulguvad.
Need avanevad ainult siis, kui aine voolab mé&aratud suunas. Kui tekib vasturéhk voi
ainet ei voola, jaavad klapid suletuks (vt joonist).

Seadmepoolne kiilg pumbavoolikuga

Patsiendipoolne kiilg

Emane Luer-lukk

Voolikuotste kaitsekorgid

Luer-sérmlukk esimese tagasilodgiklapiga

Teine tagasilodgiklapp

Aine voolusuund

VUBWN=@>

n HOIATUS! Vigastuse oht infektsioonide, saastumise véi materjali kulumise
tottu.

Toode on méeldud tihekordseks kasutamiseks. Toode on steriliseeritud

etuleenoksiidiga ja saadetud steriilses pakendis.

> Kasitsege koiki steriilseid osasid ettevaatlikult, et tagada nende steriilsus.

2> Arge resteriliseerige ega kasutage korduvalt.

2 Enne kasutamist kontrollige pakendit visuaalselt kahjustuste suhtes ja steriilset
barjaari fuusilise terviklikkuse suhtes. Arge kasutada kahjustatud pakendiga véi
rikutud steriilse barjaariga toodet.

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

2 Arge kasutage toodet péarast kélblikkusaja 16ppu.

2 Arge kasutage toodet, mida ei ole sailitatud soovituslike sailitamistingimuste jérgi.

2 Arge kasutage toodet, kui méni osa on kahjustatud.

2 Kasutage iga uue patsiendi jaoks uut patsiendivoolikut.

> Pérast patsiendivooliku eraldamist tuleb stisteemiga kohe thendada uus
patsiendivoolik ja kaitsekorki ei tohi eemaldada enne, kui see on tithendatud
patsiendiga.

> Pérast patsiendivooliku eemaldamist patsiendi kuljest kdrvaldage see kasutusest,

et valtida pumbavooliku saastumist.
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Voolikupikenduste ja voolikukombinatsioonide voi stisteemide kasutamine, mida
ettevote ulrich medical ei ole heaks kiitnud, ohustab patsiendi turvalisust ning voib
pohjustada voolikuslisteemi saastumist.

2 Arge kasutage voolikupikendusi (nt Heidelbergi pikendust) véi
voolikukombinatsioone voi siisteeme, mida ettevote ulrich medical pole heaks
kiitnud.

> Kasutage ainult originaaltooteid, mille on heaks kiitnud ettevéte ulrich medical.

Juhtumitest teatamine

Kasutaja peab edastama koik toote ohutuse, tdhususe voi toimivusega seotud
kaebused 72 tunni jooksul ettevéttele ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com)
vGi kohalikule edasimudujale.

Kui stisteemi Gihes voi mitmes osas tekib rike (st see/need ei vasta tGhele voi enamale
toimivusnéitajale voi ei to6ta need monel pohjusel ootusparaselt), voi kahtlustatakse
riket, siis tuleb viivituseta (24 tunni jooksul) teavitada ettevotet ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) v6i kohalikku edasimujat.

Kui stisteemi osa voi osad on varem torkunud ja oli véimalik, et selle tulemusena
patsient, kasutaja voi kolmas pool suri voi sai raskelt vigastada, siis tuleb sellest telefoni
teel kohe teavitada ettevétet ulrich medical voi kohalikku edasimuidjat.

Kasutage toote kaebustest, riketest voi torgetest teatamiseks ettevotte

ulrich medical meditsiiniseadme jarelevalve aruandevormi. Leiate selle aadressilt:
www.ulrichmedical.de/meldebogen.

Kasutamine

2 Enne toote kasutamist votke toode pakendist vélja ja kontrollige, kas selle koik
osad on terved.

2 Uhendage toode pumbavoolikuga ja kasutage perfuusori kasutusjuhendi juhiste
kohaselt.

2 Kasutage toodet ainult koos ulrich medicali originaaltoodetega*.

Artikli nr Nimetus

XD 8000 ulrichINJECT CT motion
XD 8151 Pumbavoolik

XD 8003 Pumbavoolik

* Tuleb arvestada toodete riigipohise kattesaadavusega.

Tehnilised andmed
Parameeter Vaartus

Réhutihedus Max 22,4 baari

Materjal PVC (DEHP- ja lateksivaba)
Maksimaalne kasutusiga

12 tundi tihel patsiendil

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

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

Keskkonnatingimused
Sailitamine
+15°C... +30°C

30%...60%
mittekondenseeruv

Kasutamine
+15°C... +40 °C

10%...90%
mittekondenseeruv

Temperatuur

Suhteline 6huniiskus

Seadme kasutusest korvaldamine

2 Parast kasutamist korvaldage toode ja pakend kohalikke kehtivaid verega
saastunud Uhekordselt kasutatavate toodete ndudeid jérgides. Loomulikult
voib kliinik kaidelda stusteemi ja selle osi ka oma jaatmekaitlussiisteemi
kaudu. Meditsiiniliste ja&tmete kérvaldamine Euroopa Liidus on regueeritud
Euroopa jadtmematerjalide nimekirjaga. Vajaduse korral kehtestavad erinevad
valitsustasandid oma jaatmealased maarused, mida tuleb jargida. Valjaspool
Euroopa Liitu tuleb jargida meditsiiniliste jaatmete korvaldamist kasitlevaid
riigispetsiifilisi maarusi.

RU NHCTPYKUMS NO NPUMEHEHMIO

CokpalyeHus

CokpalyeHune 3HaueHue

KT KomnbtoTepHas Tomorpadus

MPT MarHuTHO-pe3oHaHcHas Tomorpacdus

KB KoHTpacTHOe BeLlecTBo

Nacl ®uspactsop (pusnonoruyeckuii pacrsop 0,9 %)
naT Mo3UTPOHHO-3MUCCMOHHas TOMorpadus

XD 2951-Muli_136624_R6/2024-05 C € 0z



O paHHOM AOKyMeHTe

HacTrosLas MHCTPYKLMA MO NPYIMEHEHWIO ABSETC HEOTbeMJIEMOW YacTbio N3aenus

1 cofep>XnT HdopmaLmio o ero 6e30nacHOM UCMOJIb30BaHUM MO Ha3HaYeHMIo.

2 [IpoyTuTe 3Ty MHCTPYKLIMIO MO NPUMEHEHUIO Nepea UCMNob3oBaHNEM U3AeNus.

2 XpaHWUTe MHCTPYKLIMIO MO NPUMEHEHUIO B JIETKOAOCTYNHOM MeCTe psiAoM
cuspenvem.

MapKku1poBKa Y CUMBOJIbI

0O6o3HaveHne 3HaveHue

yKasanh MOXeT CTaTb I'Iplll‘“/lHOlZ CMepPTN, TAXKeNbIX TpaBM
nnuv noepexaneHus nigenunsa.

n OctopoxkHo! OnacHocTb Ans niogent. HecobniogeHvie
OCTOPOXXHO!

> VIHCTPYKLMs MO 0BpaLUeHnto ¢ U3geninem

CMMBONbI, HAaHECEHHbIE Ha U3penue n ynakoBKYy

3HauoK OnucaHune 3Hauvok OnucaHve
Ob6paTtutecs k STERILE CTepunusaums oKCMaom
VNHCTPYKLMM NO 3TUneHa
nNpUMeHeHMIo
Mapkuposka CE ¢ He ncnons3osars, ecin
0123 NAEHTUMDUKALMOHHbBIM yrnakoBKa NnoBpexaeHa;
HOoMepom obpaTuTech
HOTU(ULMPOBaHHOTO K MHCTPYKUMMN
opraHa no NpYMeHeHuo
Howmep no kaTanory v He ucnonb3osats 6e3
/..X 3aLMTHBIX 3arnyLueK
Kop, naptumn % AnunporeHHo
Konuyectso LA Bepeub oT Bnarn
Wcnonb3oBaTtb A0 TemnepaTypHbI
AvanasoH
M3rotosutens @ [rana3oH BRaxxHocTu,
&5 6e3 koHAeHcaummn
non-condensing
[ata n3rotoBneHuns \\y/ He ponyckatb
// t BO3[eNCTBYSA
/'L. COJIHEYHOTO CBeTa
3anpet Ha NOBTOpHOEe BHuMaHune

npumeHeHune

OpHoCNonHas cuctema MepauunHckoe nsgenue
cTepusibHOro 6apbepa M D

% Tpy6ka naumeHTa

o OR®E R

HasHaueHune
Tpy6Ku ANst BHYTPMBEHHOTO BBEJIEHUSA PaCcTBOPOB U JIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos.

Moka3aHusa
MPT- 1 M3T/MPT-, KT- n 3T/KT-uccnegoBaHus ¢ npMMeHeHeM KOHTPACTHbIX BELLEeCTB.

MpoTtuBonokasaHna

BBeF\eHVIe KOHTPAaCTHbIX BELWECTB B Xo4e aHI’VIOI'pad)I/IVI nopA BbICOKUM faBreHuem.
ﬂ,pyI'VIE cnocobsl NPUMEHEHNS, KOTOPbI€ HE COOTBETCTBYIOT Ha3Ha4YeHUo pr6KVI
nayumeHTa.

Mo6ouHble 3 ekTbl

Mo6ouHble 3¢hdeKTbl, CBI3aHHbIE C TPYOKOWM Hacoca, He BbisiBIeHbl. OCTaTOYHbIE PUCKY,
onpepeneHHble B paMKax yrnpasJieHNA pUCKaMu, y4TeHbl B YKa3aHUAX MO 6e3onacHocTn
B UHCTPYKLUMK NO NPUMEHEHMUIO.

rlpodmnb nonb3oBarens

TpybKy naumeHTa MOryT UCMOSb30BaThb TONbKO KBaNM(PUUMPOBaHHbIE MeAULIMHCKME
cneymanucTbl (HanpyumMep, MeArKO-TEXHUYECKE acCUCTEHTbI, PEHTreH-n1abopaHThl,
MeaANUMHCKNE aCCUCTEHTbI U peHTI’eHOJ‘IOI’VI) nocne NHCTPYKTaXka B COOTBETCTBUN C
VIHCTPYKLUMEN Nno nprMeHeHuto. VIHCTpyKTaXx npoeoautcs komnaxven ulrich medical
VNV INLOM, YNONTHOMOYeHHbIM KoMmnaHumen ulrich medical, oaHokpaTHO B pamkax
nepBoHa4anbHOro oquer-wm MCNONb30BaAHUIO U34eNna nnn obHoBnEHUA uspgenwus,
TpebytoLLero MHCTPYKTaXka. B 3aBUCMMOCTN BHYTPEHHUX U rOCYAaPCTBEHHbIX
HOPMaTVBOB, AENCTBYIOLLMX B yYPEXAEHUN, YNOTHOMOYEHHbIe NoMb30BaTeIn MOryT
VIHCTPYKTMPOBaTb APYr1X NONb30BaTe1ei TOro e MeANLIMHCKOrO yYpeXxxaeHns.

prnna naymneHToB
Be3 orpaHuyeHunin. MauneHTsbl, KOTOPLIM MPOBOANTCA KOMMbIOTEPHas ToMorpadus nnm
MarHUTHO-pe3oHaHcHas Tomorpadus ¢ NpYMeHeHNeM KOHTPACTHbIX BeLLecTs.

DyYHKLMOHMpPOBaHNE MEAULIMHCKOro usgenus / npuHumn
nencreuvs

Tpy6ka naunenTa anst KT/MPT-uHxekTopos ulrich medical o6ecneunsaet coeanHermne
MeX/y TPyOKOM Hacoca 1 BEHO3HbIM [JOCTYNOM Ha CTOPOHE NauueHTa. PactBopbl

(NaCl nnu KB) koHTponvpyemo nogatotcs yepes TpybKy Hacoca B TPYOKy nauueHTa

C MOMOLLIO PONIMKOBOTO Hacoca.

C € 0123 XD 2951-Muli_136624_R6/2024-05

OnucaHne nspgenus

Tpy6ka naumeHTa npeacTasiseT cobo cnuctemy a TpyboK ¢ ABYMS 3aLUUTHBLIMU
Konnaykamu (2) 1 co CTOPOHbI MaLMeHTa OCHaLLeHa LWTeKePHOM YacTbio pa3bema
JToapa (3) co BcTpoeHHbIM 06paTHbIM knanaHom (B). K rHe3gosow Yactn pasbema
Jioapa (1) nopcoeanHsietcs TpybKa Hacoca. Bropoi o6paTHbin kianaH (4) BcTpoeH
B TPY6Ky. O6paTHble KlanaHbl 3aKpblBaloTcs aBTOMaTMyeckn. OHM OTKpbIBaOTCS,
TOJIbKO eC/IN XXNAKOCTb Te4eT B 3alaHHOM HarnpassieHUU. anI npoTneBoAaBNeHNN Unn
OTCYTCTBUM MOTOKA XXUAKOCTU KnanaHbl OCTAOTCA 3aKPbITbIMW (CM. pI/IC.).

CropoHa npubopa c Tpybkor Hacoca

CropoHa nauuneHTa

He3poBas YacTb pasbema Jlospa

3almMTHbIE KONMayky Ansi KOHLOB Tpy6ok

LLITekepHas YacTb pasbeMa Jlio3pa ¢ NnepBbIM 06paTHLIM KflanaHom
BTopow obpaTHbIV kKnanaH

HanpaBneHme NOTOKa XNAKOCTHN

UBRWN=@>

OCTOPO>XHO! OnacHOCTb NpUYMHEHUs Bpeaa 340POBbIO BCeacTemne
3apaXkeHus|, 3arpsisHeHUa UK ycranoctn matepvanal

M3penve npefHasHavyeHo Anst OQHOKPATHOrO Mcnosib3oBaHus. Vizgenve

cTepunu3oBaHo 0 1 MOCTaBSETCA B CTEPUIIBHOM YMaKoBKe.

2> [Ins obecneyeHmns CcTepusibHOCT 0BpaLLanTech CO BCEMU CTEPUIIbHBIMM
KOMMOHEHTaMU OCTOPOXKHO.

2 He cTepunu3syiite NOBTOPHO U3LENINE U HE UCMOJb3YIITE €ro MOBTOPHO.

2 [lepef UCNONb30BaHWEM BK3YasibHO MPOBEPLTE YNAKOBKY Ha Hanuyve
MOBPEXAEHUN 1 LIENIOCTHOCTL CTepUIIbHOTO Bapbepa. He ncnonb3yiTe usgenve,
ecnv NOBPeXAeHa yrnakoBKa UNu CTepuibHbIN Gapbep.

2 He ncnonb3yiTe Usfenune, eCiv 3alUTHbIE KOMMAaYKM OTCYTCTBYIOT MW CUAAT

HEenIoTHO.

He vicnonb3yiiTe nsgenve nocsie NCTeHeHUs CPoKa roAHOCTY.

He vicnonb3yiiTe nsgenve, KOTOPOE XPAaHWINCh C HApYLLUEHNEM PEKOMEHAOBAHHbIX

YCIIOBUI XPaHEHUS.

He vcnonb3yite usgenue, ecnv nobas ero 4actb NoOBPeXAEHA.

3ameHsiTe Tpy6Ky naLmeHTa Ass KaKAOro HOBOTO MaLyeHTa.

Cpasy nocsie oTcoenHEHVS TPYBKM NaLyeHTa cucteMy HEOBXOAMMO OCHACTUTL

HOBOW TPYBKOM NaLmMeHTa, NPy 3TOM HeSlb3si CHUMATb 3aLUMTHbIN KONMa4yoK A0

MOMEHTa NMOACOEANHEHNS K MALMEHTY.

2 YtunusupyiTte Tpy6Ky naumeHTa nocsie OTCOEANHEHMS OT NaLMeHTa, YTobbI
n3bexxaTtb 3arpsisHeHus TPYBKM Hacoca.

(27

vy

Be3onacHoe ob6palueHue

2 [lepep UCNonb3oBaHWEM U3aenUs yoeanTech B ero paboTocnocobHoCTH
1 Hapnexaluem coctosiHuu. He ucnonb3syire nspenve, ecnv niobasi ero 4actb
noBpexaeHa.

2 Bo usbexxaHue NOBPEXAEHNI BAIEACTBME HEMPABUILHOTO MPUMEHEHNS
VCMONb3yNTe N3AENNE B COOTBETCTBUM C AAHHOM MHCTPYKLIVEN U MHCTPYKLMEN
MO NMPUMEHEHUIO NHXKEKTOpA.

2> K paboTe ¢ M3aenvem 1 4ONONHUTENbHBIMW NMPUHAANEXHOCTIMU [OMYCKAOTCS
TObKO LA, obapatoLme HeobXoAMMbIMU 3HaAHNSAMK, KBanbUKaumuen unm
OMbITOM.

2 YOocToBepbTECh, HTO BCE KOHHEKTOPbI AO/MKHBIM 06Pa3oM coOeUHEHbI APYT
¢ Apyrom. C/IMLLKOM Tyroe 3akpy4vBaHve pasbema Jliospa MOXKeT NpuBecTu
K pa3pyLUeHunto pe3bbbl pa3bema v ero nosioMKe.

2 B pesynbraTe CIMLWKOM CUJIbHOTO 3aTATMBAHWS U ANINTENIbHOTO KOHTaKTa
C KOHTPACTHbIM BELLECTBOM MOTYT BO3HUKHYTb TPYAHOCTY C pasbeiMHEHNEM
pasbema Jliospa. Cobntofarnte 0OCTOPOXKHOCTL NPV OTKPYYMBaHUM pasbema Jlospa.

CYET PerynnpoBaHns JaBsieHUsl, UHbEKLMS BO3AyXa U Nepeo3npoBKa ns-3a

n OCTOPO>XHO! OnacHocTb TpaBMbl! BO3MOXHO CHM)KEHME CKOPOCTM NOTOKa 3a
WCMONb30BaHUs yanuHuTenen Tpy6ok!

MpuMeHeHWe yannHuTenen Tpy6oK n KOMBUHaLMIA 1 cucTeM TPYGOK,
He yTBepXXAeHHbIX kKoMnaHuen ulrich medical, ctaBuT nop yrpo3y 6esonacHocTb
naumMeHTa v NPUBOANT K PUCKY 3arpsisHEHNS CUCTEMbI TPYBOK.
2> He ncnonb3ynte yanvHutenm Tpybok (Hanpumep, «yanuHutens Heidelberg»)
1 KOMBUHaUMK TPY6OK Unn cuctem, He ofobpeHHble kKomnaHmen ulrich medical.
2 Mcnonb3ymnTe TONIbKO OPUTMHaTbHbIE U3AENNS, YTBEPXKAEHHbIE KOMMaHVeN
ulrich medical.

CDOpMVIpOBaHVIe OTYETOB O NnpouncecTBuax

Bce npeTeH3un k 6e3onacHocTH, 3hdeKTUBHOCTY 1 paboyunm xapakTepucTukam
n3genunsa skcnayaTmpyouwlas opraHn3aumnsa 4O/HKHA OTCbI1aTb B KOMMAHUIO

ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) nnu mectHomy arcTpubbloTopy

B TeyeHune 72 4acos.

Ecnn OAWH UJTN HECKOJIbKO KOMMOHEHTOB CUCTEMbI HENCNPAaBHbI (T. e. ogHa nnun
HECKOJIbKO 3KCMIyaTauMOHHbIX XapaKTePUCTUK HEe COOTBETCTBYIOT YKa3aHHbIM UNn
npeanonaraemMble 3KCnyaTauMOHHbIE XapakKTePUCTUKN He obecneymnBatoTcs No
APYrUM NMpuyYnHam) nam 3anofo3peHa Ux HeMCNPaBHOCTb, ClieAyeT He3aMeaSIMTeIbHO
(B TeyeHve 24 yacoB) yBeAOMUTbL 06 3TOM COTPYAHMKOB KomnaHuu ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) nnu mectHoro gucrpubbioTopa.

B clyyae OTKasa OgHOro nin HeCKO/IbKMX KOMMNOHEHTOB CUCTEMbI, KOTOprVI mMor
CTaTb I'IpVI‘-IVIHOVI nnm cnocobcTBOBaThL CMepTesIbHOMY ncxoay Uin TaXKesbiM TpaBMam
nauueHTa, cieayeT He3aMeAIMTENbHO YBEAOMUTL 06 STOM COTPYAHVMKOB KOMMaHUMN
ulrich medical nunu mectHoro ancrtpubsloTopa no TenedoHy.

[Ansa coobueHnii 0 NpeTeH3nsX K 3aennsM, 06 Nx HeMCNPaBHOCTSX U OTKa3ax
ncnonb3yite «@opMy oTHeTa O HapyLIeHUsX B paboTe MeaANLIMHCKOro
obopypoBaHus» komnaHum ulrich medical. OHa gocTynHa no ccbinke:
www.ulrichmedical.de/meldebogen.

Ucnonb3oBaHue

2 [lepefd UCNONb30BaHWEM U3LENUS U3BNEKUTE €rO U3 YNaKoBKM U MPOBepbTe Ha
Hanuume NOBPEXAEHHbIX AeTanem.

2 [oacoenuHuTe nsgenue K Tpybke Hacoca 1 NCNOsb3yiTe B COOTBETCTBUMN
C VIHCTPYKLMSIMU B PYKOBOZCTBE MOJIb30BATESs MHXKEKTOpa.

2 Mcnonb3ynTe U3fenne TobKO COBMECTHO C OPUTMHANbHBIMU NPOayKTamMm
KkomnaHuu ulrich medical*:

ApT. Ne HanmeHoBaHune

XD 8000 ulrichINJECT CT motion
XD 8151 Tpy6Kka Hacoca

XD 8003 Tpybka Hacoca

* HeO6X0,ClVIMO y4uUTbIBaTb AOCTYNHOCTb KOMMOHEHTOB B 3aBUCMMOCTU OT CTPaHbl.
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TexHuuyeckue gaHHble

MapameTp 3HauyeHune
lepmeTnyHOCTb Makc. 22,4 6ap
Marepuan MBX (He copepxxuT O3I® 1 natekc)

Makc. cpoK 3KcryaTaumm 12 yaca Ansi OAHOrO MauveHTa

XpaHeHune

2 XpaHuTe usgenue B CTepUSIbHOW YNaKoOBKe B CyXOM, TEMHOM MOMeLLeHUn
C perynvpyemoi TeMnepaTypoii.

2 3awuuianTte nsgenve B CTePUSIbHO yNakoBKe OT BO3AENCTBUS Takunx (pakTopoB
OoKpy>KatoLLen cpefibl, KaK rpsi3b, Mbifb, B@XHOCTb, BbiCOKas TemnepaTtypa
1 COMTHEYHBI CBET.

YcnoBus okpyKatoLen cpegbl

Ucnonb3oBaHue XpaHeHune
TemnepaTypa OT+15°Cpo +40 °C OT+15°Cpo +30°C
OTHOCUTENIbHas OT10 % 8090 % 0130 % 0o 60 %
BNaXHOCTb 6e3 KoHAeHcaummn 6e3 KoHAeHcauun
YTnnunsauusa

2> [locie NPUMEHEHUS YTUNUZVPYIATE U3LEMVE U YNIAaKOBKY B COOTBETCTBUM
C AENCTBYIOLLMMUN MECTHBIMU HOPMATVBaMW B OTHOLLEHWN OAHOPAa30BbIX
V3[eNnN, 3arpsi3HEHHbIX KPOBbHO. NPy 3TOM CUCTEMY U €€ KOMMOHEHTbI MOXHO
YTUN3MPOBaTh B paMKax cOBCTBEHHOM MPoLeaypbl yTUAU3aLuum ne4ebHoro
yupexaeHus. YTunmsauus MeauLMHCKX oTxof0B B EBponeiickom cotoze
OCYLLECTB/IAETCS B COOTBETCTBUM ¢ EBPOMENCKMM KaTasorom otxofaos. Mpu
HEeOBXOAVMOCTMN Pas/INyHbIE YPOBHU BIACTU YCTaHAB/MBAIOT CBOW COBCTBEHHbIE
HOPMaTWBbI O6pPaLLEHNS C OTXOAAMU, KOTOPbIE [OMKHbI cOBoAATLCS. 3a
npepenamuv EBponeinckoro cotsa Heo6xoanMmMo cobiioaaTh COOTBETCTBYOLLME
HOPMaTWBbI YTUNU3ALUW MEAULIMHCKUX OTXOAO0B, AEVCTBYIOLME B KOHKPETHOMN
cTpaHe.

TR Kullanim kilavuzu

Kisaltmalar

Kisaltma Anlami

BT Bilgisayarli tomografi

MRG Manyetik Rezonans Gorlintiileme
KM Kontrast Madde

Nacl Salin ¢ozelti (0,9% salin ¢ozelti)
PET Pozitron Emisyon Tomografisi

Bu belge hakkinda

Bu kullanim kilavuzu, Girintin bir parcasidir ve amaclanan dogrultuda guvenli
kullanimini aciklar.

=2 Urtinu kullanmadan 6nce kullanim kilavuzunu okuyun.

2 Her zaman ulasabilmek icin kullanim kilavuzunu trtinle birlikte saklayin.

Etiketleme ve semboller

isaret Anlami
Uyari! insanlara zarar verebilir. Uyarilara uyulmamas, kisilerin
UYARI o6lumiine veya ciddi bicimde yaralanmasina neden olabilir
veya Urline zarar verebilir.
> Kullanim talimatlari

Uriin ve ambalaj iizerindeki semboller

Simge Aciklama Simge Aciklama

Kullanim kilavuzuna Etilen oksit kullanilarak
D:ﬂ bakin STERILE m sterilize edilmistir

Ambalaj hasar gérmus
ise kullanmayin ve

Onaylanmis kurulusun
0123 imlik numarasina sahip

CE isareti kullanim kilavuzuna
basvurun

Katalog numarasi v Koruyucu basliklar

/..X eksikse veya diizgiin

takilmamis ise
kullanmayin

Seri kodu % Pirojenik degildir

Miktar S, Kuru muhafaza edin

Sicaklik simniri

Son kullanma tarihi /ﬂ/

Nem sinirlamasi,
yogusmasiz

Uretim tarihi Mo GUlines 1s1gina maruz

j/.it birakmayin

Uretici

Simge Aciklama Simge Aciklama

Yeniden kullanmayin f Dikkat
Tekli steril bariyer Tibbi cihaz
sistemi

/% Hasta tlpu

Kullanim Amaci
intravendz sivi ve ilag uygulamasinda kullanilan tipler.

Kullanim endikasyonlari
Kontrast maddeli MRG ve PET/MRG, BT ve PET/BT muayeneleri.

Kontrendikasyonlar
Yiksek basingli anjiyografi sirasinda kontrast madde uygulamasi. Hasta hortumunun
kullanim amacina uygun olmayan diger uygulamalar.

Yan etkiler

Pompa hortumu ile iliskili bilinen yan etki yoktur. Risk ydonetiminde tanimlanan artik
riskler, kullanim kilavuzundaki gtvenlik notlari kapsamindadir.

Kullania profili

Hasta hortumu tupu sadece kalifiye tibbi personel (6r. tibbi teknik asistanlar, radyolojik
teknoloji uzmanlari, tibbi asistanlar ve radyologlar) tarafindan kullanim talimatlarina
uygun sekilde egitim aldiktan sonra kullanilabilir. Egitim ulrich medical veya ulrich
medical tarafindan yetkilendirilmis bir kisi tarafindan bir kere ilk Griin egitiminin veya
egitim gerektiren triin glincellemelerinin bir parcasi olarak saglanir. Hastanenin kendi
diizenlemelerine ve ulusal diizenlemelerine bagl olarak yetkilendirilmis kullanicilar
ayni saglk tesisinin diger kullanicilarina egitim verebilirler.

Hasta grubu

Kisitlama yoktur. Kontrastli bilgisayarli tomografi gérintilemesi veya manyetik
rezonans goruntulemesi yapilan hastalar.

Tibbi cihazin islevi/calisma ilkesi

ulrich medical BT/MRG enjektorleri icin hasta hortumu, pompa tiipu ile hasta
tarafindaki ven erisimi arasindaki baglantiyi kurar. Madde (NaCl ve KM), pompa ttipti
kullanilarak rulo pompayla kontrolli bir bicimde hasta hortumuna iletilir.

Uriin agiklamasi

Hasta a hortumu, iki koruyucu bashkl hortumdan olusur (2) ve hasta tarafinda
entegre kontrol valfine sahip bir erkek Luer kilitli konnektére sahiptir (B). Pompa
hortumu disi Luer kilitli konnektérine baghdir (1). ikinci bir kontrol valfi (4) hortuma
entegre edilmistir. Kontrol valfleri otomatik kapanir. Yalnizca tanimlanan yénde akis
gerceklestigi zaman agilir. Karsi basing olmasi veya madde akisi olmamasi durumunda,
valfler kapali kalr (bkz. resim).

Pompa hortumunun oldugu cihaz tarafi

Hasta tarafi

Disi Luer kilit

Tup uglarr icin koruyucu basliklar

Birinci kontrol valfi ile erkek Luer kilidi

ikinci kontrol valfi

Akis yonu

VA WN=m>

UYARI! Enfeksiyon, kontaminasyon veya malzeme yorulmasina bagh
yaralanma riski!

Tek kullanima yénelik triin. Uriin etilen oksit ile sterilize edilmistir ve steril ambalajda
teslim edilmistir.

> Steriliteden emin olmak icin tiim steril bilesenleri dikkatli bir sekilde kullanin.

> Urind tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.

2 Kullanmadan énce hasar olup olmadigini gérmek icin ambalaji ve fiziksel bittnlik
acisindan steril bariyeri gorsel olarak kontrol edin. Uriin veya steril bariyer
hasarliysa Grtin kullanmayin.

Koruyucu basliklar yerinde degil ise veya sikica takilmamis ise Griint kullanmayin.
Uriinii son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Onerilen saklama kosullarinda saklanmamis Girtinti kullanmayin.

Herhangi bir parca hasar gérmus ise trtinii 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 kapak konnektérden
cikariilmamalidir.

Pompa hortumunun kontaminasyonunu énlemek amaciyla, hasta ile baglantisini
kestikten sonra hasta hortumunu imha edin.

(20 20 2% 7 7 7

v

Gilivenli kullanim

2 Uriind kullanmadan énce, calisir durumda ve uygun sartlarda oldugundan emin
olun. Herhangi bir parca hasar gérmds ise Grini kullanmayin.

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 veya tecriibeye sahip kisiler
tarafindan kullanilmahdir.

2 Her konektorin birbirine dogru bicimde baglandigindan emin olun. FAZLA
SIKMAYIN, yoksa Luer kilitli konnektérin disleri kirilabilir ve bu da kopmaya yol
acabilir.

2 Cok siki kapatilmasi ve kontrast madde ile uzun stire temas halinde bulunmasi, Luer
kilitli konnektoriin gevsetilmesini zorlastirabilir. Luer kilitli konnektord dikkatli bir
sekilde gevsetin.

UYARI! Yaralanma riski! Tuip uzatmasi kullanimi nedeniyle basing diizenlemesi,
hava enjeksiyonu ve asin dozlama!
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ulrich medical tarafindan onaylanmamis tip uzatmalari ve ttip kombinasyonu

veya sistemlerinin kullanilmasi, hasta gtvenligini tehlikeye atar ve boru sisteminin

kontaminasyonu riskine yol acar.

= ulrich medical tarafindan onaylanmamis ttip uzatmalari (6r. “Heidelberg uzatmasi”)
ve hortum baglantilari veya sistemlerini kullanmayiniz.

2 Sadece ulrich medical tarafindan onayl orijinal triinleri kullanin.

Olaylarin bildirilmesi

Uriiniin gtvenliligi, etkinligi veya performansi ile ilgili tiim sikayetler, 72 saat icinde
kullanici tarafindan ulrich medical’e (complaint@ulrichmedical.com) veya yerel
distributore bildirilmelidir.

Sistemin bir veya daha fazla bileseni ariza g6sterirse (yani performans sartlarindan
biri veya daha fazlasi karsilanmiyorsa veya amaclanan performans baska nedenlerden
dolayi saglanamiyorsa) veya durumun boyle olduguna dair bir stiphe varsa
(complaint@ulrichmedical.com) veya yerel distribtitor derhal (24 saat icinde)
bilgilendirilmelidir.

Sistemin bir veya birden fazla bileseni arizalanmis ve bir hastanin, kullanicinin ya da
tclnct tarafin 6lmu veya ciddi bicimde yaralanmasina muhtemel olarak yol agmis
veya katkida bulunmussa ulrich medical veya yerel distribtor, telefon araciigiyla
derhal bilgilendirilmelidir.

Simbolos no produto e na embalagem

icone Descricdo icone Descri¢do
Consulte as instrucdes STERILE Esterilizado com éxido
D:ﬂ de uso de etileno
Marcacao CE Né&o utilize se a
0123  om o numero de embalagem estiver
identificacdo do danificada e consulte as

organismo notificado
Numero no catdlogo

instrucdes de uso

Nao use se as tampas
de protecdo nao
estiverem devidamente
encaixadas

o
X

N&o pirogénico

Cddigo do lote

X

Uriin sikayetlerini, arizalarini veya triin kusurlarini bildirmek icin ulrich medical’in Quantidade P Mantenha em local seco
Tibbi Cihaz Uyari Raporu Formunu kullanin. Surada bulabilirsiniz:
www.ulrichmedical.de/meldebogen.
Kullanim Usar até a data Limite de temperatura
2 Uriini ambalajdan ¢ikarin ve kullanmadan énce hasarli parca olup olmadigini

kontrol edin.
2> Uring tlplne bagl jektor kull kil daki talimatl

u;;zz gloar:;;?(aklljlgl:]rlm:' aglayin ve enjektor kullanim kilavuzundaki talimatlara Fabricante & Limi;e del urridade, a0
= Urtinl yalnizca orijinal ulrich medical trdnleriyle kullanin*: —!l condensave

non-condensing
Madde No. Adlandirma defab N b q
Data de fabricacao 1 Mantenha ao abrigo da
XD 8000 ulrichINJECT CT motion cac /\/\T/< e '9
XD 8151 Pompa tiipt /.\\
XP 8003 Pompa tiipd Nao reutilize Cuidado
* Urtinlerin tlkeye 6zel kullanilabilirligi dikkate alinmalidir.
Teknik veriler
o Sistema de barreira Dispositivo médico
Parametre Deger PR
estéril simples

Basing sikiligi Maks. 22,4 bar

Malzeme PVC (DEHP icermez, lateks icermez)

Maks. kullanim émri Bir hasta icin 12 saat

Saklama

2 Uriind kuru, karanlik ve sicaklik kontrollii bir odada steril ambalajda saklayin.
= Steril ambalajli tGrtind kir, toz, nem, isi ve gines 151g1 gibi cevre faktorlerinden
koruyun.

Ortam kosullari

Kullanim Saklama
Sicaklik +15°C... +40 °C +15°C... +30°C
Bagil nem 10%...90% 30%... 60%

yogusmasiz yogusmasiz
imha Etme

2 Kullanimdan sonra triint ve ambalajini, kan ile kontamine olmus tek kullanimlik
uriinlere yonelik gecerli yerel diizenlemelere uygun sekilde imha edin. Elbette
sistem ve sistem bilesenleri klinigin kendi imha sistemi yoluyla da imha edilebilir.
Avrupa Birligi'nde tibbi atiklarin imhasi Avrupa Atik Madde Listesine tabidir.
Gerekirse cesitli yonetim diizeyleri kendi atik diizenlemelerini icra eder ve bunlara
uyulmasi gerekir. Avrupa Birligi disinda, tibbi atigin imhasi igin tlkeye 6zg ilgili
diizenlemelere uyulmalidir.

BR Instrucoes de uso

Abreviacoes

Abreviacao Significado

TC Tomografia Computadorizada

RM Ressonédncia magnética

MC Meio de contraste

Nacl Solucéo salina (solucéo salina a 0,9%)
TEP Tomografia por Emissao de Pdsitrons

Sobre este documento

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

segura, conforme indicado.

2 Antes de usar o produto, leia as instruges de uso.

2 Guarde as instru¢des de uso junto ao produto e mantenha-as permanentemente
acessiveis.

Etiquetas e simbolos

Representacao Significado

Aviso! Perigo para pessoas. A ndo observacdo pode provocar
A AVISO morte ou ferimentos graves em pessoas ou danos ao produto.
> Instrucbes de manuseio

C € 0123 XD 2951-Muli_136624_R6/2024-05

E?]‘ /% Tubo flexivel de
paciente

Finalidade prevista
Tubos usados para aplicacdo intravenosa de liquidos e medicamentos.

Indicacoes de uso
Exames de RM, PET-RM, TC e PET-TC com meios de contraste.

Contraindica¢oes
A administracao de meios de contraste durante a angiografia de alta pressdo. Outras
aplicagoes que nao estdo em conformidade com o uso indicado do tubo de paciente.

Efeitos colaterais

Nao existem efeitos colaterais conhecidos associados ao tubo flexivel de bomba.

Os riscos residuais definidos no gerenciamento de riscos sdo abordados nas observagoes
de seguranca das instrucdes de uso.

Perfil do usuario

O tubo de paciente deve ser usado exclusivamente por profissionais médicos qualificados
(isto é, assistentes técnicos médicos, técnicos em radiologia, assistentes médicos e
radiologistas) e apds orientacao de acordo com as instrugoes de uso. A orientacdo é
realizada uma vez pela ulrich medical ou um profissional autorizado pela ulrich medical
como parte do treinamento inicial do produto ou de atualizacbes de produto que
requerem orientacdo. Dependendo das regulamentagdes nacionais e internas do hospital,
usuarios autorizados podem orientar outros usuarios da mesma unidade de saude.

Grupo de pacientes
Nao existem restricdes. Pacientes que recebem uma tomografia computadorizada ou
uma ressondncia magnética com contraste.

Funcdo do dispositivo médico/principio operacional

O tubo de paciente para injetores de TC/RM da ulrich medical estabelece a conexao
do tubo flexivel de bomba no acesso venoso do lado do paciente. O meio (NaCl e MC)
sdo fornecidos no tubo de paciente de maneira controlada por uma bomba peristaltica
usando um tubo flexivel de bomba.

Descri¢do do produto

O tubo flexivel de paciente é composto por um tubo com duas tampas de protecao (2)
e um conector macho do tipo Luer Lock (3) com uma vélvula de retencao integrada no
lado do paciente (B). O tubo da bomba é conectado ao conector Luer Lock fémea (1).
Uma segunda valvula de retencéo (4) é integrada ao tubo. As valvulas de retencao sao
de fechamento automatico. Elas se abrem apenas quando um meio de contraste flui na
direcdo definida. Em caso de uma contrapressao ou da auséncia de fluxo de meios de
contraste, as valvulas permanecem fechadas (consulte a figura).

Lado do dispositivo com tubo de bomba

Lado do paciente

Conector Luer Lock fémea

Tampas de protecdo para as extremidades do tubo flexivel

Conector macho tipo Luer Lock com a primeira valvula de retencéo

Segunda vélvula de retencao

Direcao do fluxo dos meios de contraste

UBAWN=m>

AVISO! Risco de lesdes decorrentes de infec¢ao, contaminagéo ou fadiga
de materiais!
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Produto destinado a utilizacdo unica. O produto é esterilizado com éxido de etileno

e é fornecido em embalagem estéril.

= Para assegurar a esterilidade, manuseie com cuidado todos os componentes estéreis.

2 Nao reesterilize nem reutilize o produto.

2 Antes do uso, verifique visualmente se existem danos na embalagem e a
integridade fisica da barreira estéril. Nao utilize o produto se a embalagem ou
a barreira estéril estiverem danificadas.

2 Nao utilize o produto se as tampas de protecao estiverem faltando ou se néo

estiverem bem encaixadas.

Nao utilize o produto apds a data de expiracao.

Nao use nenhum produto que tenha sido armazenado fora das condicoes de

armazenamento especificadas.

Nao utilize o produto se houver partes danificadas.

Substitua o tubo de paciente a cada novo paciente.

Apds desconectar o tubo flexivel de paciente, o sistema deve ser imediatamente

munido de novo tubo flexivel de paciente e a tampa de protecao nao deve ser

removida até a conexao ao paciente.

2 Descarte o tubo flexivel de paciente depois de desconecta-lo do paciente, a fim de
evitar a contaminacao do tubo de bomba.

vy

vy

Manuseio seguro

2 Antes de utilizar o produto, verifique se esta operacional e em condicoes
adequadas. Nao utilize o produto se houver partes danificadas.

= Para evitar danos em decorréncia de utilizacdo inadequada, utilize o produto
segundo estas instrucdes de uso e as instrugdes de uso do injetor.

2 O produto e os acessérios devem ser usados exclusivamente por pessoas que
possuam o nivel exigido de conhecimento, treinamento e experiéncia.

2 Assegure que todos os conectores estejam corretamente conectados entre si.
NAO APERTE EXCESSIVAMENTE os conectores, para evitar danificar as roscas dos
conectores Luer Lock, causando rupturas.

> Deixar a conexao muito apertada e em contato prolongado com meios de
contraste pode torna-la dificil de desrosquear. Desrosqueie o conector Luer Lock
com cuidado.

AVISO! Risco de ferimentos! Reducéo do fluxo por meio de regulagem da
presséao, injecao de ar e sobredose no uso de extensoes de tubos flexiveis!

O uso de extensdes, combinacdes e sistemas de tubos flexiveis nao tenham sido

aprovados pela ulrich medical prejudica a seguranca do paciente e causa risco de

contaminacdo do sistema de tubos flexiveis.

2 Nao use extensoes de tubos flexiveis (por ex., “extensdo Heidelberg”) e combinagdes
ou sistemas de tubos flexiveis que ndo tenham sido aprovados pela ulrich medical.

2 Use apenas produtos originais aprovados pela ulrich medical.

Notificacdo de incidentes

Todas as reclamacdes relacionadas a seguranca, a eficacia e ao desempenho do produto
devem ser notificadas pelo usuario a ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) ou
ao distribuidor local dentro de 72 horas.

Se algum componente do sistema apresentar qualquer problema de funcionamento

(por ex., ndo atendimento de alguma especificacao de desempenho ou nao atendimento
do desempenho por outras razdes) ou se houver alguma suspeita sobre o desempenho,

o usuario devera notificar a ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) ou

o distribuidor local imediatamente (dentro de 24 horas).

Se algum componente do sistema apresentar uma falha que possa ter causado

(ou contribuido para) a morte ou uma leséo grave a um paciente, a um usuario ou

a terceiros, de um usudrio ou de terceiros, o usuario devera notificar a ulrich medical ou
o distribuidor local imediatamente por telefone.

Use o Formulario de Notificacao para a Vigilancia de Dispositivos Médicos da ulrich medical
para notificar reclamagées, problemas de funcionamento ou falhas relacionadas ao
produto. O formulario esta disponivel na pagina www.ulrichmedical.de/meldebogen.

Uso

2 Antes do uso do produto, remova-o da embalagem e verifique se ndo ha partes
danificadas.

2 Conecte o produto ao tubo flexivel de bomba e use de acordo com as instrucées do
manual do usuario do injetor.

2 S6 use o produto com produtos originais da ulrich medical*:

Art. N° Designacao

XD 8000 ulrichINJECT CT motion
XD 8151 Tubo flexivel de bomba
XD 8003 Tubo flexivel de bomba

* Considerar a disponibilidade de itens especificos no pais de uso.
Dados técnicos

Caracteristica Valor
Resisténcia a pressao Maximo de 22,4 bar
Material PVC (ndo contém DEHP e latex)

Vida util maxima 12 horas para um paciente

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,
poeira, umidade, calor e luz solar.

Condi¢des ambientais
Uso Armazenamento

+15°C... +40 °C +15°C...+30°C

10%... 90% 30%...60%
sem condensacdo sem condensacgdo

Temperatura

Umidade relativa do ar

32

Descarte

2  Apods a utilizacdo, descarte o produto e a embalagem de acordo com as
regulamentacdes locais aplicaveis para produtos descartaveis contaminados por
sangue. Obviamente, o sistema e os componentes do sistema também podem ser
descartados de acordo com o sistema de descarte da propria instituicao médica.
O descarte de residuos médicos na Unido Europeia estd sujeito a Lista Europeia
de Residuos. Se necessario, diversos niveis de governo decretam suas préprias
regulamentacdes sobre residuos, que devem ser observadas. Fora da Uniao
Europeia, as regulamentacdes especificas de cada pais sobre o descarte de residuos
médicos devem ser observadas.

Fabricante:
ulrich GmbH & Co. KG, Buchbrunnenweg 12, 89081 Ulm / Alemanha

Distribuido por:
GE HealthCare do Brasil Comércio e Servicos para Equipamentos Médicos-Hospitalares
Ltda - Av. Portugal, no 1.100, Rua 2 Médulos 3 e 4, Itaqui, Itapevi, SP, CEP: 06696-060

Detentor do Registro:

Biomédica Equip. e Supr. Hosp. Ltda. SIA Trecho 03 lotes 625/695, Bloco C, salas 228,
230, 232 e 234 Brasilia / DF, CEP 71200-030
Registro ANVISA n°. 10355870148

Responsavel Técnico:
Gabriela Gomes Pereira Teles CRF/DF 7629
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