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DE XD 8151 Pumpenschlauch fiir ulrichINJECT CT motion

EN XD 8151 Pump tubing for ulrichINJECT CT motion

IT Tubo della pompa XD 8151 per iniettore CT motion ulrichINJECT
FR  Tubulure de pompe XD 8151 pour ulrichINJECT CT motion

NL XD 8151 Pompslang voor ulrichINJECT CT motion

ES Tubo de bomba XD 8151 para ulrichINJECT CT motion

Fl XD 8151 ulrichINJECT CT motion -injektorin pumppuletku

NO XD 8151 Pumpeslange for ulrichINJECT CT motion

SV XD 8151 Pumpslang for ulrichINJECT CT motion

BG XD 8151 MomneH mapkyH 3a ulrichINJECT CT motion

EL XD 8151 ZwArvag avtAiag yia tov ulrichINJECT CT motion

SR XD 8151 Crevo za pumpu za ulrichINJECT CT motion

CS XD 8151 Hadicka cerpadla pro ulrichINJECT CT motion

PL  Wezyk pompy XD 8151 do wstrzykiwacza ulrichINJECT CT motion
RO XD 8151 Tubulatura pompa pentru ulrichINJECT CT motion

SK  Hadicka cerpadla XD 8151 pre injektor ulrichINJECT CT motion
SL XD 8151 Cevke ¢rpalke za pripomocek ulrichINJECT CT motion
HU XD 8151 Szivattyuszerelék az ulrichINJECT CT motionho6z

HR  Cijev crpke XD 8151 za ulrichINJECT CT motion

LT XD 8151 siurblio vamzdelis, skirtas ,,ulrichINJECT CT motion”
LV XD 8151 sukna caurulite iericei ,,ulrichINJECT CT motion”

ET XD 8151 Pumbavoolik ulrichINJECT CT motioni jaoks

RU XD 8151 Tpy6ka Hacoca ans ulrichINJECT CT motion

TR XD 8151 ulrichINJECT CT motion i¢in pompa hortumu

BR  Tubo flexivel de bomba XD 8151 para ulrichINJECT CT motion
JA  ulrichINJECT CT motion®g XD 8151 K> FFa—E> S

KO  ulrichINJECT CT motiong XD 8151 HI §H
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DE Gebrauchsanweisung

Abkirzungen

CT motion ulrichINJECT CT motion

cT Computertomographie

MRT Magnetresonanztomographie

PET Positronenemissionstomographie

KM Kontrastmittel

Nacl Natriumchlorid (0,9 % physiologische Kochsalzlésung)
GA Gebrauchsanweisung

Zu diesem Dokument

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

2 GA vor Anwendung des Produkts lesen.

2 GA mit dem Produkt jederzeit zuganglich aufbewahren.

Kennzeichnung und Symbole
Symbol Beschreibung

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

Handlungsanweisung.

CE-Kennzeichnung mit Identifikationsnummer der
Benannten Stelle
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Achtung

Medizinprodukt
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Katalognummer
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Chargenbezeichnung
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Menge

Nicht wiederverwenden! Zum einmaligen Gebrauch fur
24 Stunden bestimmt.
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Verwendbar bis

Hersteller

Herstellungsdatum

Gebrauchsanweisung beachten

Sterilisiert mit Ethylenoxid

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

i @IEEEDG

Symbol Beschreibung

O Einfaches Sterilbarrieresystem

Produkt nicht verwenden, wenn die Schutzkappen fehlen

v oder nicht fest sitzen
RS

Nicht pyrogen

Luftfeuchte, Begrenzung, nicht kondensierend

non-condensing

P Vor Sonnenlicht schitzen

PN

[ ]

/ﬂ/ Temperaturbegrenzung
W Pumpenschlauch

g Trocken aufbewahren

T

Zweckbestimmung

Der Pumpenschlauch fir ulrich medical Injektoren CT/MRT wird zur venenseitigen
Verabreichung von Kontrastmittel (KM) und physiologischen Kochsalzlésungen (NaCl)
wéhrend einer CT/MRT Untersuchung verwendet. Der Pumpenschlauch stellt eine
Verbindung vom Injektor (Gerateseite) zum Patientenschlauch her.

Indikationen
CT und PET-CT-Untersuchungen mit Kontrastmittel.

Kontraindikationen

Der Pumpenschlauch fur ulrichINJECT CT motion ist nicht zur Verabreichung von
Kontrastmittelbei einer Hochdruck-Angiographie oder anderen Anwendungen
gedacht, die nicht deren bestimmungsgeméaBem Gebrauch entsprechen.

Nebenwirkungen

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

Anwenderprofil

Der Pumpenschlauch darf nur von qualifiziertem, medizinischem Personal

(z.B. MTA, MTRA, MFA und Radiologen) und nach erfolgter Einweisung gemaf

der Gebrauchsanweisung verwendet werden. Eine Einweisung erfolgt durch

ulrich medical oder eine von ulrich medical autorisierte Person nur im Rahmen der
ersten Produktschulung oder von einweisungspflichtigen Produktupdates. Die bereits
geschulten Anwender dirfen 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 erhalten.

Produktbeschreibung

An der Patientenseite besteht der Pumpenschlauch aus einem Schlauch mit mannlichen
Luer-Lock-Konnektor mit integriertem Ruckschlagventil (7) und einer Schutzkappe (8).
Das Ruickschlagventil 6ffnet sich nur, wenn ein Medium in die definierte Richtung flieB3t.
Bei Gegendruck bleibt das Ventil geschlossen. Die Drucksensoreinheit (6) beinhaltet
einen integrierten Partikelfilter. Der Partikelfilter halt Fremdké&rper auf und die
Drucksensoreinheit kontrolliert den Druck im Pumpenschlauch. An der Geréteseite hat
der Pumpenschlauch drei Einstechdorne (1-3) mit integriertem Luftfilter im Zuluftkanal.

>

Gerateseite mit Pumpenschlauch

Patientenseite mit Patientenschlauch

Einstechdorn fur Medienzufuhr fir Kontrastmittel
Einstechdorn fur Medienzufuhr fur NaCl

W-Stiick

Schlauchabschnitt fiir Rollenpumpe
Drucksensoreinheit mit integriertem Partikelfilter
Luer-Lock ménnlich mit integriertem Rickschlagventil
Schutzkappen fiir Schlauchenden
Medienflussrichtung

w
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Warnhinweise und VorsichtmaBnahmen

WARNUNG! Verletzungsgefahr durch Infektion, Kontamination,
Materialermiidung oder Verwendung von Schlauchverlangerungen und nicht
zugelassenen Produkten!

Das Produkt ist EO-sterilisiert und steril verpackt.

Alle sterilen Komponenten gewissenhaft behandeln um Sterilitat zu gewahrleisten.

Produkt nicht erneut sterilisieren und nicht wiederverwenden.

Kein Produkt aus offenen oder beschadigten Sterilverpackungen verwenden.

Vor der Anwendung die Verpackung auf Beschadigungen und die Unversehrtheit

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

Verpackung beziehungsweise die Sterilbarriere beschadigt ist.

Patientenschlauch nach dem Trennen vom Patienten entsorgen, um eine

Kontamination des Pumpenschlauchs und Umgebung zu vermeiden.

2 Fur den Einmalgebrauch zugelassene Verbrauchsmaterialien nur einmal
verwenden und nicht aufbereiten. Bei Nichtberiicksichtigung bestehen
Kontaminationsgefahr und Gefahr durch Materialermiidung. UnsachgemaBe
Handhabung gefahrdet die Sicherheit der Anwender und Patienten.
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Produkt nicht verwenden, wenn die Schutzkappen fehlen oder nicht festsitzen.
Produkt nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

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

Keine Schlauchverlangerungen (z. B. ,Heidelberger Verlangerung”) verwenden.
Nur von ulrich medical zugelassene Originalprodukte verwenden.
Pumpenschlauch spatestens nach 24 Stunden austauschen und entsorgen.

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

vy
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WARNUNG! Verletzungsgefahr durch Vermischung von Kontrastmitteln bei
Softwareoption Tandem!

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

Sichere Handhabung

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

2 Um Schaden durch unsachgemaBe Verwendung zu vermeiden, Produkt gemaB
dieser GA und der GA CT motion verwenden.

2 Produkt und Zubehdr 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.

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 Vertriebshéandler innerhalb von

72 Stunden zu melden. Wenn ein oder mehrere Komponenten des Systems eine
Fehlfunktion aufweist (d. h. eine oder mehrere der Leistungsspezifikationen nicht
erfullt 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 unverziiglich (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, Anwender
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 medial. Dieser ist verflighar
unter: www.ulrichmedical.de/meldebogen.

Verwendung

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

2 Pumpenschlauch gemaB GA CT motion in den Injektor einlegen.

2 Produkt gemaB dieser GA und GA CT motion verwenden.

>

Pumpenschlauch nur in Verbindung mit ulrich medical Originalprodukten
verwenden:

Art. Nummer Bezeichnung

EN Instructions for use

Abbreviations

CT motion ulrichINJECT CT motion

cT Computed tomography

MRI Magnetic resonance imaging

PET Positron Emission Tomography

™M Contrast media

Nadcl Sodium chloride (0.9% physiological saline solution)
IFU Instructions for use

About this document

These IFU are part of the product and they describe its safe and proper use.
2 Read the instructions for use before using the product.
2 Keep the instructions for use readily available with the product at all times.

Labeling and symbols

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

CE mark with identification number of the notified body

c € 0123

Caution

Medical device

Catalogue number

Batch code

Quantity

Do not re-use! Intended for single use only for 24 hours.
!24 h
g Use-by date

Manufacturer

XD 8000 ulrichINJECT CT motion

XD 2035 Patientenschlauch 150 cm, 2 Riickschlagventile
XD 2040 Patientenschlauch 250 cm, 2 Riickschlagventile
XD 2045 Patientenschlauch 320 cm, 2 Rickschlagventile

Technische Daten

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

Max. zulassige Einsatzdauer Beliebige Anzahl von Injektionen

innerhalb von 24 h

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 Schutzkappen auf die Spikes aufsetzen.

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

c € 0123
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Consult instructions for use

r\/\/\I‘| Date of manufacture

Sterilized using ethylene oxide

Single sterile barrier system

Do not use if package is damaged and consult
instructions for use

Do not use if protective caps are not properly attached

-’
y( Non-pyrogenic

Humidity limitation, non-condensing

non-condensing

~oi Keep away from sunlight

AN

jﬂ/ Temperature limit

L}' Pump tubing

L Keep dry

Purpose of use

The pump tubing for ulrich medical CT/MRI injectors is intended for the venous
administration of contrast media (CM) and physiological saline solution (NaCl) during
a CT/MRI examination. The pump tubing connects the injector (on the device side) to
the patient tubing.

Indications

CT and PET-CT examinations with contrast media.



Contraindications

The pump tubing for ulrichINJECT CT motion is not intended for the administration of
contrast media during high-pressure angiography or other applications that do not
comply with the intended use.

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 pump tubing may only be used by qualified medical personnel (e.g. medical
laboratory assistants, medical-technical radiology assistants, medical assistants

and radiologists) and after having completed training in accordance with the
instructions for use. Training is performed by ulrich medical or by a person authorized
by ulrich medical only as part of the initial product training or of product updates
requiring training. Users already trained are allowed to train other users of the same
health care facility in compliance with the internal regulations of the respective facility
as well as the national regulations.

Patient group

No restrictions. Patients receiving a contrast medium enhanced computed tomography
scan.

Product description

The pump tubing on the patient side consists of a tube with a male Luer Lock connector
with an integrated check valve (7) and a protective cap. The check valve opens only
when medium flows in the defined direction. In the event of counter-pressure,

the valve remains closed. The pressure sensor unit (6) contains an integrated particle
filter. The particle filter holds back impurities and the pressure sensor unit controls

the pressure in the pump tubing. On the device side, the pump tubing has three

spikes (1-3) with an integrated air filter in the air supply duct.

Device side with pump tubing

Patient side with patient tubing

Spike for contrast medium supply

Spike for media supply for NaCl

W-piece

Tubing segment for the roll pump

Pressure sensor unit with integrated particle filter
Male Luer lock with integrated check valve
Protective caps for tubing ends

Media flow direction

w
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Warnings and precautionary measures

WARNING! Risk of injury by infection, contamination, material fatigue or use
of tubing extensions and non-approved products!

The product is EO sterilized and delivered in sterile packaging.

Handle all sterile components carefully in order to ensure sterility.

Do not re-sterilize or re-use the product.

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

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

Only use disposables approved for single use once and do not reprocess them.

If disposables are reused, there is a risk of contamination and a hazard due to
material fatigue. Improper handling jeopardizes user and patient safety.

Do not use if the protective caps are missing or are not preperly attached.

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 tubing extensions (e.g. “Heidelberg extension”).

Only use original products approved by ulrich medical.

Replace and dispose of the pump tubing at the latest after 24 hours.

After disconnecting the patient tubing, the system must immediately be equipped
with new patient tubing, and the protective cap must not be removed from the
Luer lock connector until it is connected to the patient.

(AR
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WARNING! Risk of injury due to mixing of contrast media when using the
Tandem software option!

2 When a different type of contrast medium is attached to the injector that is
incompatible with the previously used medium: Change pump tubing.

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 To avoid damage due to improper use, use the product in accordance with these
instructions for use and the CT motion 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.

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, ulrich medical (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.
Itis available at: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

Use

Remove the product from the packaging and check for damaged parts before use.

Insert the pump tubing in the injector in accordance with the CT motion

instructions for use.

2 Use the product in accordance with these instructions for use and the CT motion
instructions for use.

2 Only use the pump tubing with ulrich medical original products:

>
>

Prod. number Name

XD 8000 ulrichINJECT CT motion

XD 2035 Patient tubing 150 cm, 2 check valves
XD 2040 Patient tubing 250 cm, 2 check valves
XD 2045 Patient tubing 320 cm, 2 check valves

Technical information

Parameter Value
Pressure tightness Max. 22,4 bar
Material PVC (DEHP free, latex free)

Max. service life Any number of injections within a 24 hour period

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 to +40°C +15°C to +30°C

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

Temperature

Relative humidity

Disposal

> Attach the protective caps to the spikes.

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 l'uso

Abbreviazioni
CT motion ulrichINJECT CT motion
TAC Tomografia computerizzata
RMN Risonanza magnetica
PET Positron Emission Tomography
(Tomografia a emissione di positroni)
MC Mezzo di contrasto
NacCl Cloruro di sodio (Soluzione salina fisiologica 0,9%)
U Istruzioni per I'uso

Informazioni su questo documento

Le presenti IU sono parte integrante del prodotto e descrivono come utilizzarlo in

modo sicuro e nel rispetto delle norme.

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

2 Tenere sempre a portata di mano le istruzioni per I'uso nelle vicinanze del
prodotto.

Etichettatura e simboli

Simbolo Descrizione

A AVVERTENZA!

Avvertenza! Pericoli per le persone. Il mancato rispetto
puo causare la morte o gravi lesioni alle persone,
o provocare danni al prodotto.

Istruzioni per la manipolazione

Marchio CE con numero di identificazione dell’organismo
notificato

Attenzione

Dispositivo medico

Numero di catalogo

Codice del lotto

Quantita

Non riutilizzare! Destinato a un unico utilizzo solo per
24 ore.
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Simbolo Descrizione

Avvertenze e misure precauzionali

g Utilizzare entro la data

Fabbricante

Data di fabbricazione

Consultare le istruzioni per I'uso

Sterilizzato ad ossido di etilene

STERILE[EQ]

Non usare se la confezione & danneggiata e consultare le
istruzioni per |'uso

Sistema a singola barriera sterile

Non utilizzare se i cappucci di protezione non sono
% applicati correttamente
o,

: : Apirogeno

Limitazione dell’'umidita, senza condensazione

non-condensing

QMo Tenere lontano dalla luce del sole

—0

AN

0)

/ﬂf Limiti di temperatura
Uj) Tubo della pompa

Mantenere asciutto

Uso previsto

Il tubo della pompa per iniettori TAC/RMN ulrich medical & destinato alla
somministrazione per via venosa di mezzi di contrasto (MC) e soluzione salina
fisiologica (NaCl) durante un esame TAC/RMN. Il tubo della pompa collega I'iniettore
(dal lato del dispositivo) al tubo del paziente.

Indicazioni
Esami TAC e PET-TAC con mezzi di contrasto.

Controindicazioni

Il tubo della pompa per ulrichINJECT CT motion non é destinato alla somministrazione
di mezzi di contrasto durante I'angiografia ad alta pressione o altre applicazioni non
conformi all’'uso previsto.

Effetti collaterali

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

Profilo degli utilizzatori

Il tubo della pompa pud essere utilizzato solo da personale medico qualificato

(ad es. assistenti di laboratorio medico, assistenti medico-tecnici di radiologia,
assistenti medici e radiologi) che abbia ricevuto adeguata formazione secondo le
istruzioni per |'uso. La formazione viene svolta da ulrich medical o da una persona
autorizzata da ulrich medical solo nell’ambito della formazione iniziale sul prodotto
o di aggiornamenti del prodotto che richiedono formazione. Gli utilizzatori gia
formati possono formare altri utenti della stessa struttura sanitaria conformemente ai
regolamenti interni della rispettiva struttura nonché a quelli nazionali.

Gruppo di pazienti

Nessuna restrizione. Pazienti che ricevono una tomografia computerizzata potenziata
con mezzo di contrasto.

Descrizione del prodotto

Il tubo della pompa dal lato paziente consiste in un tubo dotato di connettore

Luer Lock maschio con valvola di ritegno (7) integrata e cappuccio di protezione.

La valvola di ritegno si apre solo quando il mezzo scorre nella direzione definita. In caso
di contropressione, la valvola resta chiusa. L'unita sensore di pressione (6) contiene un
filtro particelle integrato. Il filtro particelle trattiene le impurita e I'unita sensore di
pressione controlla la pressione nel tubo della pompa. Sul lato del dispositivo, il tubo
della pompa ha tre punte di perforazione (1-3) con un filtro dell'aria integrato nel
dotto di somministrazione dellaria.

A Lato dispositivo con tubo della pompa

B Lato paziente con tubo del paziente

1,3 Punta di perforazione per somministrazione del mezzo di contrasto
2 Punta di perforazione per alimentazione prodotto per NaCl

4 Raccordo a 3 vie

5 Segmento di tubo per la pompa a rulli

6 Unita sensore di pressione con filtro particelle integrato

7 Luer-Lock maschio con valvola di ritegno integrata

8 Cappucci di protezione per le estremita dei tubi

9 Direzione del flusso dei mezzi

c € 0123
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AVVERTENZA! Pericolo di lesioni per infezione, contaminazione, affaticamento
del materiale o uso di prolunghe per il tubo e di prodotti non approvati.

| prodotto é sterilizzato con ossido di etilene e viene consegnato in confezione sterile.

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

Non risterilizzare né riutilizzare il prodotto.

Non utilizzare alcun prodotto da confezione sterile aperta o danneggiata.

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.

Eliminare il tubo del paziente dopo averlo distaccato dal paziente per evitare la

contaminazione dell'ambiente e del tubo della pompa.

2 Impiegare una sola volta e non ricondizionare i materiali di consumo approvati
per I'impiego monouso. In caso contrario, si ha un rischio di contaminazione e di
affaticamento del materiale. Un uso improprio mette a repentaglio la sicurezza
dell’utilizzatore e del paziente.

2 Non utilizzare se i cappucci di protezione mancano o non sono applicati

correttamente.

(A X7
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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 prolunghe per il tubo (ad es. la “prolunga di Heidelberg”).

2 Impiegare solo prodotti originali approvati da ulrich medical.

2 Sostituire e smaltire il tubo della pompa dopo un massimo di 24 ore.

2 Dopo aver rimosso il tubo del paziente, il sistema deve immediatamente essere

dotato di un nuovo tubo del paziente e il cappuccio protettivo non deve essere
rimosso dal connettore Luer lock finché non & collegato al paziente.

A AVVERTENZA! Pericolo di lesioni a causa della commistione di mezzi di
contrasto quando si utilizza I'opzione software Tandem!

2 Quando all'iniettore viene applicato un tipo diverso di mezzo di contrasto,
incompatibile con il mezzo usato in precedenza, sostituire il tubo della pompa.

Manipolazione sicura

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

=  Per evitare danni a causa di un uso improprio, utilizzare il prodotto in conformita
con queste istruzioni per |'uso e le istruzioni per |'uso di CT motion.

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.

Segnalazione degli incidenti

Tutti i reclami relativi alla sicurezza, all’efficacia o alle prestazioni del prodotto devono
essere segnalati dallutilizzatore a ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com)

o al distributore locale entro 72 ore. Se uno o piu componenti del sistema mostrano
segni di malfunzionamento (ciog, non soddisfano una o pili 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 pill 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.
I modulo é disponibile all'indirizzo: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

Uso

2 Prima dell'uso, rimuovere il prodotto dalla confezione e verificare la presenza di
eventuali parti danneggiate.

2 Inserire il tubo della pompa nell’iniettore secondo le istruzioni per I'uso di
CT motion.

= Utilizzare il prodotto in conformita con queste istruzioni per I'uso e le istruzioni per
I'uso di CT motion.

= Utilizzare il tubo della pompa solo con prodotti originali ulrich medical:

Numero di Nome

prodotto

XD 8000 ulrichINJECT CT motion

XD 2035 Tubo del paziente, 150 cm, 2 valvole di ritegno
XD 2040 Tubo del paziente, 250 cm, 2 valvole di ritegno
XD 2045 Tubo del paziente, 320 cm, 2 valvole di ritegno

Informazioni tecniche
Parametro Valore
Massimo 22,4 bar

Tenuta alla pressione

Materiale PVC (senza DEHP, senza lattice)

Qualunque numero di iniezioni in un
periodo di 24 ore

Durata massima dell’operativita

Stoccaggio

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

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

Condizioni ambientali
Uso Stoccaggio
Da+15°Ca+30°C

Da 30% a 60%
senza condensa

Da +15°Ca +40 °C

Da 10% a 90%
senza condensa

Temperatura

Umidita relativa




Smaltimento

2 Applicare i cappucci di protezione alle punte di perforazione.

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

CT motion ulrichINJECT CT motion

TDM scanner Examen de tomodensitométrie

IRM Imagerie par résonance magnétique

TEP Tomographie par émissions de positons

PC Produit de contraste

Nacl Chlorure de sodium (solution saline physiologique a 0,9 %)
MdE Mode d'emploi

A propos de ce document

Le présent mode d’emploi fait partie intégrante du produit. Il contient des informations
permettant de |'utiliser correctement et en toute sécurité.

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

2 Conservez a tout moment le mode d’emploi a proximité du produit.

Etiquette et symboles
Symbole

A AVERTISSEMENT !

Description

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

Consignes de manipulation

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

Attention

Dispositif médical

Référence catalogue

Code de lot

Quantité

Ne pas réutiliser ! Destiné a un usage unique dans les
24 heures.

Date limite d'utilisation

Fabricant

Date de fabrication

Consulter les précautions d’'emploi

Stérilisé avec de I'oxyde d'éthyléne

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter
les précautions d’emploi

Systéme de barriére stérile unique

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

Non pyrogéene

Limitation d’humidité, sans condensation

non-condensing

o Conserver a |'abri de la lumiére du soleil

Symbole Description
Tubulure de pompe
L Craint I'hnumidité

Utilisation prévue

La tubulure de pompe pour injecteurs ulrich medical pour TDM scanner/IRM est
destinée a I'administration par voie veineuse de produits de contraste (PC) et de
solution saline physiologique (NaCl) pendant un scanner/examen IRM. La tubulure de
pompe relie I'injecteur (c6té dispositif) a la tubulure patient.

Indications

Scanners et TEP-IRM avec produit de contraste.

Contre-indications

La tubulure de pompe pour ulrichINJECT CT motion n’est pas destinée
al'administration de produit de contraste pour une angiographie haute pression ni
a d'autres applications ne correspondant pas a |'usage auquel elle 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 de pompe doit étre utilisée exclusivement par un personnel médical
qualifié (par ex. techniciens de laboratoire médical, assistants en radiologie médicale,
assistants médicaux et radiologues) diment formé dans le respect du présent mode
d’emploi. La formation est dispensée par ulrich medical ou une personne agréée par
ulrich medical dans le cadre exclusif de la formation initiale au produit ou de mises

a jour du produit nécessitant une formation. Les utilisateurs déja formés sont habilités
a en former d'autres au sein d'un méme établissement de soins de santé dans le respect
du reglement interne de I'établissement et de la réglementation nationale.

Type de patient

Aucune restriction. Patients qui passent une tomodensitométrie avec produit de
contraste.

Description du produit

La tubulure de pompe c6té patient comprend une tubulure avec un connecteur

Luer lock male muni d'un clapet antiretour intégré (7) et d'un capuchon de protection.
Le clapet antiretour ne s’ouvre que lorsqu’un produit circule dans la bonne direction.
En cas de contrepression, il reste fermé. Le capteur de pression (6) contient un filtre

a particules intégré. Ce filtre a particules retient les impuretés et le capteur de pression
contrdle la pression dans la tubulure de pompe. Coté dispositif, la tubulure de pompe
présente trois perforateurs (1 a 3) dotés d'un filtre a air intégré a I'arrivée d'air.

>

Coté dispositif avec tubulure de pompe

Coté patient avec tubulure patient

Perforateur pour administration du produit de contraste
Perforateur pour administration de NaCl

Raccord en W

Segment de tubulure pour pompe a galets

Capteur de pression avec filtre a particules intégré
Connecteur Luer lock male avec clapet antiretour intégré
Capuchons de protection pour extrémités de tubulure
Sens de circulation du produit

w
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Avertissements et mesures de précaution

A AVERTISSEMENT ! Risque de blessure due a une infection, une contamination,
une fatigue de matériau ou a I'utilisation de rallonges de tubulure et de
produits non approuvés !

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.

N'utilisez jamais un produit si son emballage est ouvert ou endommagé.

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.

2> Mettez au rebut la tubulure patient aprés |'avoir déconnectée du patient afin
d’éviter une contamination de la tubulure de pompe et de I'environnement.

2 Utilisez exclusivement des consommables approuvés pour un usage unique et
ne les retraitez pas. La réutilisation de ces consommables entraine un risque
de contamination et un danger du a la fatigue du matériau. Une manipulation
incorrecte met |'utilisateur et le patient en danger.

2> N'utilisez pas le produit si les capuchons de protection manquent ou ne sont pas

bien fixés.

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 de prolongateur (par ex., prolongateur de type « Heidelberg »).

Utilisez uniquement les produits d'origine autorisés par ulrich medical.

Remplacez et mettez au rebut la tubulure de pompe au bout de 24 heures au

plus tard.

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

vy

vy

vy

0
AN
[ ]
/H/ Limite de température

A AVERTISSEMENT ! Risque de blessure due au mélange de produits de contraste
lors de I'utilisation de I'option Tandem du logiciel !

2 Lorsqu'un produit de contraste d'un autre type, non compatible avec le précédent
produit, est relié a I'injecteur : remplacer 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 dommage dé a une mauvaise manipulation, utilisez le produit
conformément au présent mode d’emploi et au mode d’emploi CT motion.

2 Le produit et les accessoires doivent étre utilisés uniqguement 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.

Signalement d’incidents

Toute réclamation liée a la sécurité, |'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 systeme ont déja présenté des défaillances et éventuellement
entrainé ou favorisé des Iésions 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.com/vigilancereport.

Utilisation

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

2 Insérez la tubulure de pompe dans I'injecteur en suivant le mode d'emploi CT motion.

2 Utilisez le produit conformément au présent mode d’emploi et au mode d’emploi
CT motion.

> Utilisez uniquement la tubulure de pompe avec les produits ulrich medical d'origine :

Numéro de Nom

produit

XD 8000 ulrichINJECT CT motion

XD 2035 Tubulure de pompe 150 cm, 2 clapets antiretour
XD 2040 Tubulure de pompe 250 cm, 2 clapets antiretour
XD 2045 Tubulure de pompe 320 cm, 2 clapets antiretour

Informations techniques

Caractéristique Valeur
Résistance a la pression Max. 22,4 bar
Matériau PVC (sans DEHP ni latex)

Durée de vie max. Un nombre illimité d'injections sur 24 heures

Stockage

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

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

Conditions ambiantes

Utilisation Stockage

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

de 10 % a 90 %
sans condensation

de30% a60%
sans condensation

Humidité relative

Mise au rebut

2> Mettez les capuchons de protection sur les perforateurs.

> 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 |'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

CT motion ulrichINJECT CT motion

cT Computertomografie

MRI Magnetic resonance imaging

PET Positronemissietomografie

™M Contrastmiddel

Nacl Natriumchloride (fysiologische zoutoplossing van 0,9%)
IFU Gebruiksaanwijzing

Dit document

Deze gebruiksaanwijzing vormt onderdeel van het product en beschrijft het veilige en
beoogde gebruik van het product.

2 Lees de gebruiksaanwijzing véér gebruik helemaal door.

2 Bewaar de gebruiksaanwijzing te allen tijde gebruiksklaar bij het product.
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Etikettering en symbolen
Symbool Beschrijving

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

personen, of beschadiging van het product.

> Gebruiksinstructies

c € 0123

CE-markering met identificatienummer van de
aangemelde instantie

Letop

Medisch hulpmiddel

Catalogusnummer

Batchcode

Aantal

Niet opnieuw gebruiken! Bedoeld voor eenmalig gebruik
i24 h gedurende 24 uur.

Uiterste gebruiksdatum

Fabrikant

Productiedatum

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en
raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Enkelvoudig steriele-barriéresysteem

Gebruik het product niet als de beschermdopjes niet
goed bevestigd zijn

Niet-pyrogeen

Vochtigheidslimiet, niet-condenserend

non-condensing

e Beschermen tegen zonlicht

XK

Temperatuurlimiet

H} Pompslangen

Droog houden

Beoogd gebruik

De pompslang voor ulrich medical CT-/MRI-injectors is bedoeld voor het veneus
toedienen van contrastmiddel (CM) en fysiologische zoutoplossing (NaCl) tijdens een
CT-/MRI-onderzoek. De pompslang verbindt de injector (instrumentzijde) met de
patiéntenslang.

Indicaties
CT- en PET-CT-onderzoeken met contrastmiddel.

Contra-indicaties

De pompslang voor de ulrichINJECT CT motion is niet bedoeld voor het toedienen van
contrastmiddel tijdens angiografie onder hoge druk, of voor andere toepassingen die
niet in overeenstemming zijn met het beoogde gebruik ervan.

Complicaties

Er zijn geen complicaties 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 pompslang mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerd medisch personeel
(zoals medische laboratoriumassistenten, technisch-medische radiologieassistenten,
medische assistenten en radiologen) en nadat zij hiervoor training in overeenstemming
met de gebruiksaanwijzing hebben voltooid. De training wordt gegeven door

ulrich medical of door een persoon die hiervoor door ulrich medical is gemachtigd,
alleen in het kader van de initiéle producttraining of van productupdates waarvoor
training vereist is. Gebruikers die de training voltooid hebben, mogen andere
gebruikers van dezelfde zorginstelling trainen in overeenstemming met de interne
regelgeving van de betreffende instelling en de nationale regelgeving.



Patiéntendoelgroep

Geen beperkingen. Patiénten die een met contrastmiddel versterkte
computertomografiescan ondergaan.

Productbeschrijving

De pompslang aan de patiéntzijde bestaat uit een slang met een mannelijke
luerlockconnector met een geintegreerd terugslagventiel (7) en een beschermdopje.
Het terugslagventiel gaat alleen open als er een medium in de aangegeven

richting stroomt. Als er sprake is van tegendruk, blijft het ventiel gesloten.

De druksensoreenheid (6) bevat een geintegreerd partikelfilter. Het partikelfilter
houdt onzuiverheden tegen en de druksensoreenheid regelt de druk in de pompslang.
Aan de instrumentzijde heeft de pompslang drie aanpriknaalden (1-3) met een
geintegreerd luchtfilter in het luchttoevoerkanaal.

Instrumentzijde met pompslang

Patiéntzijde met patiéntslang

Aanpriknaald voor toevoer van contrastmiddel
Aanpriknaald voor het toedienen van NaCl

W-stuk

Slangsegment voor de rolpomp

Druksensoreenheid met geintegreerd partikelfilter
Mannelijke luerlock met geintegreerd terugslagventiel
Beschermdopjes voor slanguiteinden

Stroomrichting van het medium

w
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Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

WAARSCHUWING! Risico op letsel door infectie, verontreiniging,
materiaalmoeheid of gebruik van slangverlengstukken en niet-goedgekeurde
producten!

Het product is met EtO gesteriliseerd en wordt in een steriele verpakking geleverd.
Hanteer alle steriele onderdelen zorgvuldig om de steriliteit te waarborgen.

') Het product niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken.

2 Gebruik een product niet indien de steriele verpakking al geopend of beschadigd is.

2 Controleer véor 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.

>

Gooi de patiéntslang na het loskoppelen van de patiént weg om verontreiniging
van de pompslang en de omgeving te voorkomen.

2 Gebruik wegwerpartikelen die zijn goedgekeurd voor eenmalig gebruik slechts één
keer en herverwerk deze niet. Als wegwerpartikelen worden hergebruikt, bestaat
een risico van besmetting en gevaar vanwege materiaalmoeheid. Onjuist hanteren
vormt een gevaar voor de veiligheid van de gebruiker en de patiént.

Gebruik het product niet als de beschermdopjes ontbreken of niet goed bevestigd zijn.
Gebruik een product niet na de uiterste gebruiksdatum.

Het product niet gebruiken als het niet onder de aanbevolen opslagcondities is
bewaard.

Gebruik geen slangverlengstukken (zoals het “Heidelberg-verlengstuk”).

Gebruik uitsluitend door ulrich medical goedgekeurde originele producten.

De pompslang op zijn laatst na 24 uur vervangen en weggooien.

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

(27

(A X7

WAARSCHUWING! Risico op letsel door contrastmiddelvermenging bij gebruik
van de softwareoptie Tandem!

2 Alsereen ander soort contrastmiddel op de injector wordt geplaatst dat niet
compatibel is met het daarvoor gebruikte contrastmiddel: Vervang de pompslang.

Veilige hantering

2 Controleer véor 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 CT motion.

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 luerlockconnector breken en kunnen
breuken ontstaan.

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 (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 ulrich medical
(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.com/vigilancereport.

Gebruik

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

2 Steek de pompslang in de injector volgens de gebruiksaanwijzing van de CT motion.

2 Gebruik het product volgens deze gebruiksaanwijzing samen met de
gebruiksaanwijzing van de CT motion.

2 Gebruik de pompslang uitsluitend met oorspronkelijke producten van ulrich medical:

Productnr. Naam

XD 8000 ulrichINJECT CT motion

XD 2035 Patiéntslang 150 cm, 2 terugslagventielen
XD 2040 Patiéntslang 250 c¢m, 2 terugslagventielen
XD 2045 Patiéntslang 320 cm, 2 terugslagventielen

Technische informatie

Parameter Waarde

Max. 22,4 bar

Pvc (DEHP-vrij, latexvrij)

Uitgeoefende druk

Materiaal

Max. gebruiksduur Onbeperkt aantal injecties gedurende 24 uur

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°Ctot +40 °C +15°Ctot+30°C
Relatieve vochtigheid 10% tot 90% 30% tot 60%

niet-condenserend niet-condenserend

Afvoer

2 Bevestig de beschermdopjes op de aanpriknaalden.

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
CT motion ulrichINJECT CT motion
TC Tomografia computarizada
TRM Tomografia por resonancia magnética
PET Positron Emission Tomography
(Tomografia de emisién de positrones)
MC Medio de contraste
NacCl Cloruro sédico (solucién salina fisiolégica al 0,9%)
IFU Instrucciones de uso

Acerca de este documento

Estas instrucciones de uso forman parte del producto y describen su utilizacién segura

y correcta.

2 Lea lasinstrucciones de uso antes de usar este producto.

2 Guarde las Instrucciones de uso con el producto de forma que estén facilmente
disponibles en todo momento.

Etiquetado y simbolos

Simbolo

A ADVERTENCIA.

c € 0123

C Precaucion
- Producto sanitario

Numero de catdlogo

Descripciéon

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

Instrucciones de manipulacién

Marca CE con numero de identificacion del organismo
notificado

m Cédigo de lote
Cantidad

No reutilizar. Previsto para un solo uso durante 24 horas.
!24 h

Fecha de caducidad

Fabricante

Consultense las instrucciones de uso

Fecha de fabricacion

Esterilizado utilizando 6xido de etileno

STERILE]EOQ]

No utilizar si el envase esta danado y consulte las
instrucciones de uso

®
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Simbolo Descripcion

O Sistema de barrera estéril simple

No utilizar si los tapones de proteccién no estan

v correctamente colocados
PR
: : No pirégeno
, Limites de humedad, sin condensaciéon

non-condensing

e Manténgase fuera de la luz del sol

/ﬂ/ Limite de temperatura

Tubo de bomba

L Manténgase seco

Uso previsto

El tubo de bomba para inyectores ulrich medical TC/TRM sirve para la administracion
intravenosa de medios de contraste (MC) y soluciones salinas (NaCl) fisiolégicas durante
una exploracién por tomografia computarizada o tomografia por resonancia magnética.
El tubo de la bomba conecta el inyector (lado del aparato) a los tubos del paciente.

Indicaciones

Exploracién por TCy TC-TEP con medios de contraste.

Contraindicaciones

El tubo de bomba para equipos ulrichINJECT CT motion no esta disefado para la
administracién de medios de contraste en angiografias de alta presion ni otras
aplicaciones que no correspondan a su finalidad de uso.

Efectos secundarios

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

Perfil del usuario

El tubo de bomba solo debe utilizarlo el personal médico cualificado (ayudantes de
laboratorios médicos, auxiliares técnico-médicos de radiologia, auxiliares médicos

y radiélogos, entre otros) que haya completado la debida formacién de acuerdo con las
instrucciones de uso. La formacion la imparte ulrich medical o una persona autorizada
por ulrich medical Unicamente dentro de la formacién inicial del producto o en
conexion con las actualizaciones del producto que precisen formacion. A los usuarios
ya formados se les permite formar a otras personas del mismo centro sanitario

de conformidad con el reglamento interno de este y con la normativa nacional.

Grupo de pacientes

No existen restricciones. Pacientes a los que se practique una tomografia
computarizada mejorada con medio de contraste.

Descripcion del producto

El tubo de bomba del lado del paciente consta de un tubo con un conector Luer-Lock
macho con una valvula antirreflujo (7) y un capuchdn protector. La vélvula antirreflujo
solo se abre cuando un medio fluye en el sentido de flujo establecido. Si existe

presion en el sentido contrario, la valvula permanece cerrada. La unidad del sensor de
presidn (6) integra un filtro de particulas. El filtro de particulas retiene las impurezas

y la unidad del sensor de presion controla la presion en el tubo de la bomba. En el lado
del aparato, el tubo de la bomba tiene tres punzones perforadores (1-3) con un filtro de
aire integrado en el conducto de suministro de aire.

>

Lado del aparato con tubo de la bomba

Seccién del paciente con los tubos del paciente

Punzones perforadores para la administracion del medio de contraste
Punzén perforador para el suministro de NaCl

Piezaen W

Segmento de tubo para la bomba peristaltica

Unidad del sensor de presién con filtro de particulas integrado
Conexidn Luer-Lock macho con vélvula antirreflujo integrada
Capuchones protectores para los extremos de los tubos

Direccidn del flujo de medio

w
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Advertencias y medidas de precaucion

ADVERTENCIA. Riesgo de lesiones por infeccion, contaminacion, fatiga del
material o utilizacion de extensiones de tubos y de productos no autorizados.

El producto estd esterilizado con éxido de etileno y embalado de forma estéril.

2 Manipule todos los componentes esterilizados cuidadosamente para garantizar su

esterilidad.

No reutilizar ni volver a esterilizar el producto.

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

Antes del uso, inspeccionar visualmente el envase para comprobar que no presente

dafos y que la barrera estéril no esté alterada. No utilizar el producto si el envase

o la barrera estéril presentan dafos.

2 Eltubo del paciente debe desecharse después de desconectarlo del paciente para
evitar la contaminacién del tubo de la bomba y del entorno.

2 El material fungible destinado a un solo uso deberd utilizarse una uUnica vez y no
reacondicionarse. En caso contrario existe riesgo de contaminacion y de fatiga del
material. La manipulaciéon incorrecta pone en riesgo la seguridad del usuario y del
paciente.

c € 0123
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No utilizar si faltan los capuchones protectores o no estan correctamente colocados.
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 usar extensiones de tubos (por ejemplo, “extensiones Heidelberg”).

Utilice solo productos originales autorizados por ulrich medical.

Reemplazary desechar el tubo de la bomba como méximo a las 24 horas.

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

vy

(A X A7

A ADVERTENCIA. Peligro de lesiones debido a la mezcla de medios de contraste
con la opcion de software “Tandem”

2 Cuando se conecten diferentes medios de contraste al inyector que no es
compatible con el medio usado previamente: Cambie el tubo de la bomba.

Manipulacién segura

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

= Para evitar dafios por un uso incorrecto, el producto se debe utilizar siguiendo estas
instrucciones de uso y las instrucciones de uso del equipo CT motion.

2 El producto y los accesorios solo deben usarlos personas que dispongan de los
conocimientos, la formacién 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.

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.com/vigilancereport.

Uso

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

2 Introducir el tubo de la bomba en el inyector siguiendo las instrucciones de uso del
equipo CT motion.

= Utilizar el producto de acuerdo con estas instrucciones de uso y las instrucciones de
uso del equipo CT motion.

= Utilizar el tubo de la bomba tinicamente con productos originales de
ulrich medical:

Referencia Nombre

XD 8000 ulrichINJECT CT motion

XD 2035 Tubo de paciente 150 cm, 2 valvulas antirreflujo
XD 2040 Tubo de paciente 250 cm, 2 valvulas antirreflujo
XD 2045 Tubo de paciente 320 cm, 2 valvulas antirreflujo

Informacion técnica

Parametro Valor

Max. 22,4 bar

PVC (sin DEHP, sin latex)

Ajuste de presion

Material

Vida util max. Sin limite de inyecciones dentro de un

plazo de 24 horas

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 Conservaciéon

+15°Ca+40°C

10% a 90%
sin condensacién

+15°Ca+30°C

30% a 60%
sin condensacion

Temperatura

Humedad relativa

Eliminacion

2 Retirar los capuchones protectores de los punzones perforadores.

2 Después del uso, desechar el producto y su envase siguiendo la normativa local
aplicable para los productos desechables contaminados con sangre. Naturalmente
el sistemay los componentes del sistema también pueden eliminarse a través del
propio sistema de eliminacion de la clinica. La eliminacién de desechos médicos
en la Unidn Europea esta 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

CT motion ulrichINJECT CT motion

TT Tietokonetomografia

MRI Magnetic resonance imaging (magneettikuvaus)

PET Positroniemissiotomografia

VA Varjoaine

Nacl Natriumkloridi (0,9-prosenttinen fysiologinen keittosuolaliuos)
IFU Kayttoohje

Tietoja tasta asiakirjasta

N&ma kayttoohjeet ovat osa tuotetta, ja niissa kuvataan tuotteen turvallinen ja
asianmukainen kaytto.

2  Lue kayttéohjeet, ennen kuin aloitat tuotteen kayton.

2 Pida kayttdohjeet aina helposti saatavana tuotteen lahella.

Merkinnat ja symbolit

Symboli Kuvaus
Varoitus! Vaara henkildille. Vaatimusten laiminlyéminen
VAROITUS! saattaa johtaa kuolemaan, vakaviin henkildvammoihin

tai tuotteen vaurioitumiseen.

> Kasittelyohjeet

CE-merkintd ja nimetyn laitoksen tunnus numero

c € 0123

Huomio

Laakinnallinen laite

Tuotenumero

Erakoodi

Maara

Ei saa kayttaa uudelleen! Tarkoitettu kertakayttoon vain
24 tunnin ajaksi.

Viimeinen kayttopaivamaara

Valmistaja

Valmistuspaivamaara

Noudata kayttoohjetta

Steriloitu eteenioksidilla

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut, ja noudata
kayttoohjeita

Yksinkertainen steriili estejarjestelma

Ei saa kayttaa, jos suojakorkkeja ei ole kiinnitetty
asianmukaisesti

Pyrogeeniton

Kosteusrajoitus, ei tiivistymista

Suojattava auringonvalolta

Lampétilarajoitus

Pumppuletku

SOl Suojattava kosteudelta

Kayttotarkoitus

ulrich medicalin TT/MRI-injektorien potilasletku on tarkoitettu varjoaineen (VA) ja
fysiologisen keittosuolaliuoksen (NaCl) antamiseen laskimoon TT- ja MRI-tutkimusten
aikana. Pumppuletku yhdistaa injektorin (laitteen puolella) potilasletkuun.

Kayttoaiheet
TT- ja PET-TT-tutkimukset varjoaineella.
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Vasta-aiheet

ulrichINJECT CT motion -injektorin pumppuletkua ei ole tarkoitettu varjoaineen
antamiseen korkeapaineisissa varjoainetutkimuksissa tai muissa kayttéaiheen
vastaisissa kayttotarkoituksissa.

Haittavaikutukset

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

Kayttajaprofiili
Pumppuletkua saa kayttaa vain valtuutettu terveydenhuollon henkilosto (esimerkiksi
laaketieteellisten laboratorioiden avustajat, ladketieteelliset tekniset radiologia-avustajat,
|a&karin avustaja radiologit), joka on lapaissyt kayttoohjeiden mukaisen koulutuksen.
Koulutuksen antaa ulrich medical tai ulrich medicalin valtuuttama henkil6 vain osana
alkuperaista tuotekoulutusta tai koulutusta edellyttavia tuotepaivityksia. Ennestaan

koulutetut kayttdjat saavat kouluttaa muita saman terveydenhuollon laitoksen kayttajia
kyseisen laitoksen sisaisten maaraysten seka kansallisten maaraysten mukaisesti.

Potilasryhma
Ei rajoituksia. Varjoaineavusteiseen tietokonetomografiakuvaukseen osallistuvat potilaat.

Tuotteen kuvaus

Pumppuletku koostuu potilaspuolella letkusta, jossa on Luer Lock -urosliitin ja sisdinen
kuristusventtiili (7) seka suojatulppa. Kuristusventtiili avautuu vain, kun nestetta

virtaa maaritettyyn suuntaan. Jos jarjestelmassa on vastapainetta, venttiili pysyy
suljettuna. Paineanturiyksikko (6) sisaltaa sisdisen hiukkassuodattimen. Hiukkassuodatin
pidattaa epapuhtaudet, ja paineanturi saataa pumppuletkun painetta. Laitepuolen
pumppuletkussa on kolme piikkia (1-3) ja sisdinen ilmansuodatin ilmansy&ttékanavassa.

>

Laitteen puoleinen pumppuletku

Potilaan puoli, jossa on potilasletku

Varjoaineen sy6ttoon tarkoitettu piikki
NaCl-nestesyoton piikki

W-kappale

Rullapumpun letkuosa

Paineanturiyksikko, jossa on sisainen hiukkassuodatin
Luer lock -urosliitin, jossa on sisdinen kuristusventtiili
Suojatulpat letkun paita varten

Nesteen virtaussuunta

w
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Varoitukset ja varotoimet

VAROITUS! Tuotteen kayttoon liittyy infektio- ja kontaminaatiovaara,
materiaalin vasymisen vaara tai jatkoletkujen ja ei-hyvaksyttyjen tuotteiden
kayton vaara!

Tuote on EO-steriloitu, ja se toimitetaan steriilissé pakkauksessa.

> Kasittele kaikkia steriileja osia varovasti, jottei niiden steriiliys vaarannu.

2 Tuotetta ei saa steriloida uudelleen tai kayttaa uudelleen.

2 Avatun tai vaurioituneen steriilin pakkauksen sisélt6a ei saa kayttaa.

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

> Havita potilasletku sen jélkeen, kun se on irrotettu potilaasta, jottei se voi
kontaminoida pumppuletkua tai sen ymparistoa.

>  Kayta kertakayttoisia kulutustarvikkeita vain kerran alaka kasittele niita
uudelleen. Jos kulutustarvikkeita kdytetdan uudelleen, ne voivat aiheuttaa
kontaminaatiovaaran ja materiaalin kulumisesta aiheutuvan vaaran. Vaaranlainen
kasittely vaarantaa kayttdjan ja potilaan turvallisuuden.

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

2> Ala kdyta tuotetta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

2> A yta tuotetta, jota ei ole sailytetty suositelluissa sailytysolosuhteissa.

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

> Kayta vain ulrich medicalin hyvaksymia alkuperéistuotteita.

2 Vaihda ja havitd pumppuletku viimeistdan 24 tunnin kuluttua.

2 Kun oletirrottanut potilasletkun, jarjestelma pitaa varustaa heti uudella

potilasletkulla, eika Luer-lock-liittimesta saa poistaa suojatulppaa, ennen kuin se on
liitetty potilaaseen.

A VAROITUS! Loukkaantumisvaara varjoaineen sekoittumisen vuoksi
kaytettdessa Tandem-ohjelmistotoimintoa!

2 Kun injektoriin liitetdan varjoainetta, joka ei ole yhteensopivaa aiemmin kaytetyn
varjoaineen kanssa: Vaihda pumppuletku.

Turvallinen kasittely

2 Tarkista ennen tuotteen kayttamistd, ettd 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 CT motion -injektorin kdyttéohjeiden mukaisesti.

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

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

Hairiotilanteista ilmoittaminen

Kayttajan on ilmoitettava kaikista tuotteen turvallisuuteen, tehokkuuteen

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

olevan toimintahairioita (yksi tai useampi suorituskykymaaritys ei tayty tai
aiottua suorituskykya ei saavuteta muista syista), asiasta on ilmoitettava heti
ulrich medicalille (complaint@ulrichmedical.com) tai paikalliselle jalleenmyyjalle
(24 tunnin kuluessa). Jos yksi tai useampi jarjestelman osa milloinkaan vikaantuu
ja mahdollisesti johtaa tai myotavaikuttaa potilaan, kayttajan tai kolmannen
osapuolen kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen, asiasta on ilmoitettava
heti puhelimitse ulrich medicalille tai paikalliselle jalleenmyyjalle. Imoita tuotetta
koskevista huomautuksista, toimintahairidista ja vioista ulrich medicalin ladkinnallisen
laitteen turvallisuusilmoituslomakkeella. Se on saatavilla seuraavasta osoitteesta:
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.
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Kaytto

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

2 Aseta pumppuletku injektoriin CT motion -injektorin kdyttéohjeiden mukaisesti.

2 Kayta tuotetta naiden kayttoohjeiden ja CT motion -injektorin kayttéohjeiden
mukaisesti.

2 Kayta pumppuletkua vain ulrich medicalin alkuperaisten tuotteiden kanssa:

Tuotenumero Nimi

XD 8000 ulrichINJECT CT motion

XD 2035 Potilasletku 150 cm, 2 kuristusventtiilia
XD 2040 Potilasletku 250 cm, 2 kuristusventtiilia
XD 2045 Potilasletku 320 cm, 2 kuristusventtiilia

Tekniset tiedot

Parametri Arvo
Paine Enintdan 22,4 baaria
Materiaali PVC (ei sisalla DEHP:ta eika lateksia)

Enimmaiskayttoaika Miten paljon tahansa injektioita 24 tunnin aikana

Sailytys

2> Sailyta tuotetta steriilissa pakkauksessa kuivassa ja pime&ssa huoneessa, jonka
lampatilaa saadellaan.

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

Ymparistoolosuhteet
Kaytto Sailytys

Symbol Beskrivelse

Produsent

Se bruksanvisningen

Produksjonsdato

Sterilisert med etylenoksid

Enkeltvis sterilt barrieresystem

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen

Ma ikke brukes hvis beskyttelseshettene ikke er riktig

% X festet
-

Ikke-pyrogen

Grense for luftfuktighet, ikke-kondenserende

non-condensing

e M3 ikke utsettes for sollys

ZiN

Lampétila +15°C..+40°C +15°C..+30°C
Temperaturgrense
Suhteellinen ilmankosteus 10-90 % 30-60 % /ﬂ/
ei tiivistymista ei tiivistymista
Havittaminen

= Liita suojatulpat piikkeihin.

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

CT motion ulrichINJECT CT motion

cT Computertomografi

MR Magnetresonanstomografi

PET Positronemisjonstomografi

KM Kontrastmiddel

Nacl Natriumklorid (0,9 % fysiologisk saltvannslasning)
IFU Bruksanvisning

Om dette dokumentet

Denne bruksanvisningen er en del av produktet og beskriver trygg og riktig bruk av
produktet.

2 Les bruksanvisningen for bruk av produktet.

2 Ha bruksanvisningen lett tilgjengelig i naerheten av produktet til enhver tid.

Merking og symboler

Symbol Beskrivelse
Adbvarsel! Fare for personskade. Manglende overholdelse
A ADVARSEL! kan medfere ?ad eller alvorlige personskader,
eller skader pa produktet.
> Handteringsanvisning
CE-merking med identifikasjonsnummer til den utpekte
023 kroppen

Forsiktig

Medisinsk utstyr

Katalognummer

M

Partikode

-
(@]
3

Antall

2
<

Ikke til gjenbruk! Kun beregnet pé 24 timers
engangsbruk.

=eE
N
5
-

Utlopsdato

)
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t&" Pumpeslange

P Oppbevares tort

Tiltenkt bruk

Pumpeslangen for ulrich medical CT/MR-injektorer er beregnet til vengs administrasjon av
kontrastmiddel (KM) og fysiologisk saltvannslasning (NaCl) under en CT/MR-undersokelse.
Pumpeslangen kobler injektoren (pa enhetssiden) til pasientslangen.

Indikasjoner
CT- og PET-CT-undersgkelser med kontrastmiddel.

Kontraindikasjoner

Pumpeslangen for ulrichINJECT CT motion er ikke beregnet pa administrering av
kontrastmiddel under angiografi med heyt trykk eller andre bruksomrader som ikke er
i samsvar med tiltenkt bruk.

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

Brukerprofil

Pumpeslangen kan kun brukes av kvalifisert medisinsk personell (f.eks. medisinske
laboratorieassistenter, medisinsk-tekniske radiologiassistenter, medisinske assistenter
og radiologer) og etter a ha fullfart opplaering i samsvar med bruksanvisningen.
Opplaering utfares av ulrich medical eller av en person godkjent av ulrich medical kun
som en del av den innledende produktopplaeringen eller for produktoppdateringer
som krever opplaering. Brukere som er ferdig opplaert, kan lzere opp andre brukere
pa den samme helseinstitusjonen i samsvar med interne forskrifter pa den aktuelle
institusjonen samt nasjonale forskrifter.

Pasientgruppe

Ingen begrensninger. Pasienter som far utfort kontrastmiddelforsterket
computertomografi.

Produktbeskrivelse

Pumpeslangen pa pasientsiden bestar av en slange med en hannluerlas-kobling med
en integrert tilbakeslagsventil (7) og en beskyttelseshette. Tilbakeslagsventilen apnes
kun hvis middel flyter i definert retning. | tilfelle mottrykk forblir ventilen lukket.
Trykksensorenheten (6) inneholder et integrert partikkelfilter. Partikkelfilteret stanser
urenheter, og trykksensorenheten styrer trykket i pumpeslangen. Pa enhetssiden har
pumpeslangen tre spiker (1-3) med et integrert luftfilter i luftforsyningskanalen.

>

Enhetssiden med pumpeslangen

Pasientside med pasientslange

Spike for forsyning av kontrastmiddel

Spike for forsyning av NaCl-middel

W-stykke

Slangedel for rullepumpen

Trykksensorenhet med integrert partikkelfilter
Hannluerlas med integrert tilbakeslagsventil
Beskyttelseshetter for slangeender
Mediumflytretning

w
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Advarsler og forebyggende tiltak

ADVARSEL! Risiko for personskade som fglge av infeksjon, kontaminering,
materialtretthet eller bruk av slangeforlengelser og ikke-godkjente produkter!
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Produktet er sterilisert med etylenoksid og leveres i en steril pakning.

Handoter alle sterile komponenter forsiktig for a sikre sterilitet.

Ma ikke steriliseres pa nytt eller brukes pa nytt.

Ikke bruk noe produkt fra apen eller skadet pakning.

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.

Bortskaff pasientslangen etter frakobling fra pasienten for & forhindre
kontaminering av pumpeslangen og miljget.

2 Engangsutstyr godkjent for engangsbruk skal kun brukes én gang, og de skal ikke
gjenbehandles. Dersom engangsutstyr gjenbrukes kan det oppsta kontaminering,
og materialtrettheten utgjer en fare. Feil handtering setter brukerens og
pasientens sikkerhet i fare.

Ikke bruk produktet hvis beskyttelseshettene mangler eller ikke er forsvarlig festet.
Ikke bruk produktet etter utlepsdatoen.

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

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

Bruk kun originale produkter som er godkjent av ulrich medical.

Pumpen skal skiftes ut og bortskaffes etter maksimalt 24 timer.

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

(X7

v

vy

(X7

A ADVARSEL! Risiko for personskade pa grunn av blanding av kontrastmiddel
ved bruk av programvarealternativet Tandem!

2 Nar et annet type kontrastmiddel, som er inkompatibelt med tidligere brukt
middel, kobles til injektoren: Bytt pumpeslangen.

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 & unnga skade pa grunn av feil bruk skal produktet brukes i samsvar med denne
bruksanvisningen og bruksanvisningen for CT motion.

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

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

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 distributgren 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 vaere 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 distributeren varsles pa telefon umiddelbart.

Bruk vaktsomhetsrapportskjemaet for medisinsk utstyr fra ulrich medical til &
rapportere produktklager, funksjonsfeil eller produktsvikt. Det er tilgjengelig pa:
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

Bruk

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

2 Sett pumpeslangen inn i injektoren i henhold til bruksanvisningen for CT motion.

2 Bruk produktet i samsvar med denne bruksanvisningen og bruksanvisningen for
CT motion.

2 Bruk bare pumpeslangen med originale ulrich medical-produkter:

Prod.nummer Navn

XD 8000 ulrichINJECT CT motion

XD 2035 Pasientslange 150 cm, 2 tilbakeslagsventiler
XD 2040 Pasientslange 250 cm, 2 tilbakeslagsventiler
XD 2045 Pasientslange 320 cm, 2 tilbakeslagsventiler

Teknisk informasjon

Parameter Verdi

Trykktetthet Maks. 22,4 bar

Materiale PVC (DEHP-fri og lateksfri)

Maks. levetid Sa mange injeksjoner som helst innen en 24-timersperiode
Oppbevaring

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

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

Omygivelsesforhold
Bruk Oppbevaring
+15 °Ctil +40 °C

10 % til 90 %
ikke-kondenserende

+15°Ctil +30 °C

30 % til 60 %
ikke-kondenserende

Temperatur

Relativ luftfuktighet

SV Bruksanvisning

Forkortningar

CT motion ulrichINJECT CT motion

DT Datortomografi

MRT Magnetresonanstomografi

PET Positronemissionstomografi

KM Kontrastmedel

NacCl Natriumklorid (0,9 % fysiologisk koksaltlésning)
IFU Bruksanvisning

Om detta dokument

Denna bruksanvisning &r en del av produkten och beskriver hur den anvénds pa ett
sékert och korrekt satt.

2  Lé&s bruksanvisningen innan produkten anvénds.

2 Ha alltid bruksanvisningen latt tillganglig tillsammans med produkten.

Markning och symboler
Symbol Beskrivning

Varning! Fara for personer. Om detta inte foljs kan det
leda till dodsfall eller allvarliga personskador, eller till
skada pa produkten.

2

VARNING!

> Hanteringsanvisningar

CE-mérkning med identifikationsnummer for det
anmalda organet

N

€ 0123

Forsiktighet

Medicinteknisk produkt

E >

Katalognummer

REF
Satsnummer
Antal

Far inte ateranvandas! Avsedd for engangsbruk i endast
24 timmar.

=
Y]
&
=

Anvands fore

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Se bruksanvisningen

Steriliserad med etylenoxid

STERILE[EOQ]

Far inte anvandas om férpackningen ar skadad,
se bruksanvisningen

Enkelt sterilbarriarsystem

O@IEEEM

Far inte anvandas om inte skyddslocken sitter pa

% X ordentligt
-

Icke-pyrogen

Fuktighetsgrans, icke-kondenserande

Utsatt inte for solljus

J/ Temperaturgréans

L&J Pumpslang

Avfallsbehandling

2 Fest beskyttelseshettene pa spikene.

> Etter bruk skal produktet og pakningen bortskaffes i samsvar med de lokalt
gjeldende forskriftene for engangsprodukter kontaminert med blod. Systemet og
systemkomponentene kan selvfelgelig 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 felges. Utenfor Den
europeiske union ma man felge de relevante landsspesifikke forskriftene for
bortskaffing av medisinsk avfall.

12

PR Forvaras torrt

Syftet med anvéndningen

Pumpslangen for ulrich medicals DT-/MRT-injektorer ar avsedd for venods
administrering av kontrastmedel (KM) och fysiologisk koksaltlésning (NaCl) under
en DT-/MRT-undersékning. Med pumpslangen ansluts injektorn (pa enhetssidan) till
patientslangen.

c E 0123
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Indikationer
DT- och PET-DT-undersékningar med kontrastmedel.

Kontraindikationer

Pumpslangen for ulrichINJECT CT motion &r inte avsedd fér administrering av
kontrastmedel under hogtrycksangiografi eller andra anvandningsomraden som inte
overensstammer med den avsedda anvandningen.

Biverkningar

Det finns inga kanda biverkningar som hér samman med pumpslangen.
De kvarvarande riskerna i riskhanteringen técks av sékerhetsanmarkningarna
i bruksanvisningen.

Anvandarprofil

Pumpslangen far bara anvandas av kvalificerad vardpersonal (dvs. medicinska
laboratorieassistenter, medicintekniska radiologiassistenter, medicinska assistenter
och radiologer) som har genomgatt utbildning i enlighet med bruksanvisningen.
Utbildningen genomférs endast av ulrich medical eller personer som har godkénts
av ulrich medical som en del av den initiala produktutbildningen eller vid
produktuppdateringar som kraver utbildning. Anvandare som redan &r utbildade
far utbilda andra anvandare pa samma vardinréattning i enlighet med interna
bestéammelser for respektive anldggning savél som nationella bestammelser.

Patientgrupp

Inga begrénsningar. Patienter som far en skanning med datortomografi som &r utokad
med kontrastmedel.

Produktbeskrivning

Pumpslangen pa patientsidan bestar av en slang med luerlashankoppling med

en integrerad backventil (7) och ett skyddslock. Backventilen 6ppnas endast nar
medium flodar i den definierade riktningen. Vid backtryck forblir ventilen stangd.
Tryckgivarenheten (6) innehaller ett integrerat partikelfilter. Partikelfilterhallarna
haller tillbaka orenheter och tryckgivarenheten styr trycket i pumpslangen.

Pa enhetssidan har pumpslangen tre inféringstappar (1-3) med ett inbyggt luftfilter
i lufttillforselkanalen.

>

Enhetssidan med pumpslang

Patientsidan med patientslangen
Inféringstapp for tillférsel av kontrastmedel
Inféringstapp for tillférsel av NaCl

W-del

Slangsegment for rullpumpen
Tryckgivarenhet med integrerat partikelfilter
Luerlashankoppling med integrerad backventil
Skyddslock for slangandar

Flodesriktning for media

w
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Varningar och forsiktighetsatgarder

VARNING! Risk for skada genom infektion, kontaminering,
materialutmattning eller anvéndning av slangférlangningar och ej godkanda
produkter!

Produkten &r EO-steriliserad och levereras i steril férpackning.

Hantera alla sterila komponenter noggrant for att sékerstalla steriliteten.
Sterilisera inte om eller ateranvand produkten.

Anvand inte ndgon produkt som tas ur en 6ppnad eller skadad steril férpackning.
Kontrollera om férpackningen &r skadad och att den sterila barridren har kvar sin
fysiska integritet fore anvéandning. Anvand inte produkten om férpackningen eller
den sterila barridren &ar skadad.

Kassera patientslangen nar den kopplats loss fran patienten fér att férhindra
kontaminering av pumpslangen och omgivningen.

2 Foérbrukningsmaterial som endast ar avsedda for engangsbruk far endast anvandas
en gang och far inte behandlas for ytterligare anvandning. | annat fall rader det
risk fér kontaminering och materialutmattning. Felaktig hantering dventyrar
anvéandar- och patientsdkerheten.

Anvénd inte om skyddslocken saknas eller inte sitter ordentligt.

Anvand inte produkten efter utgangsdatumet.

Anvénd inte produkt som inte har férvarats under de rekommenderade
lagringsférhallandena.

Anvénd inte slangforldngningar (t.ex. “"Heidelberg-férlangning”).

Anvénd endast originalprodukter som godkénts av ulrich medical.

Byt ut och kassera pumpslangen senast efter 24 timmar.

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

v

v
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A VARNING! Risk for skada genom ihopblandning av kontrastmedel nar
programvarualternativet Tandem anvands!

2 Nar det till injektorn kopplas en annan sorts kontrastmedel som ar inkompatibelt
med det medium som anvants tidigare, byt pumpslang.

Saker hantering

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

2 For att undvika skada p.g.a. felaktig anvandning, ska produkten anvandas
i enlighet med denna bruksanvisning och bruksanvisningen fér CT motion.

2 Produkten och tillbehéren ska endast anvéndas av personer som har den kunskap,
utbildning eller erfarenhet som kravs.

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

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
skulle ha 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 sa kan vara fallet, sa bor man omedelbart (inom ett dygn) meddela
ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) eller den lokala distributéren. Om det
vid nagot som helst tillfalle har blivit fel pa en eller flera komponenter i systemet sa
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att det lett till eller bidragit till att en patient, anvandare eller tredje part har dott
eller skadats allvarligt, bér man meddela ulrich medical eller den lokala distributéren
pa telefon omedelbart. Anvand ulrich medicals 6vervakningsrapportformular for
medicintekniska produkter for att rapportera produktklagomal, funktionsfel eller
produktfel. Detta finns tillgangligt pa: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

Anvandning

2 Ta ut produkten ur férpackningen och kontrollera om delarna &r skadade fore
anvandning.

> S&tti pumpslangen iinjektorn i enlighet med bruksanvisningen fér CT motion.

2 Anvand produkten i enlighet med denna bruksanvisning och bruksanvisningen
for CT motion.

2 Anvand pumpslangen endast med ulrich medicals originalprodukter:

Produktnr Namn

XD 8000 ulrichINJECT CT motion

XD 2035 Patientslang 150 cm, 2 backventiler
XD 2040 Patientslang 250 cm, 2 backventiler
XD 2045 Patientslang 320 cm, 2 backventiler

Teknisk information

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

Maximal livslangd Valfritt antal injektioner inom en

anvandningsperiod pa 24 timmar

Férvaring

> Forvara produkten i dess sterila forpackning i ett torrt, mérkt och
temperaturkontrollerat rum.

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

Omgivningsforhallanden

Anvandning Forvaring

+15 °Ctill +40 °C

10 % till 90 %
icke-kondenserande

+15°Ctill +30°C

30 % till 60 %
icke-kondenserande

Temperatur

Relativ fuktighet

Kassering

2 Fast skyddslocken pa inféringstapparna.

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

BG WHcTpykuum 3a ynotpeba

CbKpalieHus

CT motion ulrichINJECT CT motion

KT KomnioTbpHa Tomorpadus

AMP AnpeHo-MarHUTeH pe3oHaHc

NeET Mo3nTPOHHO-eMUCOHHa ToMorpadus

KB KoHTpacTHO Belectso

Nacl Hatpues xnopug (0,9% cusmnonormuyeH pasrsop)
n3y WHcTpyKumm 3a ynotpeba

3aTo3m AOKYMEHT

HacTtoswuTte MHCTpyKUMK 3a ynotpeba ca 4acT oT NpoAyKTa U B TSIX Ce ON1cBa HeroBaTta
6e3onacHa 1 npasuiHa ynotpeba.
2 lpoyeTeTe NMHCTPYKLMWTE 3a yrioTpeba, Npeamv Aa usnosssarte Npogykra.
2 VYBepeTe ce, Ye MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba ca Ha PasnonoxeHne B KOMMIEKT
c npoayKTa no BCSKO Bpeme.

Hapgnucn n cumsonu

CumBson Onwucaxue

Mpepynpexxaexue! OnacHocT 3a xopaTa. HecnaseaHeTo
My MOXe A3 MPUYUHU CMBPT UK CEPUO3HM
HapaHsiBaHWs Ha Xopa UK NoBpeaa Ha NpoayKTa.

2

NPEAYNPEXXAEHUE!

WHcTpyKumn 3a pabota

CE MapKu1poBKa ¢ naeHTUMVKaLVOHEH HOMEP
Ha onpefeneHns opraH

0123

ni‘
m

BHumaHue

MepuumHcko usgenve

KaTanoxeH Homep

rmE%
A B

Kop Ha naptuga

Konuyectso

Q
<
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Cumson OnucaHve

[a He ce nsnonssa nosTopHo! NpeaHa3HayeHO caMo
24 h 3a efHOKpaTHa ynoTpeba B pamkuTe Ha 24 vaca.

[laTa Ha cpoK Ha rogHoOCT

MpownssoaguTen

Hanpagete cnpagka ¢ MHCTpyKLuuTe 3a ynotpeba

,D,aTa Ha Npoun3BOACTBO

CTepunusnpaHo ¢ eTUIEeHOB OKCUA,

He I/13I'IO}13BBVITE, aKO ornakoBKaTa e noBpeneHa,
nce KOHCyﬂTI/IpaPITE C UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpe6a

EAvHWYHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

[a He ce n3non3Ba, ako 3alUTHUTE Kanayiku
He ca nocTaBeHV NPaBuUIHO

HenuporexnHo

Ol'paHI/I‘-IeHI/Ie 3a BNIaXKHOCT, 6e3 KoHAeH3auua

non-condensing

M. ﬂ,a ce nasu OT dJibH4YeBa CBET/INHA

OrpaHuyeHue 3a Temnepatypa

MomneH mapky4

Ll [a ce cbxpaHsiBa Ha CyXo MSCTO

MpepHa3sHayeHue

MomneHnTe Mapkyum 3a uHxektopuTe 3a KT/SIMP Ha ulrich medical ca npeaHasHayeHn
3a UHTPaBEHO3HO NPUNOXeHNe Ha KOHTPacTHK BelecTsa (KB) u dusnonoruyex
pasteop (NaCl) no Bpeme Ha nscnensare ¢ KT/SMP. MomneHuTe MapKy4u cBbp3BaT
MHXeKTopa (OT CTpaHaTa Ha U3eNeTo) C NaLMEHTHUTE MapKyyu.

MokasaHus

N3cnepsanus ¢ KT u MET-KT ¢ KOHTpacTHO BeLLecTBO.

MpoTuBonokasaHua

NomneHunaT mapky 3a ulrichINJECT CT motion He e npegHa3HayeH 3a BNvBaHe
Ha KOHTPaCTHO BeLL,eCTBO Mo BpeMe Ha aHrnorpadus nog BUCOKO HansiraHe Univ apyru
MPWIOXKEHNS, KOUTO He CbOTBETCTBAT Ha MpeJiHa3HauYeHneTo.

CTpaHuy4Hu ecbekTU

He ca n3BecTHM cTpaHUYHK edekT, CBbP3aHM C MOMMNEHUsi MapKyY.
OcTaTbyHUTE PUCKOBE, ONpeaenieHn OT yrpaB/IeHNETO Ha pucka, ca 06xBaHaTn
oT 6enexxkmTe 3a 6€30MaCHOCT B UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.

Mpodun Ha noTpebuTens

MoMneHuAT MapKyy MOXe [a ce 13Mosi3Ba caMo OT KBanmduLumMpaH MeAuLUHCKI
nepcoHasn (Hanp. MeauLMHCKM abopaHTy, MeANKO-TEXHUYECKN PEHTIEHOBM
ACUCTEHTU, MEANLMHCKN aCUCTEHTU U PEHTTeHOJI031) U cref NnpeMuHaBaHe

Ha oby4yeHve B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMKTE 3a yrioTpeba. ObyyeHMeTo ce N3BbPLLBA
ot ulrich medical unu ot ynbnHomoueHo ot ulrich medical e camo kato yact

OT MbPBOHAYaNIHOTO OByyeHve 3a NPOAYKTa UM 3@ aKTyanmn3aumMmTe Ha NPoayKTa,
n3nckBaLm obyyeHuve. Ha Beye obyyeHunTe noTpebuTenm ce paspeluasa aa obyyasat
ApYrvi NOTPeGUTeNn OT CbLLOTO 3APaBHO 3aBeAeHNE B CbOTBETCTBME C BTPELUHUTE
npaswuna Ha CbOTBETHOTO 3aBefieHue, KakTo 1 C HaLMOHaHUTe pa3nopenou.

MaumeHTcka rpyna

Be3 orpaHuyeHus. MaumeHTn, Ha KOUTO ce NPaBM YCUIIEHO € KOHTPACTHO BELLECTBO
CKaHWpaHe Ypes KOMMITbpPHa TOMorpadus.

OnucaHue Ha NnpoAaykKTa

MOoMMEHMSAT MapKyy OT CTPaHaTa Ha MaLMEeHTa Ce CbCTOM OT MapKyy ¢ MbXKM KOHEKTOP
T™MnN Luer ¢ BrpafieH Bb3BpaTeH BeHTUN (7) U 3aLMTHO Kanaye. Bb3BpaTHUST BEHTUA

Ce OTBapsi CaMO KOraTo BELLECTBOTO TeYe B onpefesieHaTa nocoka. B cnyyan

Ha HaCpeLLHO HansiraHe BEHTUITBT OCTaBa 3aTBOPEH. Moay/bT Ha ceH3opa

3a HansraHe (6) cbabp>Ka BrpafeH unTbp 3a HacTuuy. GUATLPLT 3a YacTULM
3a[bp>ka 3aMbPCSABAHUSATA, @ HANSraHETO B MOMIMEHUS MapKyy ce peryavpa ot mogysna
Ha ceH3opa 3a HanisiraHe. OT cTpaHaTa Ha U3AENNEeTO NOMMEHUST MapKyy Ma Tpu
wwuna (1 - 3) c BrpaAeH Bb3ayLeH DUATLP B 3aXpaHBaLLus Bb3yXOBOA,.

A CTpaHa Ha 13JenuneTo C MapKy4uTe Ha momnata
B CTpaHa Ha nauueHTa ¢ naLMeHTeH Mapkyy

1.3 LLIvn 3a nogaBaHe Ha KOHTPACTHO BeLLECTBO

2 LLinn 3a nogaeaHe Ha Bewecrsa 3a NaCl

4 W-06pa3Ha yacT
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CermMeHT Ha MapKy4a 3a posikoBaTa nomMmna

MO,ElyJ'I Ha CeH30pa 3a HansdraHe c BrpageH Cbl/lﬂ'l'bp 3a vactmum
MbXKKM KOHeKTOop Tmn Luerc BrpafeH Bb3BpaTeH BEHTUJT
3aLLlMTHI/I KanayeTa 3a KpauuiaTta Ha MapkKy4a

Mocoka Ha NoToKa Ha BeLLecTBOTO

woooNOwn

MpepynpexpeHus n npeanasHy MepKu

A NPEAYNPEXAEHWUE! Puck ot HapaHsBaHe nopaav MHgeKkuus, KOHTaMUHaUuUS,
V3HOCBaHe Ha MaTepuaria Uin U3MNo3BaHe Ha YABJDKUTENIN 3a MapKy4u
1 HeofloOpeHU npopayKkTu!

MpoayKTsT e cTepun3npaH C eTUIIEHOB OKCWA U JOCTaBEH B CTEPUJIHA OMaKoBKa.

2 Pa6oTeTe BH/MATEIHO C BCUYKW CTEPUITHW KOMMOHEHTU, 3a [la Ce rapaHTupa

CTepUIHOCTTA.

He cTepunusupaiite 1 He nsnonssanTe NpoAyKkTa NOBTOPHO.

He usnonseaite NpoayKT OT OTBOPEHa UN NMoBpefeHa CTepuIIHa OnaKoBKa.

Mpeau ynotpeba npoBepeTe BU3yasiHO OMakoBKaTa 3a MoBpeau, KakTo

1 chm3nyeckaTa LsIIOCT Ha cTepusiHaTa Gapuepa. He nsnonssaiTe npoaykTa,

aKo ornakoBKaTa UM cTepusiHaTa 6apurepa ca NoBpeaeHu.

2 /i3xBbprieTe NaLUMEHTHUSI MapKyy C1ef, CBaJITHETO My OT NaLMeHTa, 3a fja ce
n3berHe KOHTaMMHaLVsi Ha MOMMEeHNsA MapKyy U OKoJIHaTa cpefa.

2 M3nonsBaiiTe nsgenusTta, onobpeHu 3a eHOKpaTHa ynoTpeba, caMmo BeAHBbX

1 He r1 npepaboTBanTe 3a MOBTOPHa yrnoTpeba. AKO n3fenunsTa 3a egHOKpaTHa

ynoTpe6a ce 13Mos3BaT MOBTOPHO, CbLLECTBYBA OMAcHOCT OT KOHTaMUHaLVs

1 U3HOoCBaHe Ha MaTepuana. HenpasunHoTo 6opaBeHe 3acTpallaBa 6e3onacHoOCTTa

Ha noTpebnTens 1 Ha NauneHTa.

He n3nonssaliTe, ako 3alUTHUTE KanayeTa JIMMCBAT UM He ca 3aKperneHun NpaBuiHo.

He usnonseainTte npoaykTa cief M3TU4aHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT.

He usnonssainte NpoayKT, ako He e 61N CbXpaHsiBaH NpW NpenopbynTeNHNTe

YC/IOBYS 3a CbXpPaHeHMe.

2 [la He ce U3MON3BAT yAL/DKUTENM 3@ MapKy4u (Hanpumep ,yabJKuTen

Ha Heidelberg”).

M3non3BariTe camo opurMHaiHu NnpoaykTn, ofobpeHn ot ulrich medical.

NopMeHsNTe 1 N3XBBPASATE MOMMEHUS MapKyy Hal-KbCHO cnep 24 Yyaca.

Cnep kaTo paskayuTte NaLMeHTHUTE MapKyyn, cuctemata TpsibBa HezabaBHO

na ce obopynBa c HOBM Tak1Ba, a 3aLUTHOTO Karaye He TpsibBa Aa ce cBans

OT KOHekTopa Tun Jlyep, 1OKaTo He ce CBbPXKE C NaLueHTa.

vy

vy

vy

A NPEAYNPEXXAEHUE! Puck ot HapaHsiBaHe Nopaau cMecBaHe Ha KOHTPacTHU
BellecTBa, KoraTo ce usnonssa copryepHarta onymsi Tandem!

2 Korato KbM WHXXeKTOpa € NP1KaYeHOo PassinieH TUM KOHTPACTHO BELLLECTBO, KOETO
€ HeCbBMECTMMO C M3MOJ/I3BaHOTO NpPeam TOBa BellecTBo: CMeHeTe MOMMNEHst MapKy\.

Be3onacHa pa6oTa

2 Tpeau ga usnonssarte NpoAykTa, NpoBepeTe Aanv Moxe Aa paboTtv n ganu
e B O06po cbcTosiHMe. He n3nonssainte NpoayKTa, ako HSKOW 4acTu ca NoBpefeHu.
= 3afja He gonycHeTe NoBpefa Nopaau HenpaswnHa ynotpeba, nsnonssante
npoaykTa B CbOTBETCTBUE C HACTOSILMTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba 1 MHCTpyKLUunTe
3a ynotpeba Ha CT motion.
2 TpopyKTLT 1 akcecoapuTe TPsiGBa Aa ce U3Mo3BaT camo OT JINLa, KOUTO
pasnonarat ¢ HeobxoAMMUTe NO3HaHWS, 0OyYeHVe UK OnuT.
>  YBepsiBauTe ce, Ye BCMUKU KOHEKTOPU Ca CBbP3aHM MPaBUSTHO eiuH KbM
npyr. HE 3ATATANTE MPEKOMEPHO, noHexe ToBa MOe f1a Ckbca HULLKUTe
Ha KoHeKkTopa Tun Luer, a ToBa Aa fosefe [0 pa3kbCBaHUS.

JoknapBaHe Ha UHUMOEHTU

Bcnuku onnakeaHUs OTHOCHO 6e3onacHoCTTa, e(heKTUBHOCTTA U NPEACTaBAHETO
Ha npopyKTa TpsibBa Aa ce AokadBat oT notpebutens Ha ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) nnu Ha MecTHUst AUCTPMOBYTOP B paMKuMTe Ha 72 Yaca.
AKO eAViH Uy noBeye KOMMOHEHTM Ha cucTemarta ca noBpefeHu (Hanpumep efHa
WAV NoBeye OT creyundrKaLmMnUTe 3a NPeAcTaBsiHe He ca NOKPUTU UK LeieBoTo
npeacTaBsiHe He ce NocTura Nopaau Apyrv NPUYMHK) UAKU ako 1Ma NOJO3PEHNE,
Ye CIy4asT MOXe [a e TOYHO TakbB, ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com)
VW MECTHUSIT AUCTpUbYTOp TpbBa fa 6baaT yBefoMeHM He3abaBHO (B paMKuTe
Ha 24 yaca). AKO efiMH UM NoBeYe KOMMOHEHTU Ha cucTeMaTta B AafeH MOMEHT

He ca cpaboTuAN 1 ToBa BEPOSITHO € [OBEIO A0 WU JOMNPUHECO 33 CMbPTTa

VNIV 3a TEXKKO HapaHsiBaHe Ha AafeH NauueHT, noTpebuten unu Tpeta cTpaHa,
Toraga ulrich medical unu mectHuaT gucrpubytop Tpsibea fa 6bAaT yBeAOMEHM
HezabaBHo Mo TenedoHa. N3nonssante Gopmynspa 3a HaA30PEH AOKIafA OTHOCHO
MeAnumHckoTo usgenue ot ulrich medical, 3a ga foknaggate 3a onnakesaHus

OT NpopayKTa, NoBpeAn uin HecpaboTeaHe Ha NpoayKTa. Tol e HannyeH Ha:
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

Ynotpeba

2 i3BapeTe NpopayKTa OT OMakoBKaTa U NpoBepeTe 3a MOBPeAeHN YacTu npean
ynotpe6a.

2 locTaBeTe NOMMeHMs MapKyy B MHXXEKTOPa B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLMUTE
3a ynotpeba Ha CT motion.

2 i3non3BaiiTe NpoAyKTa B CbOTBETCTBME C HACTOSLLMTE MHCTPYKLMM 3a yrioTpeba
M VHCTPYKLUMKTe 3a ynoTtpeba Ha CT motion.

2 M3non3BaiiTe MOMMEHUTE MapKy4u caMo C OPUTMHANHV MPOAYKTU
ot ulrich medical:

Homep Ha npoaykt HaumeHoBaHue

XD 8000 ulrichINJECT CT motion

XD 2035 MauuneHTeH mapkyy 150 cm, 2 Bb3BpaTHW BEHTUNA
XD 2040 MauuneHTeH Mapkyy 250 cm, 2 Bb3BpaTHW BEHTUNA
XD 2045 MauuneHTeH mapkyy 320 cm, 2 Bb3BPaTHY BEHTUNA

TexHnyecka nHdopmaums

MapameTbp CTonHOCT
Hansarane Makc. 22,4 6apa
Marepuan PVC (He cbabpyka auetunxekcundranar

(DEHP) 1 natekc)

Makc. ekcnnoaTaLMOHEH XXUBOT I'IpowsBoneH 6p0|7| UHXXeKTUpaHus

B pamMKuTe Ha nepuog ot 24 yaca

c E 0123
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C'bXpaHeHVIe Z0pBolo Nepiypadn
2 CobxpaHsiBaiiTe MpoAyKTa B CTEPUIIHATA OMakoBKa B Cyx0, TBMHO MoMelleHve N 1NV XPNOUOTIOLELTAL Qv TA TPOOTATEUTIKE
€ KOHTpONMpaHa Temneparypa. v KaAUppata 6gv eival TomobeTnpéva owotd
2 [pepna3sBanTe CTEPUIIHO OMakoBaHMWs NPOAYKT OT (hakToOpK Ha OKOJIHaTa cpefa, /.X
KaTo MpPbCOTHS, NPax, BIAXXHOCT, TOM/IMHA U CTbHYEBA CBET/IMHA.
YcnoBus Ha okoJNHaTa cpefa :V( Mn mupetoyévo
Ynorpeba CbxpaHeHue
Temnepatypa Ot +15°C go +40°C Ot +15°C go +30°C MepLopLopog Lypaciag, XwPig CUUTTUKVWON USPATHWY
OTHOCKTEeNHA BIAXKHOCT Ot 10% fo 90% OT130% Ro 60% non_coensin
Be3 koHpaeH3auus Bes koHaeH3aLws 9
e Na dtatnpeital pakptd amnd tnv nAtakr aktvoBoAia

N3xBbpRsiHe

2 lpuKpeneTe 3alWMTHKTE KarnayeTa KbM LUXMOBETE.

2  Cnep ynoTtpeba nsxebpsieTe NpoaykTa 1 ONakoBKaTa B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopenbu 3a NpoaykTH 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba, 3aMbpCeHM C KPBB.
Pa3bupa ce, cuctemarta U KOMMNOHEHTUTE Ha cMCTeMaTa CbLo MoraT fa 6baat
N3XBBbPJIEHU OT cobcTBeHaTa cuctema 3a M3XBBPJIAHE Ha OTNaAbLM Ha KIIMHUKaTA.
M3XBBbPASAHETO Ha MeAULIMHCKMN OTNaabLmM B EBpONenckus cbio3 ce 3BbpLUBa
cbrnacHo EBponeinckus cnucbk Ha oTnagbyHKTe MaTepuranu. AKo e Heobxoammo,
Pas3NMYHMTE paBHULLA Ha yrpaBfieHVe npuemMar ceBom cobcTBeHn pasnopendm
3a oTnagbuuTe, KOMTO TpsibBa Aa ce cnasgart. M3BbH EBponeiickus cblo3 Tpsibsa
[ ce cnaseat NpUIoXnMuTe pasnopendu 3a U3XBbPJISHE Ha MeAULMHCKIN
oTnagbuu Ha CbOTBETHaTa AbpXKaBa.

EL Odnyieg xpriong

SuvtopeloELg

CT motion ulrichINJECT CT motion

cT YToAoyLoTikr Topoypadia

MRI ATIELKOVLON HAYVNTIKOU GUVTOVLOHOU

PET Positron Emission Tomography
(Topoypadia ekmoptrig mToditpoviwy)

[@)Y] TKlaypadLka péca

Nacl XAwptotxo vatpto (StaAupa puctoloykol opol
XAwprovyou vatpiouv 0,9%)

IFU Obnyieg xpriong

NAnpogopies yla to mapov eyypado

AUTEG oL 08nYieg XPrioNG ATTOTEAODV TUNHA TOU TTIPOIOVTOG KAl TTEPLYPAPOULV TOV TPATIO

aopalolg kat opOrg xpriong Tou.

2  Awfdaote 1§ 0dnyieg Xpriong TPV XPNOLUOTIOCETE TO TTPOIOV.

2  Ouodnyieg xpriong mPEMEL va Bpiokovtal CUVEXWS KOVTA 0TO TtPoidy, og EUKOAA
TPooBActpo onueio.

Etwkéteg kaw cupBola

Z0pBolo MNepypadn

UTopel va TpokaAéoel Bavato 1 coBapoug

n Mpostdomnoinan! Kivduvol yia dtopa. H pn cuppdpdwon
MPOEIAOMOIHZH! | . . N 2.
TPAUHATIONOUG OE Atopa fi {npLd oTo TtPoiov.

> 0dnyieg xelptopol
Zrjpavon CE pe aplOpd tautomoinong tou oploBévtog
0123 dopta
Mpoooxn

1aTPOTEXVOAOYLKO TTPOIOV

ApBUOG kKataAdyou

Kwbikog maptidag

Noodtnta

Na pnv emavaypnotpomnoteitad Mpoopidetal yia pia
pnévo xprion yla 24 wpeg.

E-3
=

Huepounvia Aigng

Kataokevaotrg

Huepopnvia kataokeung

SupBouleuteite TG 06nyieg xpriong

AmootelpwOnke pe o§eidilo tou atBuleviou

STERILE

Na pnv XpnoLUoTOoLELTAL AV UTTAPXOUV {NHULEG aTn
OUOKEUOOia Kat cupBoudeuTeite TG 08nYieg Xpriong

Svotnpa povoul oTeipou Gppaypol

O@IEEEM
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XD 8188-MuLi_171966_R3/2023-05

N

Z

D

jﬂ[ ‘Oplo Beppokpaociag
W SwArvag avtiiog

L Na dlatnpeitat oteyvo
MpofAenopevn xpron

O owAnvag avtAiag yla eyxutég ulrich medical yia utoAoytotikr) Topoypadia (CT)/
payvntkn topoypadia (MRI) Tpoopiletal yia tnv evoodAéRLa xopriynon oKLaypadLkwy
péowv (CM) kat Stadbpatog xAwptouxou vatpiou (NaCl) katé tn Stdpketa e§€taong
UTIOAOYLOTIKAG Topoypadiag (CT)/payvntkng topoypadiag (MRI). O cwArvag avtAiag
ouvoEeL ToV eYXUTH (0TNV TTAEUPA TNG CUOKEUTG) 0TO cwArva acBevoug.

Evoei§erg

E§etdoelg umtohoytotikrig Topoypadiag (CT) kat Topoypadiag eKToUTg Toditpoviwyv
(PET-CT) pe xopriynon oktaypadLkol HEcou.

Avtevoeielg

O owArjvag avtAiag yta ulrichINJECT CT motion dev mpoopietat yia tn xopriynon
OKLAYPAPLIKWV pHECWV KATA TN Stapketa ayyeloypadiag uPnArig mieong r aGAAwv
£PapHOYWV TTOU €V CUVASOUV PE TNV TTPOPBAETTOUEVN XPIION TNG CUOKEUNG.

AVETLOOUNTEG EVEPYELEG

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG QVETILOUUNTES EVEPYELEG OL OTTOLEG Va aXeTi{ovTal pe Tov
owArva avtAiag. Ot uTtoAeLtOpevoL Kivouvol TTou avadépovtat otn Staxeipton Kwdivwy
KaAUTTTOVTAL OTtO TG ONUEWWOELS aodAAeLag ou epthapBavovtat otig odnyieg
Xxpriong.

Mpodil xprotn

O owArjvag avtAiog TPETEL va XPNOLUOTIOLEITAL ATTOKAELOTIKA ATO E§0VCLOSOTNUEVO
LOTPLKO TTPOOWTIKOS (TT.X. BonBoi tatpikwy epyactnpiwy, BondNTkd LATPLKO-TEXVIKO
TPOOWTILKS akTOoAOYwY, Bonbol Latpwv Kat akTtvoAdyol) To oTtoio £xeL ONOKANPWOEL
TNV ekmaidevon cbppwva pe TG odnyieg xpriong. H ekmaidevon ektedeitat and

tnv ulrich medical fj ané atopo e§ouciodotnuévo anod tnv ulrich medical pévo wg
HEPOG TNG APXLKAG EKTTALdEVLONG OTN XPrioN Tou TTPOLOVTOG i) Twv avaBabuicewy
TOU TIPOLOVTOG YLa TLG OTIOLEG amalteital OXeTIKN) ekmaidevon. OL XprioTeG TTOU £XOLV
A6n AaBeL tnv ekmaideuon pmopolv va ekmatdevoouv GAAOUG XPHOTESG TNG idLag
£YKATAOTAONG UYELOVOULKNG TIEPIBAAPNG OE CUPPOPDWON HE TOUG ECWTEPLKOUG
KAVOVLOHPOUG TNG EYKATAOTAONG QUTHG, KaBwg emiong Kat pe Toug eBvikolg
KAVOVLOHOUG.

Opdada acOevwv

Agv utdpyouv Teploplopol. AcBeveig oL omoiot uTToBAAAoVTAL OE UTTOAOYLOTIKN
Topoypadia He xopriynon oklaypapikol HEGou.

Neprypa¢n mpoiovtog

O owArjvag avtAiag otnv TAeupd Tou acBevoug amoteAeital and €évav apoeViKo
ouvdeopo Luer lock pe pia evowpatwpévn BaiBida eAéyxou (7) kat éva TPOoTATEUTIKO
KdAuppa. H BaABida eAéyxou avoiyel povo odtav UTTAPYEL por| ouciag Katd Tnv
KkaBoplopévn katetBuvon. Ze mepintwon avtiBetng micong, n BaABida mapapévet
KAELOTH. H povada atobntripa mieong (6) mepLéxeL éva evowpatwHEVO GpiATtpo
owpatdiwv. To piATpo cwuatdiwv ouykpatei ta §éva cwpatidia kat n povada
aloBntripa mieong eEAEyXEL TNV Ttieon 0TOV CWAjva avtAiag. ZTnv TAEUPA TNG CUOKEUNG,
0 owAnvag avtAiag Stabétet Tpetg BeAoveg (1-3) pe evowpatwpévo GiATpo aépa otov
aywyo Tapoxng aépa.

A MAgupd oLOKELNG PE CWANVWTH avTAia

B MAevpd acBevoug pe cwAriva acBevolg

1,3 BeAdva yia Xopriynon oklaypaptkol pécou

2 Beldva yla xopriynon péowv yta NaCl

4 S0ovdeopog W

5 SWANVWTO THAMA Yo TTEPLOTAATLKY) AVTALQ OTPEPOUEVWY EKKEVTPWV

6 Movada aicBntrpa mieong pe EVowWpHATWHEVO GIATPO CwHATLSIWY

7 Apoevikog obvdeopog Luer lock pe evowpatwpévn BalBida eAéyyou

8 MPOOoTATEUTIKA KAAUHMHATA YLa TA GKPO TOU CWARvA

9 KatevBuvon pong péowv

n

POELdOTOLNOELS Kal PETpa tpodUAa§ng

n MPOEIAOMNOIHZH! Kivéuvog Tpavpatiopol Adyw Aotpwewy, emtpoAvvong,
KOTIWoNG UALKOU 1) XProNG TIPOEKTACEWY CWANVWV KAl P EYKEKPLUEVWV
mpoilovtwy!

To mpoiodv eivat amooTtelpwpévo pe atbulevoleidilo kal amooTéAAeTal o oTeipa
ouokeuaoia.

2>  XelpifeoTte TPOOEKTIKA OAA TA ATTOOTELPWHEVA §apTrpata yla va dtacparioste
TV arooteipwon.

MnV EMAVATIOCTELPWVETE KAl ETAVAXPNOLUOTIOLELTE TO TTPOTOV.

Mnv XpNOLUOTOLELTE KaVEVA TTPOTOV artd avolypévn 1 un aképatn oteipa
ouokevaoia.

>
>
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2 [pw and ) Xprion, eA€éy§te omtikd tn cuokevaaoia ya mlaveg pOBopEg kat
€maAnNBeVOTE TN GUOLKI) AKEPALOTNTA TOU OTEPOUL Pppaypol. Mnv xpnotpomnoleite
To TPOLdV av n CUCKELAGTLA I) O OTELPOG PPaYHOG Exouv uTtooTel pOOPES.

2>  Anoppite Tov cwArjva acBevoug, HOALS TOV AtoouVOETETE aTto Tov aoBevr),
TIPOKELMEVOU VA artodUYETE TNV ETTLUOAUVON TOU CWAVA QVTALag Kat Tou
TmeptBaAlovtog.

2  XPNOLUOTIOLEITE AVAAWOLHUA EYKEKPLUEVA HOVO YLa pia Xprion Kat pnv ta
utofaAAete og Sevtepn emeSepyacia. H emavaypnotpomoinon twy mpolovtwy
uiag xpriong eveéxet kivbuvo emipudAuvong Kat Kivouvo AOyw KOTIwGoNG TOU UALKOU.
O e0paAUEVOG XELPLOMOG BETEL OE KivOUVO TNV aodANELA TOU XPHOTN KAl TOu
aoBevoug.

2 Mnv XpNOLUOTIOLEITE TO TTPOLOV AV AEITTOUV TA TTPOOTATEUTIKA KAAUppATa 1) av dev
elval tomoBeTnuéva cwota.

2 Mnv XPNOLUOTIOLEITE TO TPOLOV HETA TNV NUEPOUNVia ARENG.

2 Mnv XpnOLUOTIOLEITE TTPOLOV TO oTtoio Hev GUAACOETAL CUUPWVA UE TLG
OUVLOTWHEVEG GLUVONKEG aToBrKEUONG.

2 MnV XPNOLUOTIOLEITE TTPOEKTATELG CWANVWV (TL.X. «Ttpoéktacn Heidelberg»).

2 Xpnolporoleite pévo yvriola mpolovTa Ta omoia eival EYKEKPLUEVA Ao TNV
ulrich medical.

2 AVTIKOTAOTHOTE KAl amoppiPte ToV wARva avtAiag To apyoTeEPO META TG 24 WPEG.

>

Metd tnv amoolvdeon Tou cwArva acbevols, To cuoTNUa TTPETEL va ehodLaoTEL
AUEOWG PE VEO CWAVA aoBeVoUG KaL TO TTPOOTATEVTIKO KAAUMUA OEV TTPETEL VA
apalpeBel amod to ouvdeTIKS pe aodpaion Luer, Ewg OTOU CUVOECETE TO CWAN VA
oTov acbevr).

A MPOEIAOMOIHZH! Kivouvog tpavpatiopot Aoyw avaput§ng okiaypadpikwyv
HEOWV KATdA TN Xprion tng emloyng Aoytopikot Tandem!

2 ‘Otav mpooapTatal aTov eyXuTr £vag 6L1adpopeTIKOG TUTTOG oKLayPAPIKOU
Héoou Tou dev eival cupBato HE To TTPONYOoUHEVA XPNOLUOTTOLOUUEVO HETO:
AVTLKOTOOTAOTE TOV OWARVA avTAiag.

AcPANAG XELPLONOG

2 Mpw amd T Xprion Tou Ttpoidvtog, eAéy§Te OTL Aettoupyei kat eivat oe apoyn
Kataotaon. Mnv XPnoLUOTIOLEITE TO TTPOTIOV £AV OTTOLOSNTTOTE E§APTNHA Elval
KOTEOTPAMUMEVO.

2 T v artopuyr) BAARNG efattiag eopalpévng Xpriong, XPNOLOTIOLELTE TO TTPOIOV
oUpPwWva HE TIG Tapoloeg 0dnyieg Xpriong, kabwg kat cUpdwva pe TG odnyieg
xpriong tou CT motion.

2 To mPoidV Kal Ta TTAPEAKOUEVA TOU TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLOUVTAL HOVO aTtd dtopa
TIoU SLABETOUV TG ATAPAITNTES YVWOELG, EKTTaideuon N EUTELPLA.

2 BeBawBeite 6t 6Aot oL cUvdeopOL Eival owoTd cuvdedepEVoL peTagy Toug.

MHN ZQ®IITETE YNEPBOAIKA, kaBuwg pmopei va kataotpadei To omeipwpa tou
ouvdéopou Luer lock kat va omtdoet.

Avadopa cupBaviwv

‘O\a Ta TapATova mou oxeTifovTal Pe TNV aoPANELD, TNV ATTOTEAECHATIKOTNTA 1} TNV
anodoaon Tou tpoidvtog mpémet va avadépovtal and tov Xpriotn otnv ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) fj otov tomikoé dtavopéa evidg 72 wpwv. EQv éva

1) TepLoodTEPa S0P THHATA TOU oUOTAMATOG epdaviouv Suchettoupyia (Sniadr pia
1) TEPLOCATEPES ATIO TIG TtpodLaypadeg amoddoang dev mAnpolvTal ) Sev tapExeTal

n emMSLWKOpEVN amddoaon) i edv utdpxeL utoPia Tt propel va cupBaivel KaTL Tétolo,
n ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) rj o Tomikdg dtavopéag Ba mpémet

va eldomotnBouv apéowg (evtog 24 wpwv). Eqv éva i teplocdtepa e§apTripata tou
ouotpatog érabav BAGRN pe TBavo Apeco 1} EUPECO amoTéAETpa Tov BAvaTto ) Tov
oofapd Tpavpatiopsd acbevolg, xpriotn i tpitou, tote n ulrich medical fj o Tomkdg
Slavopéag mpémel va eldomotnBolv apéowg TNAEPWVIKA. XPNOLUOTIOLOTE TN $Opua
avapopdg emaypumvnong LATPOTEXVOAOYLIKWY TTPOLOVTWY amod tnv ulrich medical yia
va avadEpeTe Tapamova, SUCAELTOUPYiES 1) aoToxia TpoidvTog. Oa tn Bpeite otn
StevBuvon: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

Xpnon

2> AdalpéoTte To TPOLOV amd T cuokevacia kat EAEYETE TO yla KATEGTPAUUEVA
e§aptrjpata mpL anod tn xprion.

2 TomoBetriote Tov owArjva avtAiag otov eyxutr) clpdwva pe Tig 0dnyieg Xpriong Tou
CT motion.

2  Xpnolpomoleite To Tpoidv cUpdwva PE TIg Tapoloeg odnyieg Xpriong, kKabwg kat
olpdwva pe TG 0dnyieg xpriong touv CT motion.

2  Xpnotporoteital To cwArva avtiiag povo pe avbevtikd mpoidvta ulrich medical:

Ap18. mpoiévtog ‘Ovopa

Amopppn

2 JUvO£0TE TA TPOCTATEVTIKA KAAUHHATA OTLG BEAOVEG.

2 Metd ™ Xprion, amoppiPTe TO TPOIGV KAl T CUCKELATIa CUMPWVA PE TOUG
LOXVOVTEG TOTILKOUG KAVOVLGHOUG YLa Ta TTPOoiovTa piag Xprjong mou €xouv
poALVBEL pe aipa. Puoikd, To cUCTNUA KAL TA ESAPTAATA TOU HTTOPOULV Va
amoppLdpBolV Kal HECW TOU CUCTHHATOG ATOPPLPNG TNG KAWVIKAG. H amdppupn
LATPIKWVY amoBARTwyY otnv Evpwraikr ‘Evwon yivetat cUpdpwva pe Tov Eupwaikod
Katdhoyo AmofBAntwyv. Epdoov kpivetal amapaitnto, dtadpopetika emimeda tng
KPATLKNG Stoiknong BeoTtifouv Toug 1KOUG TOUG KAVOVIOHOUG OXETIKA PE Ta
amoPAnTa, oL omoiot TTPETMEL va TnpouvTal. Ektog Eupwmaikng Evwong, aratteitat
N CUPHOPPGWON PE TOUG AVTIOTOLKOUG KAVOVIGHOUG TNG EKACTOTE XWPAG OXETIKA PE
TNV AmopPLPN TWV LATPLKWY ATOBAATWV.

SR Uputstvo za upotrebu

Skracenice

CT motion ulrichINJECT CT motion

cT Kompjuterizovana tomografija

MRI Snimanje magnetnom rezonancom

PET Pozitronska emisiona tomografija

KS Kontrastno sredstvo

NacCl Natrijum-hlorid (fizioloski slani rastvor od 0,9%)
uzu Uputstvo za upotrebu

O ovom dokumentu

Ovo uputstvo za upotrebu je deo proizvoda i opisuje njegovo bezbedno i pravilno

koriscenje.

2 Proditajte ovo uputstvo za upotrebu pre kori$c¢enja proizvoda.

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

Oznake i simboli
Simbol Opis

Upozorenje! Opasnost za osobe. Nepostovanje uputstava
moze dovesti do smrti ili teskih povreda osoba ili do
ostecenja proizvoda.

A UPOZORENJE

Uputstva za rukovanje

CE oznacdavanje sa identifikacioni broj za naznacenu telo

o
=1
N
@

Oprez

Medicinsko sredstvo

AEP A

Kataloski broj

Sifra serije

Koli¢ina

Nemojte da ponovo upotrebljavate! Predvideno da se
koristi samo jedanput tokom 24 ¢asa.

=

Datum roka trajanja

Proizvoda¢

XD 8000 ulrichINJECT CT motion

XD 2035 ZwAnvag acBevolg 150 cm, 2 BaABideg eAéyyou
XD 2040 SwArvag acBevolg 250 cm, 2 BarBideg eAéyyou
XD 2045 ZwAnvag acBevoig 320 cm, 2 BaiBideg eAéyxou

Datum proizvodnje

Pogledajte uputstvo za upotrebu

sl e T

Texvikég TAnpodopieg

Sterilizovano etilen-oksidom

STERILE |[EO

Mapapetpog Twn
Steyavotnta umod Tieon Méy. 22,4 bar
YAo PVC (xwpig DEHP, xwpig Adte§)

Meéy. dtapketa {wng ATepLOpLoTog aplBudg eyxUoewV EVTOg

TEPLOdOU 24 WPV

PUAasn

2  Quldooete TO TPOLOV HECA OTN OTELPO CUCKEUOOIA OE OKOTEWVO KAL XWPIG uypacia
XWPO pe EAeyxOpeVN Beppokpaoia.

2 [1pooTaATEVETE TO TPOLOV OTEIPAG CUOKEUAGLAG Ao TEPLBAAAOVTIKOUG TTapAyOoVTESG
onwg akabapoieg, okovn, vypacia, BeppdTnTa KAt NALAKO dwG.

ZuvOnkeg mepailovtog

Xprion PoAagn
Oepuokpacia +15 °C éwg +40 °C +15 °C éwg +30 °C
SXETIKN vypacia 10% €wg 90% 30% £€wg 60%

Xwpig cupmikvwon Xwpig cupmikvwon
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Nemojte da koristite ako je pakovanje oste¢eno
i pogledajte uputstvo za upotrebu

Jednostruki sterilni barijerni sistem

0®

Nemojte da koristite ako zastitne kapice nisu ispravno

% X postavljene
-

: , Apirogeno

Ogranicenje vlaznosti, bez kondenzacije

non-condensing

e Nemojte da izlaZete suncevoj svetlosti

AN

jﬂ/ Grani¢na temperatura

c E 0123
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Simbol Opis
w Crevo za pumpu
L Odrzavajte suvim
Namena

Crevo za pumpu za ubrizgivace ulrich medical za kompjuterizovanu tomografiju (CT)/
snimanje magnetnom rezonancom (MRI) namenjeno je za vensku administraciju
kontrastnog sredstva (CM) i fizioloskog slanog rastvora (NaCl) tokom snimanja

u skeneru za kompjuterizovanu tomografiju/snimanja magnetnom rezonancom.
Crevo za pumpu povezuje ubrizgivac (na strani za uredaj) sa crevom povezanim

sa pacijentom.

Indikacije
CT i PET-CT pregledi sa kontrastnim sredstvom.

Kontraindikacije

Crevo za pumpu za ulrichINJECT CT motion nije predvideno za administraciju
kontrastnih sredstava tokom angiografije pod visokim pritiskom, niti u bilo koje druge
svrhe koje nisu naznacene.

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 pumpu sme da koristi samo kvalifikovano medicinsko osoblje (npr. pomoc¢nici
u medicinskim laboratorijama, asistenti medicinske radiologije (MTRA), medicinski
asistenti i radiolozi) nakon zavrsene obuke u skladu sa uputstvom za upotrebu.

Obuku sprovodi ulrich medical ili osoba koju je ovlastila kompanija ulrich medical samo
u sklopu pocetne obuke za proizvod ili neophodne obuke za azuriranja proizvoda.
Dozvoljeno je da korisnici koji su ve¢ obuceni obucavaju druge iz iste zdravstvene
ustanove u skladu sa internim propisima date ustanove, kao i nacionalnim propisima.

Grupa pacijenata

Nema ogranicenja. Pacijenti koji imaju snimanje kompjuterizovanom tomografijom
unapredenom kontrastnim sredstvom.

Opis proizvoda

Crevo za pumpu se na strani pacijenta sastoji od creva sa muskim priklju¢kom Luer
brave sa integisanim kontrolnim ventilom (7) i zastitnom kapicom. Kontrolni ventil se
otvara samo kada sredstvo tece u definisanom smeru. Ventil ostaje zatvoren u slu¢aju
pojave povratnog pritiska. Jedinica sa senzorom pritiska (6) sadrzi integrisani filter
Cestica. Filter ¢estica zadrzava necistocu, a jedinica sa senzorom za pritisak kontrolise
pritisak u crevu za pumpu. Na strani uredaja crevo za pumpu ima tri Siljka (1-3)

sa integrisanim filterom za vazduh u otvoru za dovod vazduha.

>

Strana za uredaj sa crevima za pumpu

Strana za pacijenta sa crevom za pacijenta

Siljak za dovod kontrastnog sredstva

Siljak za dovod sredstva za NaCl

Deo u obliku slova W

Segment creva za rotacionu pumpu

Jedinica sa senzorom pritiska sa integrisanim filterom cestica
Muska Luer brava sa integrisanim kontrolnim ventilom
Zastitne kapice za krajeve creva

Smer toka sredstva

w

WoONOCUVAN=T

Upozorenja i mere predostroznosti

UPOZORENIJE! Opasnosti od povrede inficiranjem, kontaminacijom, zamorom
materijala ili koriS¢enjem nastavaka za crevo i neodobrenih proizvoda!

Proizvod je sterilisan etilen-oksidom i isporucen u sterilnoj ambalazi.

Pazljivo rukujte svim sterilnim komponentama da biste obezbedili sterilnost.
Nemojte ponovo da steriliSete ili koristite proizvod.

Nemojte da koristite proizvode iz otvorene ili ostecene sterilne ambalaze.

Pre upotrebe obavite vizuelnu proveru da li je oSte¢ena ambalaza i da i je o¢uvana
sterilna barijera. Nemojte da koristite proizvod ako su oste¢eni ambalaza ili sterilna
barijera.

Odlozite u otpad sistem creva za pacijenta odmah posle odvajanja da bi se sprecila
kontaminacija creva za pumpu i okruzenja.

2 Koristite samo potrosni materijal odobren za jednokratnu upotrebu i nemojte ga
ponovo upotrebljavati. U slucaju ponovne upotrebe potrosnog materijala, postoji
rizik od kontaminacije i opasnost usled zamora materijala. Nepravilno rukovanje
ugrozava bezbednost korisnika i pacijenta.

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

Nemojte da koristite proizvod kojem je istekao rok upotrebe.

Ne koristite proizvod koji nije ¢uvan pod preporucenim uslovima za ¢uvanje.
Nemojte da koristite produzetke creva (npr. ,Hajdelberski produzetak”).

Koristite samo originalne proizvode koje je odobrila kompanija ulrich medical.
Zamenite i odloZite u otpad crevo za pumpu nakon najvise 24 sata.

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

v (AR

v

VY Vv

A UPOZORENIJE! Opasnost od povrede zbog mesanja kontrastnih sredstava
pri koris¢enju softverske opcije Tandem!

2 Kada se na ubrizgac postavi drugi tip kontrastnog sredstva, koji nije kompatibilan
sa prethodno koris¢enim sredstvom: Promenite crevo za pumpu.

c € 0123
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Bezbedno rukovanje

2 Pre koris¢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 biste sprecili o$tecenja nastala usled nepravilne upotrebe, koristite proizvod
u skladu sa ovim uputstvima za upotrebu i uputstvima za upotrebu uredaja
CT motion.

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

2 Vodite rac¢una da svi priklju¢ci budu medusobno povezani na pravilan nacin.
NE ZATEZITE PREVISE jer to moze da dovede do o3tecenja navoja spojnice sa Luer
bravom, a samim tim i do pucanja.

Prijava incidenata

Sve prigovore vezane za proizvod koji se ti¢u bezbednosti, efikasnosti ili

performansi proizvoda korisnik mora da prijavi kompaniji ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) ili lokalnom distributeru u roku od 72 ¢asa. U slucaju
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 kompanije ulrich medical. Ovaj obrazac je dostupan na:
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

Upotreba

2 Izvadite proizvod iz ambalaZe i pre koris¢enja proverite da li ima oStecenih delova.

2 Umetnite crevo za pumpu u ubrizgivac u skladu sa uputstvom za upotrebu uredaja
CT motion.

> Koristite proizvod u skladu sa ovim uputstvima za upotrebu i uputstvima za
upotrebu uredaja CT motion.

> Koristite creva za pumpu samo sa originalnim ulrich medical proizvodima:

Broj proizvoda  Naziv

XD 8000 ulrichINJECT CT motion

XD 2035 Crevo za pacijenta 150 cm, 2 kontrolna ventila
XD 2040 Crevo za pacijenta 250 cm, 2 kontrolna ventila
XD 2045 Crevo za pacijenta 320 cm, 2 kontrolna ventila

Tehnicke informacije

Parametar Vrednost

Zadrzavanje hermeti¢nosti Maksimalno 22,4 bara

Materijal PVC (bez DEHP-a, bez lateksa)

Maks. radni vek Neogranicen broj ubrizgavanja u okviru

perioda od 24 casa

Cuvanje

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

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

Uslovi okoline
Upotreba Cuvanje
Od +15°C do +30°C

0d 30% do 60%
bez kondenzacije

Temperatura Od +15°C do +40°C

Relativna vlaznost vazduha  Od 10% do 90%
bez kondenzacije

Odlaganje

= Pricvrstite zastitnu kapicu na Siljke.

2 Nakon upotrebe odloZite proizvod i ambalazu u otpad u skladu sa lokalnim
primenjivim propisima za potrosne 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

CT motion ulrichINJECT CT motion

CcT Pocitacova tomografie (Computed tomography)
MR Zobrazovani magnetickou rezonanci

PET Pozitronova emisni tomografie

KL Kontrastni latka

Nacl Chlorid sodny (0,9% fyziologicky roztok)

IFU Navod k pouziti

O tomto dokumentu

Tento navod k pouziti je soudasti vyrobku a popisuje jeho bezpeéné a spravné

pouzivani.

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

2 Navod k pouziti si uschovejte, aby byl pfi pouziti produktu kdykoli snadno
k dispozici.

17



Stitky a symboly
Symbol Popis

Varovani! OhroZeni osob. Nedbani varovani mize vést
ke smrti ¢i vdznému poranéni osob nebo k poskozeni

2

VAROVANI produktu.
> Navod k zachazeni's produktem
Oznaceni CE a identifika¢nim ¢islem oznameného
023 subjektu

Pozor

Zdravotnicky prostiedek

Katalogové cislo

Kod sarze

Mnozstvi

Nepouzivat opétovné! Uréeno k jednorazovému pouziti
pouze na 24 hodin.

lQ'_:UE[
B
=

Pouzit do data

Vyrobce

Datum vyroby

Prostudujte si ndvod k pouziti

Sterilizovano ethylenoxidem

STERILE

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

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

O@IEEEW

Popis produktu

Hadicka ¢erpadla na strané pacienta se sklada z hadicky se zastrénym konektorem
Luer Lock s integrovanym zpétnym ventilem (7) a ochrannou krytkou. Zpétny ventil se
otevird pouze tehdy, kdyz médium proudi definovanym smérem. V ptipadé protitlaku
zlstane ventil uzavien. Jednotka snimace tlaku (6) obsahuje integrovany filtr ¢astic.
Filtr ¢astic zadrzuje necistoty a jednotka tlakového senzoru kontroluje tlak v potrubi
Cerpadla. Na strané zafizeni ma potrubi ¢erpadla tfi bodce (1-3) s integrovanym
vzduchovym filtrem v pfivodnim kanalu.

A Strana ptistroje s hadickou ¢erpadla
B Strana pacienta s hadi¢kami pacienta
1,3 Bodec pro pfivod kontrastni latky

2 Bodec pro pfivod roztoku NacCl

4 W-kus

5 Segment hadicky pro valeckové cerpadlo

6 Jednotka snimace tlaku s integrovanym filtrem ¢astic

7 Zastrény konektor typu Luer-Lock s integrovanym pojistnym ventilem
8 Ochranné uzavéry pro konce hadicky

9 Smér toku latky

U

pozornéni a preventivni opatieni

A VAROVANI! Riziko poranéni z divodu infekce, kontaminace, Unavy materialu
nebo pouziti prodluzovacich hadicek a neschvalenych vyrobku!

Produkt je sterilizovan etylenoxidem a dodavan ve sterilnim obalu.

Se v8emi sterilnimi souc¢astmi zachazejte opatrné, aby neztratily sterilitu.
Produkt nesterilizujte ani nepouzivejte opakované.

Nepouzivejte zadny produkt z otevieného ¢i poskozeného sterilniho baleni.
Pred pouzitim vizualné zkontrolujte, zda neni obal poskozen a zda je sterilni
bariéra fyzicky neporusena. Nepouzivejte produkt, pokud je poskozen obal nebo
sterilni bariéra.

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

Spotiebni materidly schvalené na jedno pouziti pouZijte jen jednou a déle je
nezpracovavejte. Pfi opakovaném pouziti jednorazového materialu hrozi riziko
kontaminace a nebezpe¢i v dusledku unavy materidlu. Nespravna manipulace
ohrozuje bezpecnost uZivatele a pacienta.

Nepouzivejte, pokud ochranné krytky chybi nebo nejsou fadné pripevnény.
Nepouzivejte produkt po datu exspirace.

Nepouzivejte produkt, ktery nebyl uchovavan v doporucenych podminkach.
Prodluzovaci hadicky (napf. ,Heidelbergovu prodluzovaci hadicku”) nepouzivejte.
Pouzivejte pouze originalni produkty schvalené spolecnosti ulrich medical.
Nejpozdéji po 24 hodinach hadi¢ku cerpadla vyménte a zlikvidujte.

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

(A A7
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Pokud nejsou ochranné krytky fadné ptipevnény,
produkt nepouzivejte

Nepyrogenni

Omezeni vihkosti, nekondenzujici

Chranit pfed slune¢nim zarenim

Omezeni teploty

Hadic¢ka ¢erpadla

Chranit pred vlhkem

Ucel pouziti

Hadicka ¢erpadla pro injektory ulrich medical CT/MR je uréena k nitroZilnimu podani
kontrastni latky (KL) a fyziologického roztoku (NaCl) béhem vysetfeni CT/MR.
Hadicka cerpadla propojuje injektor (na strané zafizeni) s pacientskou hadickou.
Indikace

Vysetteni CT a PET-CT s kontrastni latkou.

Kontraindikace

Hadicky ¢erpadla pro ulrichINJECT CT motion nejsou uréeny k podavani kontrastni latky
pti vysokotlaké angiografii nebo jinych aplikacich, které nejsou v souladu s uréenym
pouzitim.

Vedlejsi ucinky

V souvislosti s hadickou pumpy nejsou znamy zadné vedlejsi icinky. Zbytkova rizika
definovana v ramci fizeni rizik jsou zahrnuta v bezpe¢nostnich pokynech v navodu

k pouZiti.

Profil uzivatele

Hadicku ¢erpadla smi pouzivat pouze kvalifikovany zdravotnicky personal

(napf. zdravotni laboranti, radiologicti asistenti, zdravotnicti asistenti a radiologové)
a po absolvovéni $koleni v souladu s ndvodem k pouziti. Skoleni provadi spole¢nost
ulrich medical nebo osoba autorizovana spole¢nosti ulrich medical pouze v rdmci
uvodniho Skoleni o produktu nebo o aktualizacich produktu vyZadujicich skoleni.
Jiz proskoleni uzivatelé mohou skolit dalsi uZivatele téhoz zdravotnického zafizeni
v souladu s vnitinimi pfedpisy prislusného zafizeni i s vnitrostatnimi predpisy.

Skupina pacientu

Z4dna omezeni. Pacienti podstupujici pocitatovou tomografii s kontrastni latkou.
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A VAROVANI! Pii pouziti softwarové volby Tandem hrozi riziko Grazu kvali
smiseni kontrastni latky!

2 Je-li kinjektoru pfipojen odlisny typ kontrastni latky nez ten, ktery byl pouzit dfive:
vymérite hadi¢ku pumpy.

Bezpecné zachazeni s produktem

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

2 Aby nedoslo k poskozeni v disledku nespravného pouZziti, pouzivejte produkt
v souladu s timto ndvodem k pouziti a ndvodem k pouziti CT motion.

2 Produkt a pfislusenstvi musi pouzivat pouze osoby s pozadovanymi znalostmi,
skolenim a zkusenostmi.

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

Hlaseni udalosti

Veskeré stiznosti tykajici se bezpecnosti, ic¢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 spInéna jedna nebo vice vykonnostnich specifikaci nebo neni dosazeno
zamysleného vykonu z jinych divod() nebo pokud existuje podezienti, ze 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 soudasti systému, které pripadné vedlo nebo pfispélo k umrti nebo
vaznému zranéni pacienta, uzivatele nebo tfeti osoby, je tfeba okamzité telefonicky
informovat spole¢nost ulrich medical nebo mistniho distributora. K ohlaseni stizenosti
na vyrobek, poruch nebo selhani vyrobku pouzijte formulaf Zprava ze sledovani
lékatského zafizeni spolecnosti ulrich medical. Ten je k dispozici ke stazeni na adrese:
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

Pouziti

2 Pred pouzitim vyjméte vyrobek z obalu a zkontrolujte, zda neni poskozen.

2 Vlozte hadicku cerpadla do injektoru v souladu s ndvodem k pouziti CT motion.
2  Produkt pouzivejte v souladu s timto ndvodem k pouziti a ndvodem k pouziti

CT motion.
2 Hadic¢ku cerpadla pouzivejte pouze spolu s originalnimi produkty ulrich medical:

Vyrobni ¢islo Nazev

XD 8000 ulrichINJECT CT motion

XD 2035 Pacientska hadicka 150 cm, 2 zpétné ventily
XD 2040 Pacientska hadicka 250 cm, 2 zpétné ventily
XD 2045 Pacientska hadic¢ka 320 cm, 2 zpétné ventily

Technické udaje

Parametr Hodnota

Odolnost vu¢i tlaku Max. 22,4 bart

Material PVC (neobsahuje DEHP, neobsahuje latex)

Max. doba Zivotnosti Libovolny pocet injekci béhem 24 hodin
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Uchovavani

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

2 Chranite sterilni zabaleny produkt pred vnéjsimi faktory, jako je naptiklad $pina,
prach, vlhkost, teplo a sluneé¢ni svétlo.

Podminky prostredi
Pouziti Uchovavani
Teplota +15°Caz +40 °C +15°Caz +30°C
Relativni vihkost 10az90 % 30az60 %
nekondenzujici nekondenzujici
Likvidace

2 Pfipevnéte ochranné krytky na bodce.

2 Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s mistné platnymi predpisy
pro vyrobky na jedno pouziti kontaminované krvi. Systém a jeho soudasti je
samoziejmé také mozné zlikvidovat prostrednictvim systému likvidace odpadu
daného zdravotnického zatizeni. Likvidace zdravotnického odpadu v Evropské unii
podléha evropskému seznamu odpadnich material(. V pfipadé potieby vydavaji
rtzné Urovné statni spravy vlastni pfedpisy o odpadech, které je tfeba dodrzovat.
Mimo Evropskou unii je tfeba dodrzovat ptislusné predpisy dané zemé pro likvidaci
zdravotnického odpadu.

PL Instrukcja obstugi

Skroty
CT motion ulrichINJECT CT motion
TK Tomografia komputerowa
MRI Magnetic resonance imaging
(Obrazowanie metoda rezonansu magnetycznego)
PET Positron Emission Tomography
(Pozytonowa tomografia emisyjna)
SK Srodek kontrastowy
Nacl Chlorek sodu (0,9% roztwdr fizjologiczny soli)
IFU Instrukcja obstugi

Informacje o tym dokumencie

Niniejsza instrukcja jest czescig produktu i opisuje sposdb jego bezpiecznego

i prawidtowego uzywania.

2 Nalezy przeczytad te instrukcje obstugi przed uzyciem produktu.

2 Instrukcje obstugi nalezy przez caty czas przechowywa¢ wraz z produktem w tatwo
dostepnym miejscu.

Znakowanie i symbole

Symbol Opis
Ostrzezenie! Zagrozenie dla oséb. Nieprzestrzeganie
OSTRZEZENIE! moze by¢ przyczyng zgonu lub ciezkich urazéw oséb,

albo uszkodzenia wyrobu.

Sposéb postepowania z wyrobem

>
Oznaczenie CE z numerem identyfikacyjnym jednostki
0z notyfikowanej

Przestroga

Wyréb medyczny

Numer katalogowy

Kod partii

Liczba sztuk

Nie uzywac ponownie! Przeznaczone wytgcznie do
uzytku jednorazowego przez 24 godziny.

Data waznosci

Wytworca

Data produkgji

Patrz instrukcja obstugi

S EN A el ol

STERILE Sterylizowano tlenkiem etylenu

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

System pojedynczej bariery sterylnej

0®

Nie uzywac, jezeli nasadki ochronne nie sg prawidtowo
zatozone

o
X
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Symbol Opis

: : Wyrdb niepirogenny

Ograniczenie wilgotnosci, bez kondensacji

non-condensing

e Chroni¢ przed swiattem stonecznym

ZAN

J/ Limit temperatury

L&J Wezyk pompy

L Chroni¢ przed wilgocia

T

Cel stosowania

Wezyki pompy do wstrzykiwaczy TK/MRI firmy ulrich medical sa przeznaczone
do dozylnego podawania $rodkéw kontrastowych ($K) i roztwordw soli
fizjologicznej (NaCl) w trakcie badania TK/MRI. Wezyk pompy taczy wstrzykiwacz
(po stronie urzadzenia) z wezykami pacjenta.

Wskazania
Badania TK i PET-TK ze srodkiem kontrastowym.

Przeciwwskazania

Wezyk pompy do wstrzykiwacza ulrichINJECT CT motion nie jest przeznaczony do
podawania ptynéw kontrastowych podczas angiografii pod wysokim cisnieniem ani do
innych zastosowan, ktére sg niezgodne z ich przeznaczeniem.

Dziatania niepozadane

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

Profil uzytkownika

Wezyki pompy moga by¢ stosowane wytacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny (np. medycznych asystentéw laboratoryjnych, medyczno-technicznych
asystentow radiologicznych, asystentéw medycznych i radiologéw) i po ukonczeniu
szkolenia zgodnie z instrukcja obstugi. Szkolenie jest prowadzone 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 przeprowadzenia szkolenia. Uzytkownicy juz przeszkoleni
moga szkoli¢ innych uzytkownikéw z tej samej placowki stuzby zdrowia, zgodnie

z wewnetrznymi przepisami wtasciwej placéwki, a takze z przepisami krajowymi.

Grupa pacjentéw

Bez ograniczen. Pacjenci, u ktérych przeprowadzane jest badanie tomografii
komputerowej z wykorzystaniem wzmocnienia srodkiem kontrastowym.

Opis produktu

Wezyki pompy po stronie pacjenta obejmujg wezyk z meskim ztagczem Luer Lock ze
zintegrowanym zaworem zwrotnym (7) i nasadka ochronna. Zawér zwrotny otwiera sie
tylko woweczas, gdy srodek ptynie w zdefiniowanym kierunku. W przypadku powstania
ci$nienia przeciwnego zawdr pozostaje zamkniety. Czujnik ci$nienia (6) zawiera
zintegrowany filtr czastek. Filtr czastek zatrzymuje nieczystosci, a czujnik cisnienia
kontroluje cisnienie w wezyku pompy. Po stronie urzgdzenia wezyk pompy ma trzy
kolce (1-3) ze zintegrowanym filtrem powietrza w przewodzie doprowadzajgcym
powietrze.

>

Strona od urzadzenia, z wezykami pompy

Strona pacjenta z wezykami pacjenta

Kolec do pojemnika ze srodkiem kontrastowym

Kolec do pojemnika z NaCl

Element W

Segment wezykéw do pompy rolkowej

Czujniki cisnienia ze zintegrowanym filtrem czastek

Meskie ztgcze Luer lock z wbudowanym zaworem zwrotnym
Nasadki ochronne koricéw wezykéw

Kierunek przeptywu ptynéw

w

WCONOCUVAN=

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

A OSTRZEZENIE! Ryzyko obrazen w wyniku zakazenia, zanieczyszczenia,
zmeczenia materiatu lub wykorzystania przedtuzen wezykow
i niezatwierdzonych produktéow!

Produkt sterylizowany za pomoca EO, dostarczany w opakowaniu sterylnym.

2 Ostroznie obchodzic sie z wszelkimi sterylnymi komponentami, aby zapewnic

sterylnosc.

Produktu nie wolno sterylizowac ani uzywac ponownie.

Nie uzywac jakiegokolwiek produktu z otwartego lub uszkodzonego sterylnego

opakowania.

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

2 Wyrzuci¢ wezyk pacjenta po odtgczeniu od pacjenta, aby zapobiec
zanieczyszczeniu wezyka pompy oraz srodowiska.

2 Wyposazenia jednorazowego zatwierdzonego do jednorazowego uzytku
nalezy uzywac wytacznie jednokrotnie i nie wolno poddawac go przygotowaniu
do ponownego uzycia. Jedli elementy jednorazowe zostana uzyte ponownie,
istnieje niebezpieczenstwo skazenia i niebezpieczenstwo zmeczenia materiatu.
Nieprawidtowe obchodzenie sie z wyrobem zagraza bezpieczenstwu uzytkownika
i pacjenta.

L7
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2 Nie uzywa, jesli nasadki ochronne nie sa zatozone lub nie zostaty one prawidtowo
zamocowane.

Nie uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

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

Nie uzywac przedtuzaczy wezykéw (np. ,przedtuzacza typu Heidelberg”).
Nalezy uzywac wytacznie oryginalnych produktéw zatwierdzonych przez firme
ulrich medical.

Wezyki pompy nalezy wymienic i wyrzuci¢ najpdzniej po 24 godzinach.

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

2 2 N 7

vy

OSTRZEZENIE! Ryzyko obrazer z powodu mieszania srodkéw kontrastowych
w przypadku uzywania opcji oprogramowania Tandem!

2 Kiedy inny typ srodka kontrastowego zostat podtaczony do wstrzykiwacza,
ktory jest niezgodny z poprzednio uzywanym srodkiem: wymieni¢ wezyk pompy.

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 nieprawidtowym uzyciem, nalezy uzy¢
produktu zgodnie z niniejsza instrukcja obstugi i instrukcja obstugi CT motion.

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

2 Upewnicsie, ze wszystkie ztacza sa do siebie odpowiednio podtaczone. NIE WOLNO
ZBYT MOCNO DOKRECAC ztacza Luer Lock, poniewaz moze to spowodowaé
pekniecie gwintu ztacza Luer Lock i doprowadzi¢ do rozerwania.

Zgtaszanie incydentow

Obowigzkiem uzytkownika jest zgtaszanie wszelkich zastrzezen dotyczacych
bezpieczenstwa, wydajnosci albo dziatania produktu firmie ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) lub lokalnemu dystrybutorowi w ciggu 72 godzin.

Jesli co najmniej jeden komponent systemu wykazuje oznaki usterki (tj. co najmniej
jedna ze specyfikacji dziatania nie jest spetniona, nie dziata zgodnie z przeznaczeniem)
lub wystepuje podejrzenie, ze moze tak by¢, wéwczas nalezy niezwtocznie powiadomic
o tym firme ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) albo lokalnego dystrybutora
(w ciagu 24 godzin). Jeéli co najmniej jeden komponent systemu kiedykolwiek ulegt
awarii, co mogto spowodowac zgon albo powazne obrazenia pacjenta, uzytkownika
lub innych oséb badZz mogto sie do tego przyczyni¢, to nalezy niezwtocznie powiadomi¢
telefonicznie o tym firme ulrich medical lub lokalnego dystrybutora. W celu zgtaszania
zastrzezen, usterek albo awarii produktu nalezy korzystac z formularza zgtoszenia

w ramach systemu nadzoru nad wyrobami medycznymi, ktéry mozna uzyskac w firmie
ulrich medical. Jest on dostepny na stronie: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

Uzytkowanie

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

2  Wprowadzi¢ wezyk pompy do wstrzykiwacza, zgodnie z instrukcja obstugi
CT motion.

2 Nalezy uzywad produktu zawsze zgodnie z niniejszg instrukcja obstugi i z instrukcja
obstugi CT motion.

2 Wezykdéw pompy nalezy uzywad wytacznie z oryginalnymi produktami firmy

RO Instructiuni de utilizare

Abrevieri

CT motion ulrichINJECT CT motion

TC Tomografie computerizata

IRM Imagistica prin rezonanta magnetica

TEP Tomografie cu emisie de pozitroni

MC Mediu de contrast

NacCl Clorura de sodiu (solutie salina de ser fiziologic 0,9%)
IFU Instructiuni de utilizare

Despre acest document

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

sa adecvata si in siguranta.

= (ititi instructiunile de utilizare inainte de utilizarea produsului.

2 Instructiunile de utilizare trebuie pastrate in permanenté la indeméana, impreuna
cu produsul.

Etichetare si simboluri

Simbol Descriere
Avertisment! Pericole pentru persoane. Nerespectarea
AVERTISMENT! avertismentelor poate cauza decesul sau vatamari

corporale grave pentru persoane sau defectarea
produsului.

Instructiuni de manipulare

Marcaj CE cu numarul de identificare al organismului
notificat

Atentie

Dispozitiv medical

Numar de catalog

Cod lot

Cantitate

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

Termen de valabilitate

ulrich medical: Producator
Numer prod. Nazwa
XD 8000 ulrichINJECT CT motion Data fabricatiei
XD 2035 Wezyki pacjenta 150 cm, 2 zawory zwrotne
XD 2040 Wezyki pacjenta 250 cm, 2 zawory zwrotne Consultati instructiunile de utilizare
XD 2045 Wezyki pacjenta 320 cm, 2 zawory zwrotne

Informacje techniczne

Parametr Wartosc

Szczelnosd cisnieniowa Maks. 22,4 baréw

Materiat PVC (nie zawiera DEHP i lateksu)

Maks. okres eksploatacji Dowolna liczba wstrzyknie¢ w ciggu 24 godzin

Sterilizat cu oxid de etilena

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

Sistem cu barierd sterild unica

Przechowywanie

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

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

Warunki zewnetrzne

Uzytkowanie Przechowywanie
Temperatura od +15°C do +40°C od +15°C do +30°C
Wilgotnos¢ wzgledna od 10 do 90% od 30 do 60%

bez kondensacji bez kondensacji

Usuwanie odpadow

2 Natozy¢ nasadki ochronne na kolce.

2 Po uzyciu wyrzuci¢ produkt i opakowanie zgodnie z odpowiednimi przepisami
miejscowymi dotyczacymi jednorazowych produktéw zanieczyszczonych krwia.
System oraz jego elementy mozna oczywiscie usunaé réwniez przez wiasny
system utylizacji odpadéw danego osrodka. Utylizacja odpadéw medycznych
w Unii Europejskiej podlega Europejskiej Liscie Materiatéw Odpadowych.

W razie koniecznosci na réznych szczeblach rzadowych ustalane sa wtasne
rozporzadzenia w zakresie odpaddw, ktérych nalezy przestrzegac. Poza terytorium
Unii Europejskiej nalezy przestrzegac¢ odpowiednich krajowych przepiséw
dotyczacych utylizacji odpadéw medycznych.
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A nu se utiliza in cazul in care capacele de protectie nu
sunt fixate adecvat

Indica un dispozitiv medical nepirogen

Limite de umiditate, fard condens

non-condensing

e A se feri de lumina directa a soarelui

AN

/ﬂ/ Limitd de temperatura

W Tubulatura pentru pompa

g A se pastra uscat

Scopul utilizarii

Tubulatura pentru pompa pentru injectoarele ulrich medical TC/IRM este destinata
pentru administrarea venoasa a mediului de contrast (MC) si a solutiei saline de
ser fiziologic (NaCl) pe durata unei examinari TC/IRM. Tubulatura pentru pompa
conecteaza injectorul (de pe partea dispozitivului) la tubulatura pentru pacient.
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distribuitorul local trebuie informati imediat (in termen de 24 de ore). Dacd 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. V& rugam
sa utilizati Formularul de raport de vigilenta pentru dispozitive medicale (Medical
Device Vigilance Report Form) pus la dispozitie de ulrich medical pentru raportarea
reclamatiilor despre produs, defectiunilor sau defectarii produsului. Acesta este
disponibil la: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

Indicatii
Examinari TC si TC-TEP cu mediu de contrast.

Contraindicatii

Tubulatura pentru pompa pentru ulrichINJECT CT motion nu este destinata pentru
administrarea mediului de contrast in timpul angiografiei sub presiune inalta sau
pentru alte aplicatii care nu sunt in concordanta cu domeniul de utilizare.

Efecte secundare Utilizare

Nu se cunoaste niciun efect secundar in legatura cu tubulatura pentru pompa. 2 Scoateti produsul din ambalaj si, inaintea utilizarii, verificati daca exista

Riscurile reziduale definite in gestionarea riscurilor sunt acoperite de notele privind componente deteriorate.

siguranta din instructiunile de utilizare. 2 Introduceti tubulatura pentru pompa in injector conform instructiunilor de
. . utilizare ale CT motion.

Profilul de utilizator > Utilizati produsul conform acestor instructiuni de utilizare si conform

instructiunilor de utilizare ale CT motion.
= Utilizati tubulatura pentru pompa doar impreuna cu produse originale
ulrich medical:

Tubulatura pentru pompa poate fi utilizatd numai de personal medical calificat

(de exemplu, asistenti medicali de laborator, asistenti medicali si tehnici de radiologie,
asistenti medicali si radiologi) si numai dupa ce a fost instruit in conformitate cu
instructiunile de utilizare. Instruirea este efectuata de ulrich medical sau de o persoana
autorizata de ulrich medical numai ca parte din instruirea initiala privind produsul sau

Numar prod. Denumire

a actualizarilor produsului care necesita instruire. Utilizatorii deja instruiti au dreptul s3 XD 8000 ulrichINJECT CT motion
instruiasca alti utilizatori din aceeasi unitate de ingrijire a sanatatii, in conformitate cu XD 2035 Tubulaturs pentru pacient 150 cm, 2 supape de retinere
regulile interne ale unitatii respective, precum si cu reglementarile nationale. ! .

) . XD 2040 Tubulatura pentru pacient 250 cm, 2 supape de retinere
Grup de pacienti X ; )

’ XD 2045 Tubulatura pentru pacient 320 cm, 2 supape de retinere

Nicio restrictie. Pacienti supusi unei scanari de tomografie computerizatd cu mediu de
contrast. Date tehnice
Descrierea produsului P VElETE
Tubulatura pentru pompa de pe partea pacientului este alcatuita dintr-un tub cu Etansarea la presiune Max. 22,4 bari

conector Luer lock tata prevazut cu o supapa de retinere integrata (7), precum si un

capac de protectie. Supapa de retinere se deschide numai atunci cdnd un mediu curge Material PVC (fara DEHP, fara latex)

n directia definit&. In cazul unei contrapresiuni supapa rémane inchis3. Senzorul

de presiune (6) contine un filtru de particule integrat. Filtrul de particule opreste Interval de utilizare maxim

Orice numar de injectdri intr-un interval de 24 de ore

impuritatile, iar senzorul de presiune controleaza presiunea din tubulatura pentru
pompa. Pe partea dispozitivului, tubulatura pentru pompa are trei perforatoare (1 - 3)
cu un filtru de aer integrat in tubulatura de alimentare cu aer.

Depozitare
2 Depozitati produsul in ambalajul steril intr-o incapere uscatd, intunecoasa si cu

A Partea dispozitivului cu tubulatura pentru pompa temperaturd controlata.

B Partea pacientului cu tubulatura pentru pacient 2 Protejati produsul impachetat steril impotriva factorilor de mediu precum mizeria,
1,3 Perforator pentru alimentarea cu mediu de contrast praful, umiditatea, cdldura si lumina soarelui.

2 Perforator pentru alimentarea cu mediu pentru Nacl e .

a Piesa in W Conditii ambiante

5 Segment de tu‘bulaturé_pentru pompa ro_tativé Utilizare Depozitare

6 Senzor de presiune cu filtru de particule integrat

7 Luer lock tatd cu supapa de retinere integrata Temperatura dela+15°Cla +40 °C dela+15°Cla+30°C

8 Capace de protectie pentru capetele tubulaturii Umiditate relativi de la 10% la 90% de la 30% la 60%

9 Directia de curgere a mediilor

fard condens fard condens

Avertismente si masuri de precautie L. i
Eliminarea la deseuri
AVERTISMENT! Riscuri de vatamare prin infectare, contaminare, uzura >
materialului sau utilizarea de extensii de tubulatura si de produse neaprobate! >

Puneti capacele de protectie pe perforatoare.

Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu reglementarile
locale aplicabile produselor de unica folosinta contaminate cu sange. Evident,
sistemul si componentele sistemului pot fi eliminate la deseuri si prin intermediul

Produsul este sterilizat cu EO si furnizat in ambalaj steril.

2 Manipulati cu grij& toate componentele sterile pentru a asigura sterilitatea. sistemului propriu de eliminare al clinicii. Eliminarea deseurilor medicale in
2 Anu se resteriliza sau reutiliza produsul. Uniunea Europeana este supusa Listei europene a deseurilor. Dacd este necesar,
> Nu utilizati niciun produs din ambalaje sterile deschise sau deteriorate. diferitele niveluri dg guvernare aplica propriile reglementari privind deseurile, care
2 Tnaintea utilizirii, verificati vizual ambalajul pentru a detecta eventualele trebuie respectate. In afara Uniunii Europene, reglementdrile relevante specifice
deteriorari, precum si integritatea fizic3 a barierei sterile. Nu utilizati produsul dac fiecarei tdri pentru eliminarea deseurilor medicale trebuie respectate.
ambalajul sau bariera sterila este deteriorat(a).
2 Eliminati la deseuri tubulatura pentru pacient imediat ce a fost deconectata de la

pacient, pentru prevenirea contamindrii tubulaturii pentru pompa si a mediului.
= Utilizati numai consumabilele aprobate pentru unica folosinta si nu le reprocesati.
Daca sunt reutilizate consumabilele, exista riscul contaminarii si un pericol datorita

SK Navod na pouzitie

oboselii materialului. Manipularea necorespunzatoare pune in pericol siguranta Skratky
utilizatorului si a pacientului.

2 Nu utilizati produsul daci lipsesc capacele de protectie sau dacd acestea nu sunt CT motion ulrichINJECT CT motion
bine fixate. cT Pocitacova tomografia

2 Nu utilizati produsul dupé data expirarii.

2 Nu utilizati produsul care nu a fost depozitat in conditiile de depozitare MRI Zobrazovanie magnetickou rezonanciou
recomandate.

2 Nu utilizati extensiile de tubulatura (de ex., ,extensia Heidelberg"). PET Pozitrénovéa emisna tomografia

= Utilizati numai produsele originale aprobate de ulrich medical. L

> inlocuiti si eliminati tubulatura pentru pomp& dupa cel mult 24 de ore. ™M Kontrastné médium

2 Dupid deconectavrea tubulatgrii pgntru pacign}, sisteumul trebuie echipat imedigt cu Nacl Chlorid sodny (0,9 % fyziologicky roztok)
noua tubulaturd pentru pacient si nu trebuie indepartate capacele de protectie de
la conectorul Luer lock péné ce nu se realizeaza conectarea la pacient. IFU Navod na pouzitie

Informacie o tomto dokumente

Tieto ndvody na pouzitie su sucastou vyrobku a opisuju jeho bezpecné a spravne
pouzivanie.

2 Pred pouzitim vyrobku si precitajte navod na pouZzitie.

2 Névod na pouZzitie si odloZte spolu s vyrobkom, aby bol vzdy okamzite dostupny.

Oznacenie a symboly

A AVERTISMENT! Risc de vatamare din cauza amestecarii mediilor de contrast
cand se utilizeaza software-ul Tandem!

2 Atunci cand la injector este conectat un mediu de contrast de tip diferit, care nu
este compatibil cu mediul utilizat anterior: inlocuiti tubulatura pentru pompa.

Manipularea in siguranta

2 Tnainte de a utiliza produsul, verificati dac este functional si in stare buna.

Nu utilizati produsul daca prezinta piese deteriorate. Popis

Symbol
2 Pentru a evita deteriorarea din cauza utilizarii incorecte, utilizati produsul conform
acestor instructiuni de utilizare si conform instructiunilor de utilizare ale CT motion.
2 Produsul si accesoriile trebuie utilizate doar de catre persoane care au cunostintele,
instruirea si experienta necesare.

n Vystraha! Nebezpecenstvo pre ludi. Nedodrzanie
VYSTRAHA
2 Asigurati-va ci toti conectorii sunt conectati corect unul cu celdlalt. NU STRANGETI

pokynov méze mat za nasledok usmrtenie oséb alebo
ich vaZne zranenie, pripadne moze dojst k poskodeniu
produktu.

PREA TARE, pentru ca puteti sparge filetul conectorului Luer lock, ceea ce duce > Pokyny na manipuléciu

Oznacdenie CE s identifika¢nym cislom notifikovanej osoby

la rupturi.
c € 0123

Raportarea incidentelor

Toate reclamatiile legate de siguranta, eficacitatea sau performanta produsului trebuie Pozor

raportate de catre utilizator catre ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) sau

A\

distribuitorul local in termen de 72 de ore. Daca una sau mai multe componente ale

. : T AP . e N Zdravotnicka pomécka
sistemului prezinta defectiuni (adica, una sau mai multe specificatii de performanta

nu sunt indeplinite ori performanta prevazuta nu este obtinuta din alte motive) sau

s C N . X - ; N Kataldgové ¢islo
exista o suspiciune in acest sens, ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) sau 9
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Popis

Kod sarze

Mnozstvo

Nepouzivajte opakovane! Uréené na jednorazové
pouzitie po dobu 24 hodin.

Datum spotreby

Vyrobca

Preditajte si ndvod na pouzitie

Datum vyroby

Sterilizované etylénoxidom

Systém jednej sterilnej bariéry

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny a precitajte si navod
na pouzitie

Nepouzivajte produkt, ak ochranné krytky nie st spravne

% X nasadené
o,
-

: : Apyrogénne

Obmedzenie nekondenzujucej vihkosti

Udrzujte mimo sine¢ného ziarenia

/ﬂ/ Teplotny limit

w Hadicka cerpadla

LS Skladujte v suchu

Ucel pouzitia
Hadicka cerpadla pre injektory ulrich medical CT/MRI je uréend na venézne podavanie

roztoku kontrastného média (CM) a fyziologického roztoku (NaCl) pocas CT/MRI
vysetrenia. Hadicka cerpadla pripoji injektor (na strane pristroja) k hadicke pacienta.

Indikacie
Vysetrenia pomocou skenerov CT a PET-CT s kontrastnym médiom.

Kontraindikacie

Hadicka cerpadla pre injektor ulrichINJECT CT motion nie je urend na podavanie
kontrastného média pocas vysokotlakovej angiografie ani na iné pouzitie, ktoré nie
je vsulade s ur¢enym pouzitim.

Vedlajsie ucinky
Nie st zndme Ziadne vedlajsie tcinky v suvislosti s hadickou ¢erpadla. Zvyskové rizika

definované v ramci riadenia rizik si zahrnuté v bezpeénostnych pokynoch v navode
na pouzitie.

Profil pouzivatela

Hadicku ¢erpadla smie pouzivat len kvalifikovany zdravotnicky personal (napr.
zdravotnicki laboranti, zdravotnicki technicki radiologicki asistenti, zdravotnicki
asistenti a radiolégovia) po absolvovani skolenia a v sulade s navodom na pouzitie.
Skolenie vykonava spolo¢nost ulrich medical alebo osoba poverena spolo¢nostou
ulrich medical len v rdmci tvodného $kolenia o produkte alebo o aktualizaciach
produktu, ktoré si vyzaduju skolenie. Uz vyskoleni pouzivatelia mézu skolit dalsich
pouzivatelov toho istého zdravotnickeho zariadenia v sulade s vnutornymi predpismi
prislusného zariadenia, ako aj vnutro$tatnymi predpismi.

Skupina pacientov

Ziadne obmedzenia. Pacienti, ktori podstupuju vySetrenie pomocou poéitatovej
tomografie s kontrastnym médiom.

Popis vyrobku

Hadicka cerpadla na strane pacienta pozostava z hadicky s konektorom Luer Lock
(vnutornym) s integrovanou spatnou klapkou (7) a ochrannym krytom. Sp&tna klapka
sa otvori iba vtedy, ked médium prudi v definovanom smere. V pripade protitlaku
klapka ostane zatvorena. Jednotka snimaca tlaku (6) obsahuje integrovany ¢asticovy
filter. Casticovy filter zadrziava neistoty a jednotka snimaca tlaku kontroluje

tlak v hadi¢ke ¢erpadla. Hadi¢ka ¢erpadla ma na strane pristroja tri hroty (1 - 3)

s integrovanym vzduchovym filtrom v privodnom potrubi vzduchu.

A Strana pristroja s hadi¢kou ¢erpadla
B Strana pacienta s hadi¢kou pacienta
1,3 Hrot na privod kontrastného média
2 Hrot na privod média pre NaCl

22

Rozvetvenie v tvare W

Hadi¢kova ¢ast rotacného ¢erpadla

Jednotka snimaca tlaku s integrovanym casticovym filtrom
Vnutorny konektor Luer Lock s integrovanou spatnou klapkou
Ochranné uzavery pre konce hadicky

Smer prudenia média

VLooNOUV A&

Vystrahy a preventivne opatrenia

VYSTRAHA! Riziko zranenia sposobeného infekciou, kontaminaciou, unavou
materialu alebo pouzitim predlZovacich hadiciek a neschvalenych vyrobkov!

Vyrobokje sterilizovany etylénoxidom a dodava sa v sterilnom obale.

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

2 Vyrobok neresterilizujte ani opakovane nepouzivajte.

> Ak je sterilny obal otvoreny alebo poskodeny, vyrobok v Zziadnom pripade
nepouzivajte.

2 Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i obal nie je poskodeny a ¢i je sterilnd bariéra
fyzicky neporusena. Nepouzivajte vyrobok, ak je poskodeny obal alebo sterilna
bariéra.

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

2> Spotrebny material uréeny na jedno pouzitie pouZite len raz a opatovne ho
nespracujte. Ak opdtovne pouzijete spotrebny material, hrozi nebezpecenstvo
kontaminacie a Unavy materialu. Nespravna manipulécia ohrozuje bezpecnost
pouzivatela a pacienta.

2> Ak ochranné krytky chybaju alebo nie su spravne nasadené, vyrobok nepouzivajte.

2> Nepouzivajte vyrobok po uplynuti datumu exspiracie.

2> Nepouzivajte vyrobok, ktory nebol uskladneny podla odporucanych skladovacich
podmienok.

2> Nepouzivajte hadickové nadstavce (napr. ,nadstavec Heidelberg”).

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

2> Hadic¢ku cerpadla vymente a zlikvidujte najneskér po 24 hodinach.

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

pacienta a pokym je konektor s luerovym spojom pripojeny k pacientovi, nesmiete
z neho odstranit ochranny kryt.

VYSTRAHA! Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmiesania kontrastného
média pri pouzivani softvérovej moznosti Tandem!

2 Ak chcete k injektoru pripojit iny typ kontrastného média, ktory nie je kompatibilny
so skor pouzitym médiom: Vymente hadicku cerpadla.

Bezpecna manipulacia

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

2 Aby sa predislo poskodeniu v désledku nespravneho pouzivania, vyrobok
pouzivajte v stlade s tymto ndvodom na pouzitie a ndvodom na pouzitie injektora
CT motion.

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
NEUTAHUIJTE, pretoZe to mdze poskodit zavity konektora s luerovym spojom a viest
k prasknutiu.

Nahlasovanie incidentov

Vsetky staznosti v suvislosti s bezpecnostou, u¢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 imrtiu
alebo vaZznemu zraneniu pacienta, pouzivatela alebo tretej strany, musi sa o tom
bezodkladne telefonicky informovat spolo¢nost ulrich medical alebo miestny
distributor. Na nahlasenie problémov, portich alebo zlyhani produktu pouzite formular
na nahlasovanie od spolo¢nosti ulrich medical. Je k dispozicii na webovej lokalite:
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

Pouzitie

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

2> Vlozte hadicku Cerpadla do injektora v stilade s navodom na pouzitie injektora
CT motion.

2 Vyrobok pouzivajte v stlade s tymto ndvodom na pouZzitie a ndvodom na pouzitie
injektora CT motion.

2 Hadi¢ku ¢erpadla pouzivajte len s originadlnymi vyrobkami spolo¢nosti
ulrich medical:

Cislo vyrobku  Nazov

XD 8000 ulrichINJECT CT motion

XD 2035 Hadicka pacienta 150 cm, 2 kontrolné ventily
XD 2040 Hadicka pacienta 250 cm, 2 kontrolné ventily
XD 2045 Hadi¢ka pacienta 320 cm, 2 kontrolné ventily

Technické informacie

Parameter Hodnota

Tlakova nepriepustnost Max. 22,4 barov

Material PVC (neobsahuje DEHP ani latex)

Max. zivotnost Lubovolny pocet injekénych podani v priebehu 24 hodin

Skladovanie

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

2 Sterilne zabaleny vyrobok chrante pred environmentalnymi vplyvmi, ako su
nedistoty, prach, vihkost, teplo a slne¢né ziarenie.

c E 0123
XD 8188-MuLi_171966_R3/2023-05



Okolité podmienky

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

nekondenzujuca nekondenzujica

Likvidacia

= Pripevnite ochranné krytky na hroty.

2 Po pouziti zlikvidujte vyrobok a obal v stlade 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 Eurépskej tnii sa riadi
Eurépskym zoznamom odpadovych materidlov. 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
CT motion ulrichINJECT CT motion
cT Racunalniska tomografija (angl. Computer Tomography)
MRI Slikanje z magnetno resonanco
(angl. Magnetic Resonance Imaging)
PET Pozitronska emisijska tomografija
KS Kontrastno sredstvo
Nacl Natrijev klorid (0,9 % fizioloska raztopina)

NAVODILA ZA UPORABO  Navodila za uporabo

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 hranite skupaj z izdelkom, da bodo ves ¢as na voljo.

Oznake in simboli
Simbol Opis

Opozorilo! Nevarnosti za ljudi. Neupostevanje lahko
povzroci smrt ali hude telesne poskodbe oseb ali $kodo
na izdelku.

A OPOZORILO!

Navodila za ravnanje

Oznaka CE z identifikacijsko $tevilko imenovanega
organa

Pozor

Medicinski pripomocek

Kataloska stevilka

Koda serije

Koli¢ina

Ni za ponovno uporabo! Samo za enkratno uporabo
za najvec 24 ur.

Rok uporabe

Proizvajalec

Datum izdelave

Glejte navodila za uporabo

Sterilizirano z etilenoksidom

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana in glejte
navodila za uporabo

Sistem enojne sterilne pregrade

Ne uporabljajte, ¢e zascitne kapice niso pravilno
namescene

Apirogeno

Omejitev vlaznosti, brez kondenzacije

non-condensing

c € 0123
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Simbol Opis

Zascitite pred son¢no svetlobo

e
N

A

AN

/ﬂ/ Omejitev temperature

Cevke ¢rpalke

L Ohranite suho

Namen uporabe

Cevke ¢rpalke za injektorje za ra¢unalnisko tomografijo (CT) in magnetno resonan¢no
slikanje (MRI) ulrich medical so namenjene venoznemu dajanju kontrastnega
sredstva (KS) in fizioloske raztopine (NaCl) med ra¢unalnisko tomografijo in
magnetnim resonanénim slikanjem. Cevke ¢rpalke povezujejo injektor (na strani
naprave) s cevkami za bolnike.

Indikacije
Preiskave CT in PET-CT s kontrastnimi sredstvi.

Kontraindikacija

Cevke ¢rpalke za ulrichINJECT CT motion niso namenjene dajanju kontrastnega
sredstva med preiskavami z angiografijo z visokotla¢nimi injektorji ali za druge
namene, ki niso omenjeni.

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 ¢rpalke lahko uporablja samo usposobljeno medicinsko osebje (npr. medicinski
laboratorijski asistenti, medicinsko-tehni¢ni radioloski asistenti, medicinski asistenti

in radiologi) in po kon¢anem usposabljanju v skladu z navodili za uporabo.
Usposabljanje izvaja druzba ulrich medical ali oseba, ki jo je pooblastila druzba

ulrich medical, le kot del zacetnega usposabljanja za izdelke ali posodobitev izdelkov,
ki zahtevajo usposabljanje. Uporabniki, ki so Ze usposobljeni, lahko usposabljajo druge
uporabnike v isti zdravstveni ustanovi v skladu z notranjimi predpisi zadevne ustanove
in nacionalnimi predpisi.

Skupina bolnikov

Brez omejitev. Bolniki, ki prejemajo kontrastno sredstvo za izboljsano racunalnisko
tomografijo.

Opis izdelka

Cevka ¢rpalke na strani pacienta je sestavljena iz cevi z moskim konektorjem Luer Lock
z vgrajenim protipovratnim ventilom (7) in zas¢itnim pokrov¢kom. Kontrolni ventil

se odpre samo, ko sredstvo tece v doloceni smeri. V primeru protitlaka ostane ventil
zaprt. Enota tla¢nega tipala (6) vsebuje vgrajen filter za delce. Filter za delce zadrzuje
nedistoce, enota tlatnega pa nadzoruje tlak v cevkah ¢rpalke. Cevke ¢rpalke na strani
naprave imajo tri konice (1 - 3) z integriranim zra¢nim filtrom v vodu dovodnega zraka.

>

stran naprave s cevkami ¢rpalke

stran bolnika s cevkami za bolnika

konica za dovajanje kontrastnega sredstva

konica za dovajanje sredstev za NaCl

W-del

segment cevke za valjéno ¢rpalko

enota tla¢nega tipala z vgrajenim filtrom za delce

moski priklju¢ek Luer lock z integriranim kontrolnim ventilom
zascitne kapice za konce cevi

smer pretoka sredstva

w

VCoONOUVAN=

Opozorila in previdnostni ukrepi

OPOZORILO! Nevarnost poskodb zaradi okuzbe, kontaminacije, utrujenosti
materiala ali uporabe podaljskov cevk in neodobrenih izdelkov!

I1zdelek je steriliziran z etilen oksidom in dobavljen v sterilni embalazi.

Z vsemi sterilnimi komponentami ravnajte previdno, da zagotovite sterilnost.
I1zdelka ne sterilizirajte znova oziroma ga ne uporabite vec kot enkrat.

Ne uporabljajte izdelka z odprto ali poskodovano sterilno embalazo.

Pred uporabo vizualno preverite, ali je ovojnina poskodovana, in fizicno celovitost
sterilne pregrade. Izdelka ne uporabljajte, ¢e sta ovojnina ali sterilna pregrada
poskodovani.

Ko cevke za bolnika odklopite z bolnika jih zavrzite, da preprecite kontaminacijo
cevk ¢rpalke in okolja.

Potrosni material za enkratno uporabo uporabite le enkrat in ga ne obdelujte
znova. Ce znova uporabite potro$ni material, obstaja nevarnost kontaminacije
in nevarnost zaradi utrujenosti materiala. Nepravilno ravnanje ogroza varnost
uporabnika in bolnika.

Ne uporabljajte, ¢e zascitne kapice manjkajo ali niso dobro pritrjene.

I1zdelka ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti.

Ne uporabljajte izdelka, ki ni bil shranjen v priporocenih razmerah za shranjevanje.
Ne uporabljajte podaljskov cevk (na primer podaljskov »Heidelberg«).
Uporabljajte le originalne izdelke, ki jih je odobrila druzba ulrich medical.

Cevke crpalke zamenjajte in zavrzite najpozneje po 24 urah.

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

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

(A X7
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L2020 72 7 2% 2

A OPOZORILO! Tveganje poskodb zaradi mesanja kontrastnega medija pri
uporabi izbirne programske opreme Tandem!

2 Cejezinjektorjem povezan drug tip kontrastnega sredstva, ki je nezdruzljiv
s predhodno uporabljenim medijem: Zamenjajte cevke ¢rpalke.

23



Varno rokovanje

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

2 (e se zelite izogniti poskodbam zaradi nepravilne uporabe, uporabljajte izdelek
v skladu s temi navodili za uporabo in navodili za uporabo pripomocka CT motion.

2 Izdelek 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
povzrodi prelome.

Porocanje o incidentih

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

v 72 urah sporo¢iti druzbi ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) ali lokalnemu
distributerju. Ce vsaj ena komponenta sistema kaZe znake okvare (na primer 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 ulrich medical (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.com/vigilancereport.

Uporaba

2 Izdelek odstranite iz embalaZe in ga pred uporabo preglejte za poskodovane dele.

2 Cev ¢rpalke vstavite v vbrizgalno Sobo v skladu z navodili za uporabo pripomocka
CT motion.

2 Izdelek uporabljajte v skladu s temi navodili za uporabo in navodili za uporabo
pripomocka CT motion.

2 Cevke ¢rpalke uporabljajte samo z originalnimi izdelki ulrich medical:

Stevilka izdelka Ime

Cimkék és szimbolumok

Szimbo6lum Leiras

Vigyazat! Személyeket érinté veszélyek. Az utasitasok
be nem tartésa halalt okozhat, vagy stlyos személyi
sériléshez, illetve a termék kdrosodasahoz vezethet.

A VIGYAZAT!

Kezelési utasitasok

CE-jeldlés a kijelolt szerv azonositd szamaval

-)c € 0123

Figyelem!

Orvostechnikai eszk6z

Katalégusszam

Gyartasi tétel kodja

Mennyiség

Ne hasznalja fel djra! Csak 24 6ran at torténé egyszeri
hasznalatra alkalmas.

=
=

Lejarati datum

Gyarté

Gyartasi datum

L RErOre=EEEER

XD 8000 ulrichINJECT CT motion

XD 2035 Cevke za bolnika 150 cm, 2 protipovratna ventila Olvassa el a hasznalati utasitast
XD 2040 Cevke za bolnika 250 cm, 2 protipovratna ventila

XD 2045 Cevke za bolnika 320 cm, 2 protipovratna ventila m‘@ Etilén-oxiddal sterilizélva

Tehnicni podatki

Parameter Vrednost

Tla¢na zatesnjenost Najv. 22,4 barov

Material PVC (brez DEHP, brez lateksa)

Najd. servisna Zivljenjska doba Poljubno stevilo injekcij v 24-urnem obdobju

Shranjevanje
2 Izdelek 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 son¢na svetloba.

Okoljski pogoji

Uporaba Shranjevanje
Temperatura od +15 °Cdo +40 °C od +15°Cdo +30 °C
Relativna vlaznost od 10 % do 90 % od 30 % do 60 %

brez kondenzacije brez kondenzacije

Odstranjevanje

2 Pritrdite za$¢itne kapice na konice.

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 vlade 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

CT motion ulrichINJECT CT motion
cT Computer Tomography (Komputertomografia)
MRI Magnetic Resonance Imaging

(Magneses rezonancian alapulé képalkotas)
PET Pozitronemissziés tomografia
KA Kontrasztanyag
Nacl Natrium-klorid (0,9%-os fizioldgias séoldat)
IFU Hasznalati utasitas

A dokumentummal kapcsolatos tudnivalok

Ez az utasitas a termék részét képezi, amely a biztonsagos és rendeltetésszeri

hasznalatot irja le.

2 Atermék hasznalata el6tt olvassa el a hasznalati utasitast.

2 Tartsa a hasznalati utasitast a termék koézelében, hogy barmikor hozzaférheté
legyen.
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Egy darab steril zarérendszer

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa el
a hasznalati utasitast

Ne hasznalja, ha a védésapkak nincsenek megfeleléen
régzitve

Nem pirogén

Paratartalom korlatozasa, nincs parakicsapodas

non-condensing

e Tartsa napfénytdl védve

£

Jf Hémérsékleti hatarérték

w Szivattyuszerelék

R Tartsa szarazon

A felhasznalas célja

Az ulrich medical CT/MRI injektorokhoz valé szivattyuszerelék a CT/MRI vizsgalatok
soran kontrasztanyag (KA) és fiziologias séoldat (NaCl) vénas beadasara hasznalatos.
A szivattylszerelék 6sszekoti az injektort (a késztilékoldalon) a paciensszerelékkel.

Javallatok
CT- és PET-CT-vizsgalatok kontrasztanyaggal.

Ellenjavallatok

A szivattyuszerelék az ulrichINJECT CT motionhéz nem alkalmas kontrasztanyagok
beaddsara nagy nyomasu angiografias vizsgalat, illetve a rendeltetésszer(i hasznélattdl
eltérs alkalmazas soran.

Mellékhatasok

A szivattyuszerelékkel kapcsolatban nem ismertek mellékhatasok. A kockazatkezelésben
meghatarozott fennmaradé kockazatokat a hasznalati utasitasban szerepld biztonsagi
megjegyzések tartalmazzak.

Felhasznaléi profil

A szivattylszereléket csak képzett egészségligyi személyzet (pl. orvosi laboratériumi
asszisztensek, orvostechnikai radiolégiai asszisztensek, orvosi asszisztensek és
radiolégusok) hasznalhatjak, a hasznalati utasitasnak megfelel képzés elvégzése utan.
A képzést az ulrich medical vagy az ulrich medical altal felhatalmazott személy csak

a termék alapképzésének vagy a képzést igényld termékfrissitések részeként végzi.

A mar kiképzett felhasznalok ugyanazon egészségugyi intézmény mas felhasznaldit

is kiképezhetik az adott intézmény belsé szabalyzatanak és a nemzeti szabalyoknak
megfelelen.

c E 0123
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Betegcsoport

Nincsenek korlatozasok. Kontrasztanyaggal megerdésitett komputertomografias
vizsgalatban részesilé betegek.

Termékleiras

A szivattyuszerelék a betegoldalon egy apamenetes Luer-zarral ellatott csébdl all,
beépitett visszacsapdszeleppel (7) és védbkupakkal. A visszacsapo szelep csak akkor keral
nyitott allapotba ha az anyag a meghatarozott irdnyba aramlik. Ellennyomas esetében

a szelep zarva marad. A nyomasérzékel6-egység (6) beépitett részecskeszUrét tartalmaz.
A részecskesz(rd visszatartja a szennyezédéseket, a nyomasérzékels egység pedig
szabalyozza a nyomast a szivattyuszerelékben. A késztilékoldalon a szivattyuszerelék
harom beszurétuskét tartalmaz (1 - 3), valamint beépitett levegdszlirét a légvezetd csében.

>

Készulékoldal a pumpa szerelékével

Paciensoldal a paciensszerelékkel

Beszurotuske kontrasztanyag-adagolashoz
Beszurotuske a NaCl-oldat adagolaséhoz

W-darab

Szerelékszakasz a gorgds szivattyuhoz
Nyomasérzékeld egység beépitett részecskesztirével
Luer-zar apa menettel, és beépitett ellenérzészeleppel
Véddékupakok a szerelékvégekre

Anyagéramlas irdnya

w

VWCoONOCUVAN=T

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A VIGYAZAT! Sériilésveszély fertdzés, szennyezédés, anyagfaradas vagy
cs6hosszabbitas és nem engedélyezett termékek hasznalata miatt!

Etilénoxiddal sterilizélt termék, steril csomagolasban szallitva.
2> Asterilitas biztositasa érdekében kiemelt 6vatossaggal kezelje az Gsszes steril
alkatrészt.
Ne sterilizélja Ujra és ne hasznositsa Ujra a terméket.
Ne hasznalja a terméket, ha a steril csomagolas felnyitott vagy sérilt allapotu.
Hasznalat elStt szemrevételezéssel ellendrizze a csomagolas sériilését és a sterilzar
fizikai épségét. Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas vagy a sterilzar séralt.
2 Aszivattyuszerelék és a kdrnyezet kontaminacidjanak megakadalyozasa érdekében
helyezze hulladékba a paciensszereléket, miutan lecsatlakoztatta azt a paciensrol.
2 Az egyszer hasznalatos fogydeszkdzoket csak egyszer hasznalja, ne hasznositsa
Ujra azokat. A fogydeszkdzok Ujrahasznositasa szennyezédésveszélyt és az anyag
faradéasabol eredd veszélyt okoz. A nem megfelelé kezelés veszélybe sodorja
a felhasznaldk és a paciensek biztonsagat.
2 Ne hasznalja, ha a véd6kupakok nincsenek a helytikén vagy nincsenek szorosan
régzitve.
Ne hasznalja a terméket a lejarati datumot kdvetden.
Ne hasznalja a terméket, ha azt nem a javasolt tarolasi kérilmények betartasaval
taroltak.
Ne hasznaljon szerelékhosszabbitokat (ilyen pl. a ,Heidelberg hosszabbitd”).
Kizardlag az ulrich medical altal jdvahagyott, eredeti termékeket hasznaljon.
LegkésSbb 24 éra elteltével cserélje le és dobja el a szivattyuszereléket.
A paciensszerelék levalasztasa utan a rendszert azonnal el kell [&tni Gj
paciensszerelékkel, a védésapkat pedig tilos eltavolitani a Luer lock csatlakozérdl,
amig az csatlakoztatva van a pacienshez.
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A VIGYAZAT! Sériilésveszély all fenn a kontrasztanyagok dsszekeveredése miatt
a Tandem szoftveropcié hasznalata esetén!

2 Amikor az el6z6 kontrasztanyaggal nem kompatibilis, eltéré tipusu
kontrasztanyagot vezetnek a befecskendez6hoz: Cserélje ki a szivattyuszereléket.

Biztonsagos kezelés

2 Atermék hasznalata el6tt ellendrizze az tizemképes és megfelelé allapotot.
Ha barmely részen sértilést észlel, ne hasznalja a terméket.

2 Ahelytelen hasznalatbdl eredé karosodas megel6zése érdekében a jelen hasznalati
utasitasnak és a CT motion hasznalati utasitdsanak megfeleléen hasznalja a terméket.

2> Aterméket és a tartozékokat kizarélag a megfeleld tudassal, képzéssel és
gyakorlattal rendelkezé személyeknek szabad hasznalni.

2 Gy6z6djon meg rdla, hogy valamennyi csatlakozé megfeleléen csatlakozik egymashoz.
NE SZORITSA MEG TULZOTTAN a csatlakozét, mivel ez megrongélhatja a Luer-zar
menetét, ami repedésekhez vezethet.

Balesetek bejelentése

A felhasznaldnak a termék biztonsagossagaval, hatékonysagaval vagy teljesitményével
kapcsolatos minden panaszt 72 6ran belll az ulrich medical-nak kell jelentenie,
(complaint@ulrichmedical.com) vagy teruletileg illetékes forgalmazdénak.

Ha a rendszer egy vagy tobb részegysége nem megfeleléen muikodik (pl. egy vagy
t6bb teljesitményelSirds nem teljesiil, vagy a rendszer mas okbdl elmarad a vart
teljesitménytdl), vagy ha ennek a gyanuja fennall, akkor haladéktalanul (24 6rén
bellil) értesiteni kell az ulrich medical vallalatot (complaint@ulrichmedical.com) vagy
a teruletileg illetékes forgalmazot. Ha a rendszer egy vagy tobb egysége barmikor
ledllt, és esetleg részben vagy egészben hozzajarult egy paciens, egy felhasznald
vagy harmadik fél halalahoz vagy sulyos sértléséhez, akkor telefonon haladéktalanul
értesiteni kell az ulrich medical vallalatot vagy a terlletileg illetékes forgalmazét.
Kérjuk, hogy termékpanaszok, meghibdsodasok és termékleéllasok bejelentése
esetén toltse ki az ulrich medical ,Hibabejelenté nyomtatvany orvostechnikai
eszk6zokhoz” elnevezést nyomtatvanyat. Elérhetd az alabbi hivatkozason keresztul:
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

Hasznalat

2 Hasznalat el6tt vegye ki a terméket a csomagolasbdl, és ellendrizze a sérilt részeket.

2 Helyezze be a szivattyuszereléket az injektorba a CT motion hasznalati
utasitasanak megfelelSen.

2 Aterméket a jelen hasznalati utasitasnak és a CT motion hasznélati utasitasanak
megfeleléen hasznalja.

2 A pumpaszereléket csak eredeti ulrich medical termékekkel hasznalja:

Gyartasi szam  Név

Miszaki informaciok

Paraméter Erték
Nyomaésallésag Max. 22,4 bar
Anyag PVC (DEHP-mentes és latexmentes)

Max. zemiddé Barmennyi injekcié 24 éran bell

Tarolas

2> Aterméket a steril cscomagolasban, szaraz, s6tét, hémérséklet-szabalyozott
helyiségben térolja.

2 Ovja a steril csomagolasu terméket a kdrnyezeti behatasoktdl, amilyen példaul
a szennyez8dés, por, paratartalom, hé és napfény.

Kornyezeti feltételek

Hasznalat Tarolas

+15 °C és +30 °C kozott

30% - 60%
lecsapéddasmentes

+15 °C és +40 °C kozott

10% - 90%
lecsapodasmentes

Hémérséklet

Relativ paratartalom

Artalmatlanitas

2 Helyezze fel a beszurétiske védékupakjat.

2 Hasznalat utan a terméket és a csomagolast a vérrel szennyezett eldobhaté
termékekre vonatkozo helyi elirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
Természetesen a rendszer, illetve a rendszer részegységei az adott klinika sajat
artalmatlanité rendszerében is elhelyezhetd hulladékként. Az Eurépai Unidban
az egészségligyi hulladékok artalmatlanitasa a hulladékanyagok eurépai
jegyzékének hatalya ala tartozik. Sziikség esetén a kiilénb6z6 kormanyzati szintek
sajat hulladékkal kapcsolatos el&irdsokat hoznak, amelyeket be kell tartani.

Az Eurdpai Union kivil az egészséguigyi hulladékok artalmatlanitasara vonatkozo
orszagspecifikus eldirasokat kell betartani.

HR Upute za koristenje

Pokrate

CT motion ulrichINJECT CT motion

CcT Racunalna tomografija (Computed tomography)

MR Magnetska rezonancija

PET Tomografija pozitronske emisije (Positron Emission Tomography)
KS Kontrastno sredstvo

Nacl Natrijev klorid (0,9-postotna fizioloska otopina)

UzK Upute za koriStenje

O ovom dokumentu

Ove upute za koriStenje dio su proizvoda i opisuju njegovu sigurnu i pravilnu upotrebu.
2 Proditajte Upute za koriStenje prije nego $to se po¢nete sluziti proizvodom.
2 Upute za koristenje trebaju uvijek biti dostupne i nalaziti se u blizini proizvoda.

Oznacavanje i simboli
Simbol Opis

Upozorenje! Opasnost za osobe. Nepostovanje uputa
moze uzrokovati smrt, teSke ozljede ili oStecenja

UPOZORENJE! B
proizvoda.
Upute za rukovanje
0123 CE oznaka s identifikacijskim brojem imenovanog tijela

Oprez

Medicinski proizvod

Kataloski broj

Oznaka serije

CIEIENESb NN

ot

LO

Koli¢ina

Nemojte ponovno upotrebljavati! Predvideno
za jednokratnu upotrebu na samo 24 sata.

==
N
-9
=

Rok upotrebe

Proizvodad

Datum proizvodnje

Pogledajte upute za uporabu

SIES 3 e

Sterilizirano etilen oksidom

STERILE|EO

XD 8000 ulrichINJECT CT motion

XD 2035 150 cm-es paciens-szerelék, 2 visszacsapd szelep Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena.
XD 2040 250 cm-es paciens-szerelék, 2 visszacsapd szelep @ Pogledajte upute za upotrebu.

XD 2045 320 cm-es paciens-szerelék, 2 visszacsapo szelep

c € 0123
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Simbol Opis

O Sustav jednostruke sterilne barijere

Nemojte upotrebljavati ako zastitni zatvaraci nisu

% X pravilno priévrséeni
o
-

: : Nije pirogeno

, Ogranicenje vlaznosti, bez kondenzacije
non-condensing
o Drzati podalje od sunceve svjetlosti
—
AN
[ ]

J/ Granica temperature

w Cijev crpke

e Cuvati na suhom mjestu

Svrha upotrebe

Cijev crpke za injektore ulrich medical CT/MRI predvidena je za vensku primjenu
kontrastnog sredstva (KS) i fizioloske otopine (NaCl) tijekom CT/MR pregleda.
Cijev crpke povezuje injektor (na strani uredaja) s cijevi za bolesnika.

Indikacije
CT i PET-CT pregledi s kontrastnim sredstvom.

Kontraindikacije

Cijev crpke za ulrichINJECT CT motion nije namijenjena za primjenu kontrastnog
sredstva tijekom visokotla¢ne angiografije ili za druge primjene koje nisu u skladu
s namjenom.

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

Cijev crpke smije koristiti samo kvalificirano medicinsko osoblje (npr. pomocnici

u medicinskom laboratoriju, medicinsko-tehnicki pomocnici na radiologiji, medicinski
pomocnici i radiolozi) nakon zavr$ene obuke u skladu s uputama za koristenje.

Obuku pruza tvrtka ulrich medical ili osoba s ovlastenjem tvrtke ulrich medical i to
samo u sklopu inicijalne obuke za upotrebu proizvoda ili azuriranja proizvoda za koje je
potrebna obuka. Korisnici koji su ve¢ prosli obuku smiju obucavati druge korisnike u istoj
zdravstvenoj ustanovi u skladu s internim propisima ustanove i drzavnim propisima.

Grupa pacijenata

Nema ogranicenja. Bolesnici podvrgnuti skeniranju racunalnom tomografijom
s primjenom kontrastnog sredstva.

Opis proizvoda

Cijev crpke na strani bolesnika sastoji se od cijevi s muskim priklju¢kom tipa Luer Lock

s ugradenim protupovratnim ventilom (7) i zastitnim poklopcem. Protupovratni ventil
otvara se samo kada sredstvo tece u zadanom smjeru. U slucaju protutlaka ventil ostaje
zatvoren. Jedinica senzora tlaka (6) sadrzi ugradeni filtar Cestica. Filtar ¢estica zadrzava
necistode, a jedinica senzora tlaka regulira tlak u cijevi crpke. Cijev crpke na strani
uredaja sadrzi tri Siljka (1-3) s ugradenim filtrom za zrak u dovodu zraka.

A Strana uredaja s cijevi crpke

B Strana pacijenta s cijevima za pacijenta

1,3 Siljak za dovod kontrastnog sredstva

2 Siljak za dovod NaCl

4 W-element

5 Dio cijevi za rotiraju¢u pumpu

6 Jedinica senzora tlaka s ugradenim filtrom ¢estica

7 Muska Luer brava s ugradenim protupovratnim ventilom
8 Zastitni poklopci za krajeve cijevi

9 Smjer protoka medija

Upozorenja i mjere opreza

UPOZORENIJE! Opasnost od ozljede infekcijom, kontaminacijom, zamorom
materijal ili upotrebom nastavaka za cijevi i neodobrenih proizvoda!

Proizvod je steriliziran EO-m i isporucuje se u sterilnom pakiranju.

2 Pazljivo postupajte sa svim sterilnim komponentama kako bi ostale sterilne.

2 Proizvod nemojte ponovno sterilizirati niti ponovno upotrebljavati.

2 Ne upotrebljavajte proizvod iz otvorenog ili oste¢enog sterilnog pakiranja.

2  Prije upotrebe pogledom provjerite ima li na pakiranju ostecenja i je li sterilna
barijera fizi¢ki oSte¢ena. Nemojte koristiti proizvod ako su pakiranje ili sterilna
baterija oSteceni.

>

Odmah odlozite cijev za bolesnika nakon njena odspajanja s bolesnika kako biste
sprijecili kontaminaciju cijevi crpke i okruzenja.

2 Potro3ni materijal odobren za jednokratnu upotrebu upotrebljavajte samo
jednom i nemojte ga ponovno obradivati. Ako potro$ni materijal upotrijebite
ponovno, postoji opasnost od kontaminacije i opasnost zbog zamora materijala.
Nepravilnim rukovanjem ugrozava se sigurnost korisnika i bolesnika.

Ne upotrebljavajte ako nedostaju zastitne kapice ili ako nisu pravilno postavljene.
Ne upotrebljavajte proizvod nakon isteka datuma valjanosti.

Ne upotrebljavajte proizvod koji se nije ¢uvao pod preporucenim uvjetima

za skladistenje.

vy
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Nemojte rabiti nastavke za cijevi (npr. ,Heidelbergov nastavak”).
Upotrebljavajte samo izvorne proizvode koje je odobrila tvrtka ulrich medical.
Cijev crpke zamijenite i odlozite najkasnije nakon 24 sata.

Nakon skidanja cijevi za bolesnika u sustav se odmah mora postaviti nova cijev
za bolesnika. S prikljucka tipa Luer Lock ne smije se skidati zastitni ¢ep sve dok se
ponovno ne poveze s bolesnikom.

(A X7

A UPOZORENIJE! Opasnost od ozljede uslijed mijesanja kontrastnog sredstva
prilikom upotrebe softverske opcije Tandem!

2> Prilikom upotrebe drugacijeg kontrastnog sredstva s injektorom, nekompatibilnog
s prethodno koristenim sredstvom: Zamijenite cijev crpke.

Sigurno rukovanje

= Prije upotrebe provijerite je li proizvod upotrebljiv i u ispravnom 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 uredaja CT motion.
2 Proizvod i dodatnu opremu smiju upotrebljavati isklju¢ivo osobe koje posjeduju
trazena znanja, obuku ili iskustva.
> Prikljucci moraju biti pravilno povezani jedan s drugim. NEMOJTE IH PREVISE ZATEZATI
jer tako mozete ostetiti navoje prikljucka tipa Luer Lock i uzrokovati puknuca.

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 u¢inke proizvoda. Ako se jedna ili vise komponenata sustava pokvari (tj. ako
jedna ili vise specifikacija radnog u¢inka nije ispunjena ili ako se predvideni radni
udinak ne ostvaruje iz drugog razloga) ili ako se sumnja da bi navedeno mogao biti
slu¢aj, 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 moguc¢nost 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 ulrich medical ili lokalnog
distributera. Za izvje$¢ivanje o prigovoru na proizvod, neispravnom radu proizvoda ili
kvaru proizvoda upotrijebite obrazac izvjes¢a o vigilanciji medicinskih proizvoda tvrtke
ulrich medical. Dostupan je na: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

Upotreba

2 Prije upotrebe izvadite proizvod iz pakiranja i provjerite ima li ostecenih dijelova.

2 Umetnite cijev crpke u injektor u skladu s uputama za koristenje uredaja CT motion.

2 Proizvod upotrebljavajte u skladu s ovim uputama za koristenje i uputama za
koristenje uredaja CT motion.

2 Cijev crpke upotrebljavajte iskljucivo s originalnim proizvodima tvrtke ulrich medical:

Br. proizvoda Naziv

XD 8000 ulrichINJECT CT motion

XD 2035 Cijev za bolesnika od 150 cm, 2 protupovratna ventila
XD 2040 Cijev za bolesnika od 250 ¢m, 2 protupovratna ventila
XD 2045 Cijev za bolesnika od 320 cm, 2 protupovratna ventila

Tehnicke informacije
Parametar Vrijednost
Nepropusnost tlaka Maks. 22,4 bara

Materijal PVC (ne sadrzi DEHP, ne sadrzi lateks)

Maksimalan radni vijek Bilo koji broj ubrizgavanja unutar razdoblja od 24 sata

Skladistenje
2 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.

Uvjeti okoline

Upotreba Skladistenje
Temperatura +15°Cdo +40 °C +15°Cdo +30°C
Relativna vlaznost 10 % do 90 % 30 % do 60 %

bez kondenzacije bez kondenzacije

Odlaganje u otpad

> Postavite zastitne poklopce na Siljke.

2 Proizvod i pakiranje nakon upotrebe odlozZite 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

,CT motion” LulrichINJECT CT motion”

KT Kompiuteriné tomografija

MRT Magnetinio rezonanso tomografija

PET Pozitrony emisijos tomografija

KM Kontrastiné medziaga

Nacl Natrio chloridas (0,9 % fiziologinis tirpalas)

Naudojimo instrukcijos Naudojimo instrukcijos
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Apie Sj dokumenta

Sios naudojimo instrukcijos yra neatsiejama gaminio dalis ir jose apraSoma, kaip saugiai
ir tinkamai naudoti gaminj.

2 Prie$ naudodami gaminj, perskaitykite naudojimo instrukcijas.

2 Naudojimo instrukcijos visada turi bati pasiekiamos Salia gaminio.

Zenklai ir simboliai

Simbolis Aprasas
Ispéjimas! Pavojinga Zzmonéms. Nesilaikant nurodymuy
|SPEJIMAS! gali bati sunkiai ar net mirtinai suzaloti Zmonés arba

sugadintas gaminys.

> Darbo instrukcijos

CE Zenklas su paskirtos jstaigos identifikaciniu numeriu

C €

é Perspéjimas

Medicinos priemoné

Katalogo numeris

Partijos kodas

Kiekis

£~
=

Nenaudoti pakartotinai! Skirtas vienkartiniam
!2 naudojimui tik 24 valandas.

g Galiojimo data

Gamintojas

Zr. naudojimo instrukcijas

Pagaminimo data

Sterilizuota etileno oksidu

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir zr. naudojimo
instrukcijas

Vienguba sterilaus barjero sistema

Nenaudoti, jei apsauginiai dangteliai uzdéti netinkamai

Nepirogeninis

Drégmés apribojimas, be kondensato

non-condensing

. Saugoti nuo saulés Sviesos
AN
D

/ﬂ[ Temperaturos apribojimas

Laikyti sausai

L\j} Siurblio vamzdelis

Naudojimo paskirtis

Siurblio vamzdelis, skirtas ,,ulrich medical” KT ir MRT injektoriams, naudojamas
kontrastinei medziagai (KM) ir fiziologiniam tirpalui (NaCl) j vena suleisti atliekant KT ar
MRT tyrima. Siurblio vamzdelis jungia injektoriy (prietaiso puséje) ir paciento vamzdelj.
Indikacijos

KT ir PET-KT tyrimai su kontrastine medziaga.

Kontraindikacijos

Siurblio vamzdelio, skirto ,ulrichINJECT CT motion”, negalima naudoti kontrastinei
medZiagai suleisti atliekant didelio slégio angiografijos tyrimus ir kitiems tikslams,
neatitinkantiems numatytosios paskirties.

Nepageidaujamas poveikis

Apie nepageidaujama poveikj, susijusj su siurblio vamzdeliu, néra Zinoma.
Rengiant rizikos valdymo informacija nustatyta liekamoji rizika aprasyta naudojimo
instrukcijy pastabose apie sauga.

Naudotojo apibudinimas

Siurblio vamzdelj gali naudoti tik kvalifikuoti medicinos darbuotojai (pvz., medicinos
laboratorijos asistentai, medicinos techniniai radiologijos asistentai, medicinos
asistentai ir radiologai), baige mokymus pagal naudojimo instrukcijas. Mokymus, kurie
yra pirminiy mokymuy apie gaminj, arba mokymy apie gaminio naujinius, jei jy reikia,

c € 0123
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dalis, vykdo ,ulrich medical” arba ,ulrich medical” jgaliotas subjektas. Jau imokytiems
naudotojams leidziama mokyti kitus tos pacios sveikatos priezitros jstaigos
darbuotojus, laikantis atitinkamos jstaigos vidaus taisykliy ir Salyje taikomy reikalavimy.

Pacienty grupé

Neribojama. Pacientai, kuriems atliekant kompiuterinés tomografijos tyrima
naudojama kontrastiné medziaga.

Gaminio aprasymas

Siurblio vamzdelyje paciento puséje yra kistukiné Luerio jungtis su integruotu patikros
voztuvu (7) ir apsauginiu gaubteliu. Patikros voztuvas atsidaro tik tada, kai medziaga
teka nurodyta kryptimi. Esant prieSpriesiniam slégiui voztuvas lieka uzdarytas. Slégio
jutiklio jrenginyje (6) yra integruotas daleliy filtras. Daleliy filtras sulaiko nesvarumus,

o slégio jutiklio jrenginys kontroliuoja slégj siurblio vamzdelyje. Prietaiso puséje siurblio
vamzdelyje yra trys smaigai (1-3) su oro tiekimo kanale integruotu oro filtru.

>

Irenginio pusé su siurblio vamzdeliu

Paciento pusé su paciento vamzdeliu

Smaigas kontrastinei medziagai tiekti

Smaigas NaCl tiekti

W dalis

Veleninio siurblio vamzdelio segmentas

Slégio jutiklio jrenginys su integruotu daleliy filtru
Kistukiné Luerio jungtis su integruotu patikros voztuvu
Apsauginiai vamzdeliy galy gaubteliai

Medziagos srauto kryptis

w

WCoONOCUVAN=

|spéjimai ir atsargumo priemonés

ISPEJIMAS! Suzalojimo rizika dél infekcijos, tarSos, medziagos nuovargio ar
vamzdeliy ilgintuvy ir nepatvirtinty naudoti gaminiy naudojimo!

Gaminys sterilizuotas etileno oksidu ir supakuotas j sterilia pakuote.

= Suvisais steriliais komponentais elkités atsargiai, kad baty uztikrintas sterilumas.

2 Gaminio nesterilizuokite ir nenaudokite pakartotinai.

2 Nenaudokite gaminio, jei sterili pakuoté buvo atplésta arba pazeista.

2 Prie$ naudodami apziurékite, ar nepazeista pakuoté ir fizinis sterilaus barjero
vientisumas. Jeigu gaminio pakuoté ar sterilus barjeras pazeistas, gaminio
nenaudokite.

2 Kad neuzterStumeéte siurblio vamzdelio ir aplinkos, paciento vamzdelj, atjunge nuo

paciento, iSmeskite.
2 Vienkartines priemones naudokite tik viena karta ir neapdorokite jy pakartotiniam
naudojimui. Vienkartines priemones naudojant pakartotinai, kyla uztersimo rizika
ir pavojus dél medziagos nuovargio. Netinkamai naudojant kyla grésmé naudotojo
ir paciento saugai.
Nenaudokite, jei neuzdéti arba tinkamai nepritvirtinti apsauginiai gaubteliai.
Nenaudokite gaminio pasibaigus tinkamumo laikotarpiui.
Nenaudokite gaminio, jei jis nebuvo laikomas rekomenduojamomis laikymo
salygomis.
Nenaudokite ilginamyjy vamzdeliy (pvz., Heidelbergo ilgintuvy).
Naudokite tik originalius ,ulrich medical” patvirtintus gaminius.
Ne véliau kaip po 24 valandy siurblio vamzdelj pakeiskite ir naudota vamzdelj
iSmeskite.
2 Atjungus paciento vamzdelj, prie sistemos reikia nedelsiant pritvirtinti nauja
paciento vamzdelj, o apsauginio gaubtelio negalima nuimti nuo Luerio jungties,
kol ji lieka neprijungta prie paciento.

vy
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JSPEJIMAS! Suzeidimo pavojus sumaisius kontrastine medziaga,
kai naudojama programinés jrangos parinktis ,Tandem”!

2> Jei prie injektoriaus prijungiama kitokio tipo kontrastiné medziaga, nesuderinama
su anks¢iau naudota medziaga: pakeiskite siurblio vamzdelj.

Saugus naudojimas

2 Prie$ naudodami gaminj patikrinkite, ar jis veikia ir yra tinkamos baklés.
Nenaudokite gaminio, jei kuri nors dalis pazeista.

2 Kad baty isengta dél netinkamo naudojimo kylan¢ios Zalos, laikykités Siy
naudojimo instrukcijy ir ,,CT motion” naudojimo instrukcijy.

2 Gaminjir 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 ply$ima.

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 3alies mirtj arba sunky
suzalojima (arba turéti tam jtakos), batina nedelsiant telefonu informuoti

wulrich medical” arba vietinj platintoja. Norédami pateikti skundus, pranesti apie
netinkama gaminio veikima ar gedimus, naudokite ,ulrich medical” pranesimy

apie reikalavimy neatitinkan¢ias medicinos priemones forma. Ja rasite svetainéje
www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

Naudojimas

2 Prie$ naudodami gaminj iSimkite i§ pakuotés ir patikrinkite, ar néra pazeisty daliy.
2 Laikydamiesi ,CT motion” naudojimo instrukcijy siurblio vamzdelj jkiskite
i injektoriy.
2 Gaminj naudokite laikydamiesi $iy naudojimo instrukcijy ir ,CT motion” naudojimo
instrukcijy.
2 Siurblio vamzdelj naudokite tik su ,ulrich medical” originaliais gaminiais:

Gaminio numeris  Pavadinimas

XD 8000 LulrichINJECT CT motion”

XD 2035 Paciento vamzdelis, 150 cm, 2 patikros voZtuvai
XD 2040 Paciento vamzdelis, 250 cm, 2 patikros voztuvai
XD 2045 Paciento vamzdelis, 320 cm, 2 patikros voztuvai
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Techniné informacija

Parametras Verté

Sandarumas slegiant Maks. 22,4bar

Medziaga PVC (be DEHP, be latekso)

Maks. eksploatavimo trukmé Bet koks injekcijy skai¢ius per 24 val. laikotarpj.

Laikymas

2> |sterilig 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 Laikymas

Temperatira nuo +15 °C iki +40 °C nuo +15 °C iki +30 °C

nuo 30 % iki 60 %
be kondensacijos

nuo 10 % iki 90 %
be kondensacijos

Santykinis drégnis

ISmetimas

2 Prie smaigy pritvirtinkite apsauginius gaubtelius.

= Baige naudoti gaminj ir pakuote imeskite laikydamiesi taikytiny vietos taisykliy,
susijusiy su krauju uzter$ty 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

CT motion LulrichINJECT CT motion”

cT Datortomografija

MRI Magnétiskas rezonanses attélveidosana
(Magnetic resonance imaging)

PET Pozitronu emisijas tomografija

™M Kontrastviela

Nacl Natrija hlorids (0,9% fiziologiskais $kidums)

IFU Lietosanas instrukcija

Par So dokumentu

St lietosanas instrukcija ir iek|auta izstradajuma komplektacija, un ta sniedz informaciju
par ta drosu un atbilstosu lietosanu.

2 Pirmsizstradajuma lietoSanas izlasiet lietosanas instrukciju.

2 Lietosanas instrukcija jauzglaba viegli pieejama vieta kopa ar izstradajumu.

Apzimé&jumi un simboli

Simbols Apraksts
Bridinajums! Personu apdraudéjums. Neievérosana
A BRIDINAJUMS var izraisit personu navi vai smagus savainojumus vai
izstradajuma bojajumus.
> Noradijumi par lietosanu
CE markéjums ar izraudzitas iestades identifikacijas
0123 numuru

Uzmanibu

Mediciniska ierice

Kataloga numurs

Partijas kods

Daudzums

Nelietot atkartoti! Paredzéts tikai 24 stundu ilgai
vienreizéjai lietosanai.

Deriguma termins

Razotajs

Izgatavosanas datums

Skatiet lietosanas instrukciju

Sterilizéts ar etilenoksidu

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un ievérot lietosanas
rokasgramatu

N
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Simbols Apraksts

O Atseviska sterila aizsardzibas sistéma

Nelietojiet, ja aizsarguzmavas nav pareizi piestiprinatas
v,

: : Nepirogéna medicinas ierice

’ Mitruma ierobezojums, bez kondensacijas

non-condensing

e Neturét saules gaisma

/ﬂ/ Temperaturas ierobeZojums

HJ Sakna caurulites

L Glabat sausuma

Lietosanas noluks

Ar ulrich medical CT/MRI izmekl&jumu injektoriem lietojama stikna caurulite ir
paredzéta kontrastvielas (CM) un fiziologiska skiduma (NaCl) ievadisanai véna
CT/MRI izmekl&jumu laika. Izmantojot sikna cauruliti, injektors (ierices pusé) tiek
pievienots pacienta caurulitei.

Indikacijas

CT un PET-CT izmekléjumi ar kontrastvielu.

Kontrindikacijas

,ulrichINJECT CT motion” sikna caurulite nav paredzéta kontrastvielas ievadisanai

augsta spiediena angiografijas vai citu procedaru laika, kas neatbilst paredzétajam
lietojumam.

Blakusparadibas

Nav zinamas nekadas ar stikna cauruliti saistitas blakusparadibas. Uz atlikusajiem
riskiem, kas definéti riska parvaldiba, attiecas lietosanas instrukcija noraditas piezimes
par drosibu.

Lietotaja profils

Sakna caurulites drikst izmantot tikai kvalificéts mediciniskais personals (pieméram,
medicinas laboratorijas asistenti, mediciniski tehniskie radiologijas asistenti, arsta
asistenti un radiologi) un péc tam, kad ir pabeigta apmaciba saskana ar lietosanas
instrukciju. Macibas veic ulrich medical vai persona, ko pilnvarojis uznémums

ulrich medical, tikai ka dalu no sakotnéjam apmacibam par izstradajumiem vai
produktu atjauninajumiem, kam nepiecieSama apmaciba. Jau apmacitiem lietotajiem
ir atlauts apmacit citus tas pasas veselibas apripes iestades lietotajus saskana ar
attiecigas iestades iekséjiem noteikumiem, ka arf valsts noteikumiem.

Pacientu grupa

Nav ierobezojumu. Pacienti, kuriem tiek veikta datortomografijas skenésana ar
kontrastvielu.

Izstradajuma apraksts

Sakna caurulite pacienta pusé sastav no caurulites ar aréjo luera tipa savienotaju,
iebuvétu pretvarstu (7) un aizsargvacinu. Pretvarsts atveras tikai tad, ja viela plast
noteikta virziena. Pretspiediena gadijuma varsts paliek noslégts. Spiediena sensora
bloka (6) ir iebavéts dalinu filtrs. Dalinu filtrs aiztur piemaisijumus, un spiediena
sensora ierice kontrolé spiedienu sakna caurulités. lerices pusé stkna caurulite ir
aprikota ar tris caurduriem (1-3) un iestradatu gaisa filtru gaisa padeves vada.

A lerices puse ar sukna cauruliti

B Pacienta puse ar pacienta cauruliti

1,3 Skidruma padeves caurduris kontrastvielai

2 Skidruma padeves caurduris fiziologiskajam $kidumam (NaCl)
4 W veida daja

5 Caurulites posms peristaltiskajam saknim

6 Spiediena sensora ierice ar integrétu dalinu filtru

7 Argjais luera tipa savienotajs ar iestradatu pretvarstu

8 Caurulisu galu aizsarguzmavas

9 Skidruma plsmas virziens

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

A BRIDINAJUMS! Traumu risks, ko var radit infekcija, piesarnojums, materiala
nolietojums vai cauruliSu pagarinajumu un neapstiprinatu izstradajumu
lietosana!

Izstradajums ir sterilizéts ar etiléna oksidu un tiek piegadats sterila iepakojuma.
Rikojieties ar visam sterilajam sastavdalam uzmanigi, lai nodrosinatu sterilitati.
Izstradajumu nedrikst atkartoti sterilizét un izmantot.

Nelietojiet izstradajumu, ja ta sterilais iepakojums ir atvérts vai bojats.

Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai iepakojums nav bojats un vai sterila barjera

ir neskarta. Nelietojiet produktu, ja ir bojats iepakojums vai sterila barjera.

Péc pacienta caurulites atvieno$anas no pacienta atbrivojieties no tas,

lai nepielautu stkna caurulites un vides piesarnojumu.

2 Izmantojiet tikai tadus vienreizlietojamos izstradajumus, kas ir apstiprinati
vienreizéjai lietosanai, un neveiciet to atkartotu apstradati. Ja vienreiz lietojamas
vielas tiek izmantotas atkartoti, pastav piesarnojuma un materialu nolietosanas
izraisita apdraudéjuma risks. Nepareiza lietosana apdraud lietotaja un pacienta
drosibu.

(A X7

v
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Nelietojiet izstradajumu, ja aizsarguzmavas nav uzliktas vai nav atbilstosi
piestiprinatas.

Nelietojiet izstradajumu péc ta deriguma termina beigam.

Nelietojiet izstradajumu, ja tas nav uzglabats ieteicamajos uzglabasanas apstak|os.
Nelietojiet cauruliSu pagarinajumus (pieméram, ,Heidelberg” tipa pagarinajumu).
Lietojiet tikai originalos izstradajumus, ko ir apstiprinajis uznémums , ulrich medical”.
Vismaz reizi 24 stundas stukna caurulite janomaina, un lietota caurulite ir jautilizé.
Péc pacienta caurulites atvieno$anas sistémai ir nekavéjoties japievieno jauna
pacienta caurulite, un no luera tipa savienotaja nedrikst nonemt aizsarguzgali,

lidz caurulite tiek pievienota pacientam.

L2 2 2 N 7

A BRIDINAJUMS! Ja tiek izmantota programmatiiras opcija Tandem,
pastav kontrastvielas sajauksanas izraisitu traumu risks.

2 Jainjektoram ir pievienota cita veida kontrastviela, kas nav saderiga ar ieprieks
izmantoto kontrastvielu: Nomainiet sikna caurulites.

Drosa lietosana

2 Pirms izstradajuma lietosanas parbaudiet, vai tas ir darba kartiba un atbilstosa
stavokli. Nelietojiet izstradajumu, ja kada no dalam ir bojata.

= Lai novérstu bojajumus nepareizas lietosanas dé|, lietojiet izstradajumu, ievérojot
Sos noradijumus un ,,CT motion” lietosanas instrukcijas.

2 lIzstradajumu un piederumus drikst lietot tikai personas, kuram ir nepiecieSamas
zinasanas, prasmes un pieredze.

2 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
caurulisu parplisanu.

Zinosana par negadijumiem

Par visam sudzibam, kas saistitas ar izstradajuma drosibu, 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, ulrich 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, ulrich medical vai vietéjais izplatitajs nekavéjoties jainformé pa talruni.
Lai iesniegtu stdzibu par izstradajumu, ta darbibas traucéjumiem vai defektiem,
izmantojiet uznémuma ulrich medical Mediciniskas ierices uzraudzibas zinojuma
veidlapu. Ta pieejama vietné: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

Lietosana
2  Iznemiet izstradajumu no iepakojuma un pirms lietoSanas parbaudiet, vai nav
bojatu dalu.

2 levietojiet sukna caurulites injektora saskana ar ierices ,CT motion” lietosanas
instrukcijam.

2 Lietojiet izstradajumu, ievérojot $os noradijumus un ,CT motion” lietoSanas
instrukcijas.

2 Lietojiet sukna cauruliti kopa tikai ar ulrich medical originalajiem izstradajumiem:

Raz. numurs Nosaukums

XD 8000 ,ulrichINJECT CT motion”

XD 2035 Pacienta caurulite, 150 cm, 2 pretvarsti
XD 2040 Pacienta caurulite, 250 cm, 2 pretvarsti
XD 2045 Pacienta caurulite, 320 cm, 2 pretvarsti

Tehniska informacija

Parametrs Vértiba

Spiedienizturiba Maks. 22,4 bar

Materials PVH (bez DEHP un lateksa)

Maksimalais kalposanas laiks Jebkurs injekciju skaits 24 stundu laika

Glabasana

2> Glabajiet izstradajumu sterilaja iepakojuma sausa, tumsa telpa, kur tiek kontroléta
temperatura.

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

Apkartéjas vides apstakli

Lietosana Glabasana

Temperatara No +15 °Clidz +40 °C No +15°Clidz +30 °C

No 10% lidz 90%
nekondenséjoss

No 30% lidz 60%
nekondenséjoss

Relativais mitrums

Likvidésana

2 Piestipriniet caurduriem aizsarguzmavas.

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 ari utilizét, izmantojot pasas
klinikas iekartu utilizésanas sistému. Medicinisko atkritumu utilizé$ana Eiropas
Savieniba ir pak|auta Eiropas Atkritumu sarakstam. Ja nepiecieSams, dazada limena
valdibas pienem savus atkritumu apsaimniekosanas noteikumus, kas ir janem véra.
Arpus Eiropas Savienibas ir jaievéro attiecigas valsts noteikumi par medicinisko
atkritumu utilizésanu.
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ET Kasutusjuhend

Lihendid

CT motion ulrichINJECT CT motion

KT Kompuutertomograafia

MRT Magnetresonantstomograafia

PET Positronemissioontomograafia

@V Kontrastaine

NacCl Naatriumkloriid (0,9% fusioloogiline lahus)
IFU Kasutusjuhend

Teave dokumendi kohta

See kasutusjuhend on toote osa ja kirjeldab toote ohutut ning 6iget kasutust.
2 Lugege kasutusjuhendit enne toote kasutamist.
2 Hoidke kasutusjuhendit alati toote juures kdepéarast.

Margistus ja simbolid
Kirjeldus

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

HOIATUS kahjustada toodet.

> Kaitlemisjuhised

CE-mérgis koos teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbriga

c € 0123

Ettevaatust

Meditsiiniseade

Katalooginumber

Partii kood

Kogus

Arge korduskasutage! Méeldud iihekordseks kasutuseks
!24 h 24 tunni valtel.

g Kolblikkusaeg

Tootja

Tootmiskuupdev

Vaadake kasutusjuhendit

Steriliseeritud etuleenoksiidiga

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja lugege
kasutusjuhiseid

Uhekordne steriilne kattesiisteem

Arge kasutage toodet, kui kaitsekorgid puuduvad véi
pole turvaliselt paigal

Mitteplirogeenne

Niiskus, piirm&ar, mittekondenseeruv

non-condensing

e Kaitske paikesevalguse eest

AN

jﬂ/ Temperatuuripiirang

Pumbavoolik

R Hoidke kuivana

Sihtotstarve

Pumbavoolik ulrich medical KT-/MRT-injektoritele on méeldud kontrastaine (CM)
ja fusioloogilise lahuse (NaCl) venoosseks manustamiseks KT-/MRT-uuringu ajal.
Pumbavoolik thendab injektori (seadmepoolsel kiiljel) patsiendivoolikuga.

Naidustused
KT ja PET-KT uuringud kontrastainega.
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Vastunaidustused

Pumbavoolik ulrichINJECT CT motioni jaoks ei ole ette ndhtud kontrastaine
manustamiseks kérgsurveangiograafia ajal ega muudeks kasutusviisideks, milleks seade
pole ette ndhtud.

Kérvalmojud
Pumbavooliku kasutamisel ei ole kérvalméjusid teada. Riskijuhtimises maaratletud
jaakriskid on kaetud kasutusjuhendis esitatud ohutusega seotud markustega.

Kasutajaprofiil

Pumbavoolikut véivad kasutada ainult kvalifitseeritud meditsiinité6tajad

(nt meditsiinilabori assistendid, meditsiinitehnilise radioloogia assistendid,
meditsiiniassistendid ja radioloogid) ning péarast kasutusjuhendi kohase koolituse
l&bimist. Koolitust viib labi ulrich medical v6i ulrich medicali volitustega isik ainult
toote algkoolituse voi koolitust vajavate tooteuuenduste raames. Juba koolitatud
kasutajatel on lubatud koolitada sama tervishoiuasutuse teisi kasutajaid vastavalt
tervishoiuasutuse sise-eeskirjadele ja riiklikele eeskirjadele.

Patsiendigrupp

Puuduvad piirangud. Patsiendid, kes ldbivad kontrastainega taiustatud
kompuutertomograafia skanni.

Toote kirjeldus

Patsiendipoolne pumbavoolik koosneb Luer-luku Ghendusega voolikust, millel on
integreeritud tagasiloogiklapp (7) ja kaitsekork. Tagasiloogiklapp avaneb ainult siis
kui aine voolab mé&éaratud suunas. Vasturohu korral jaab klapp suletuks. Rohuandur (6)
sisaldab integreeritud tahkete osakeste filtrit. Tahkete osakeste filter hoiab mustust
tagasi ja rohuandur kontrollib pumbavooliku réhku. Seadme poolel on pumbavoolikul
kolm piiki (1-3) integreeritud ohufiltri ja 6huvoolikuga.

A Seadmepoolne kiilg pumbavoolikuga

B Patsiendipoolne kiilg patsiendivoolikutega

1,3 Piik kontrastaine manustamiseks

2 Piik NaCl manustamiseks

4 W-osa

5 Rullpumba voolikusegment

6 Integreeritud tahkete osakeste filtriga rohuandur
7 Luer-sérmlukk integreeritud tagasiloogiklapiga

8 Voolikuotste kaitsekorgid

9 Aine voolusuund

Hoiatused ja ettevaatusabindud

A HOIATUS! Vigastuste oht infektsioonide, saastumise, materjali kulumise voi
voolikupikenduste ja heakskiitmata toodete kasutamise tottu!

Toode on steriliseeritud etluleenoksiidiga ja saadetud steriilses pakendis.

> Kaésitsege koiki steriilseid osasid ettevaatlikult, et sailitada nende steriilsus.

2 Arge steriliseerige korduvalt ega kasutage uuesti.

2 Arge kasutage toodet avatud ja/véi kahjustunud steriilsest pakendist.

2 Enne kasutamist kontrollige pakendit visuaalselt kahjustuste suhtes ja steriilset
barjaari fuusilise terviklikkuse suhtes. Arge kasutada kahjustatud pakendiga véi
rikutud steriilse barjaariga toodet.

> Pérast patsiendivooliku eemaldamist patsiendi kuljest kdrvaldage see kasutusest,
et valtida pumbavooliku ja keskkonna saastumist.

2 Kasutage Uhekordseid tarvikuid ainult tks kord ja drge neid uuesti toodelge.
Uhekordsete tarvikute korduskasutamisel on saastumise oht ja materjalide
kulumisest tulenev oht. Vale kéitlemine seab ohtu kasutaja ja patsiendi turvalisuse.

2 Arge kasutage, kui kaitsekorgid puuduvad véi pole korralikult paigal.

2 Arge kasutage toodet péarast kélblikkusaja 16ppu.

2 Arge kasutage toodet, mida ei ole sailitatud soovituslike sailitamistingimuste jérgi.

2 Arge kasutage voolikupikendusi (nt Heidelbergi pikendust).

2 Kasutage ainult originaaltooteid, mille on heaks kiitnud ettevéte ulrich medical.

2 Asendage pumbavoolik ja kérvaldage see hiljemalt iga 24 tunni jarel.

> Pérast patsiendivooliku lahtithendamist tuleb ststeemiga kohe thendada uus

patsiendivoolik ja kaitsekorki ei tohi eemaldada Luer-lukuga konnektorilt enne,
kui see on Ghendatud patsiendiga.

A HOIATUS! Vigastuse oht kontrastainete segunemise t6ttu, kui kasutatakse
tarkvarasuvandit Tandem.

2 Kui perfuusoriga thendatakse muud tulpi kontrastaine, mis ei Ghildu varem
kasutatud ainega: Vahetage pumbavoolik vélja.

Ohutu kasitsemine

2 Enne toote kasutamist veenduge, et see oleks kasutatav ja heas seisukorras.
Arge kasutage toodet, kui méni osa on kahjustatud.

2 Valest kasutusest tingitud kahjustuste véltimiseks kasutage toodet kooskélas selle
kasutusjuhendi ja CT motioni kasutusjuhendiga.

2 Toodet ja tarvikuid tohivad kasutada ainult inimesed, kellel on vajalikud teadmised
voi kogemused voi kes on |abinud vastava koolituse.

2 Veenduge, et koik ihendused oleksid omavahel 6igesti Ghendatud.
ARGE PINGUTAGE ULE, kuna see véib I6hkuda Luer-luku konnektori keermeid ja
pohjustada rebendeid.

Juhtumitest teatamine

Koik kaebused toote ohutuse, tohususe ja toovoime kohta tuleb edastada ettevottele
ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) v6i kohalikule edasimuujale 72 tunni
jooksul. Kui stisteemi tihel v6i enamal osal on margata riket (st see/need ei vasta ihele
voi enamale joudlusnaitale) voi ei to6ta ootusparaselt voi kahtlustatakse, et see/need ei
t606ta ootusparaselt, siis tuleb kohe (24 tunni jooksul) teavitada ettevotet ulrich medical
(complaint@ulrichmedical.com) v6i kohalikku edasimtitjat. 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 tuleks sellest telefoni teel kohe teavitada
ettevotet ulrich medical voi kohalikku edasimiitjat. Kasutage toote kaebustest,

riketest voi torgetest teatamiseks ettevotte ulrich medical meditsiiniseadme jarelevalve
aruandevormi. Leiate selle aadressilt: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.
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Kasutamine

2 Enne kasutamist votke toode pakendist vélja ja kontrollige, kas selle koik osad
on terved.

2 Sisestage pumbavoolik injektorisse vastavalt CT motioni kasutusjuhendile.

2 Kasutage toodet kooskalas selle kasutusjuhendi ja CT motioni kasutusjuhendiga.

2 Kasutage pumbavoolikut tiksnes koos ulrich medicali originaaltoodetega.

Tootenumber Nimetus

XD 8000 ulrichINJECT CT motion

XD 2035 150 cm patsiendivoolik, 2 tagasilégiklappi
XD 2040 250 cm patsiendivoolik, 2 tagasilodgiklappi
XD 2045 320 cm patsiendivoolik, 2 tagasiloogiklappi

Tehniline teave

Parameeter Vaartus

Réhutihedus Max 22,4 baari

Materjal PVC (DEHP- ja lateksivaba)

Maksimaalne kasutusiga Mis tahes arv stiste 24 tunni jooksul

Sailitamine

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

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

Keskkonnatingimused

Kasutamine Séilitamine

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

10 kuni 90%
mittekondenseeruv

30 kuni 60%
mittekondenseeruv

Suhteline 6huniiskus

Seadme kasutusest kdrvaldamine

2 Kinnitage kaitsekorgid piikidele.

2 Parast kasutamist korvaldage toode ja pakend kohalikke kehtivaid verega
saastunud Uhekordselt kasutatavate toodete néudeid jargides. Loomulikult
voib kliinik kaidelda stisteemi ja selle osi ka oma jaatmekaitlusststeemi
kaudu. Meditsiiniliste jadtmete kérvaldamine Euroopa Liidus on regueeritud
Euroopa jaatmematerjalide nimekirjaga. Vajaduse korral kehtestavad erinevad
valitsustasandid oma jaatmealased maarused, mida tuleb jargida. Valjaspool
Euroopa Liitu tuleb jargida meditsiiniliste jadtmete korvaldamist kasitlevaid
riigispetsiifilisi maarusi.

RU NHCcTPYKUMS NO NPUMEHEHMIO

CokpaweHus

CT motion ulrichINJECT CT motion

KT KomnbtoTepHas Tomorpadus

MPT MarHuTHO-pe3oHaHcHasa Tomorpacdus
naT MO3UTPOHHO-3MUCCMOHHas Tomorpadus
KB KoHTpacTHOe Belectso

Nacl Xnopwupg HaTpus (puspacteop 0,9 %)

IFU WHCTpYKLMSA NO NPUMeHEHMIo

O paHHOM AOKYMeHTe

Hacrosiwas nHcTpykums no npvmMeHeruto (IFU) sBnsieTcs HeoTbemieMoi
YacTblo M3LENNS U COAEPXKUT MH(OPMaLMIo O ero 6e3onacHoOM UCNoNb30BaHNUN
M0 Ha3HaYeHwIo.
2 [poyTnTe 3Ty MHCTPYKLMIO MO NPYMEHEHWIO Nepes UCMOoIb30BaHNEM U3LENUs.
2 Bcerga xpaHuTe 3Ty MHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHMIO PSLOM C U3Aenimem
B AOCTYNMHOM MecTe.

MapK1MpoBKa U CUMBOJIbI

MukTorpamma PacwmdpoBka

OcTopoxkHo! OnacHocTb ANs nogen. HecobniogeHve
yKa3aHWI MOXET CTaTb MPUYUHON CMEPTH, TSXKEbIX
TPaBM UV NOBPEXAEHUS U3fenus.

A OCTOPOXXHO!

WHCTPYKLMS MO 0BpaLLeHUIo C U3Lennem

Mapkuposka CE ¢ naeHTUUKALMOHHBIM HOMEPOM
HOTUMVLMPOBAHHOIO OpraHa

BHuMmaHune

MepvuuHckoe nsgenuve

HOMep no Kartasnory

Kop naptuun

Konuyectso

3anpeT Ha NoBTOpHOe NpumeHeHue! MpeaHasHayeHO
TOJIbKO [/151 OHOPa30BOro UCMO/Ib30BaHUs B TeYeHne
24 vacos.

Wcnonb3osaTb A0
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MukTorpamma PacwmdpoBka

MpepynpeXxxaeHUs 1 Mepbl MPEAOCTOPOXKHOCTH

N3roTtosutens

[aTta nsrotosneHus

O6paTuTech K MHCTPYKLMU MO NPUMEHEHMIO

CTepI/IJ'II/IfiaLLI/Iﬂ OKCMAOM 3TUNeHa

He ncnonb3osatb, ecnun ynakoBKa nospexaeHa;
06paTMTECb K MHCTPYKLUUN MO NPUMEHEHUIO

OpHoCNI0MHas cucTeMa cTepunbHoro bapbepa

He ncnons3osatb 6e3 3aLlUUTHBIX 3arnylek

AnvporeHHo

[lnanasoH BnaxxHocTW, 6e3 KoHAEHcaLMn

non-condensing

N He fonyckaTb BO3AENCTBUS COMHEYHOrO CBETA
=

Ziy

TemnepaTypHbIn AnanasoH

W Tpybka Hacoca

Bepeyb oT Bnaru

Ha3sHaueHue

Tpy6ka Hacoca ans KT- u MPT-uHxekTopos ulrich medical npegHasHaveHa

[J1s1 BHYTPVMBEHHOTO BBEAEHUs KOHTpacTHoro BelecTsa (KB) u msunonormnyeckoro
conesoro pacteopa (NaCl) B xoge KT- u MPT-uccneposaHuii. Tpybka Hacoca coefuHsieT
VIHXKeKTOp (co cTopoHbI Npubopa) ¢ Tpy6Kol naumeHTa.

MokasaHus

KT n KT-N3T-06cnefoBaHNs ¢ KOHTPACTHLIMU BELLeCTBaMMU.

MpoTtuBonokasaHna

Tpybka Hacoca ans ulrichINJECT CT motion He npefHa3HayeHa AN UHbEKLMIA
KOHTPAaCTHOrO BeLLEeCTBa B XOAe aHrnorpadum nof, BbICOKMM AaBJieHUeM Unmn
AN[ APYruX BUAOB NPYIMEHEHNS, He COOTBETCTBYIOLLMX Ha3HaYeHUIO N3eNns.

Mo6ouHble 3 ekTbl

Mo6ouHble 3chdeKTbl, CBsIZaHHbIE C TPYOKOM Hacoca, He BbisiBIeHbl. OCTaTOYHbIE PUCKY,
ornpeaeneHHble B pamMmKax ynpaBieHUst pUCkamu, y4TeHbl B yKazaHUsix No 6esonacHocTu
B UHCTPYKLUM MO MPUMEHEHUIO.

Mpodunb nonb3oBartens

Tpy6Ku Hacoca MOTryT UCMOJIb30BATLCSA TOIbKO KBaM(ULIMPOBAHHBIMY MEAULIMHCKUMMN
cneymanvctaMm (Hanpumep accUCTeHT Bpava-nabopaHTa, MeANKO-TeXHUYEeCKUiA
ACCUCTEHT-PEHTIEHOJIOT, BPa4-acCUCTEHT U PEHTTEHOJI10T) NOCIE MPOXOXKAEHWS
06y4eHUs B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMEN NO NprMeHeHuto. OByyeHre npoBoanTcs
kommnaHwue ulrich medical unu nuuom, ynonHomoueHHbiM KoMmnaHuen ulrich medical,
TOJIbKO B PaMKax MepBoHa4asibHOro 00y4eHNs NCMOob30BaHNIO M3AENNS Nn
ob6HoBNeHs n3penus, TpebytoLero obyyeHus. Monb3oBaTteny, yxxe npoLiealine
obyyeHune, MOryT oby4yaTb APYrvX NOMb30BaTesNIeN TOrO XXe MEAULIMHCKOIO yYpeXKaeHst
B COOTBETCTBMM C BHYTPEHHVMMN HOPMaTUBaMM COOTBETCTBYIOLLETO YUYPEXAEHWS,

a Tak>Ke rocyAapcTBeHHbIMU HOPMaTUBaMMU.

prnna naymneHToB

Be3 orpaHuyeHui. MaumeHTbl, KOTOPbIM NPOBOAUTCS KOMMblOTEPHasi ToMorpadus
C KOHTPACTHBIM YCUNEHNEM.

OnucaHue uspgenus

Tpy6Ka Hacoca cO CTOPOHbI MaLMEHTa COCTOMT U3 TPYBKM CO LUTEKEPHOMN HacTbio
pasbema JTo3pa, BCTPOEHHbIM 06paTHLIM KianaHoM (7) v 3aLUTHBIM KONMa4yKoM.
OBpaTHbIN KflanaH OTKPbLIBAETCS, TOMLKO €C/IN XXMAKOCTb TEYET B 33AaHHOM
HarnpasneHuu. B ciyyae NpoTMBoAaBIeHUs KiarnaH OCTaeTcs 3akpbITbiM. Biok gatyvika
Aasnexus (6) COAEPXUT BCTPOEHHbIV (DUIILTP MESTKUX YacTuL,. GULTP MeKnNX

4acTuL, 3aAeP>KNBAET MHOPOAHbIE TeNa, a 610K AaTuKKa AABNEHUS KOHTPOMPYET
fAaBneHue B Tpybke Hacoca. Co cTopoHbl Npubopa Tpybka Hacoca OCHaLLEHa Tpemst
npoTbiKatoLWUMU nrnamu (1-3) co BCTPOEHHbLIM BO3AYLLIHBIM (PUILTPOM B KaHase
MPUTOYHOTO BO3AyXa.

>

CtopoHa npubopa c Tpyb6koi Hacoca

CTopoHa naumneHTa ¢ Tpy6Kon nayneHTa

MpoTbikatowas urna ans nofayn KOHTPacTHOro BelecTsa
MpoTbikatowas urna ans nogaum NacCl

W-06pa3sHbili pa3BeTBUTENb

YyacTok Tpy6KuM A5t pONIMKOBOro Hacoca

bnok AaTynKa OaBneHUs Co BCTPOEHHbIM d)MﬂprOM MeJIKUX YacTuuy,
LLITekepHas YyacTb pazbema Jlio3pa co BCTPOEHHbIM 06PaTHbIM KNlanaHom
3almTHbIE KONINAYKM A1 KOHL0B Tpy6okK

HanpasneHme MOTOKa XUAKOCTN

w
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A OCTOPOXXHO! OnacHocTb MHGMUMPOBaHWS, 3arpsA3HEHUS, YCTaNnocTn
MaTepuana uam UCnosnb3oBaHUs YAJIMHUTENER TPYOOK 1 He YyTBEPXKASHHbIX
nzpenui!

M3penuve crepunmsoBaHo 30 v NOCTaBASETCA B CTEPUITBHON YNaKOBKe.

2 B uenax obecneyeHuns cTepuSIbHOCTY OBpaLLafTech CO BCeMU CTePUIIbHLIMUN

KOMMOHEHTaMM OCTOPOXKHO.

He cTepunusyiite usgenve noBTOPHO U HE UCMONb3YITE ero NOBTOPHO.

He ncnonb3yite nsgenue, ecsiv ynakoska 6bina BCKpbiTa UM NOBPEXAEHA.

Mepep ncnonb3oBaHneM BU3yasibHO MPOBePLTE yNakoBKy Ha Hanuyme

NOBPEXAEHNIN U LLeSIOCTHOCTL CTepubHOro 6apbepa. He ncnonb3ynTe uspenue,

eV NoBpeXAeHa yNakoBKa UM CTepusibHbIN Gapbep.

2 YTunusupyite Tpy6Ky naLmeHTa nocie oTcoeAnHEHNs OT NaLmneHTa,
4YTOGbI U36exaThb 3arps3HeHUs TPYOKM Hacoca 1 oKpy>KatoLLel cpeabl.

2 Mcnonb3yiTe TONbKO OAHOPA30BbIE U3AENVS, YTBEPXKAEHHbIE ANt OAHOKPATHOro
NprYMeHeHUs, 1 He NoABepranTe nx NoBTOpHoW obpaboTke. Mpu HecobnofeHUN
3TOro TpeboBaHUS BO3HWMKAET PUCK 3apaXkeHWs 1 ONMacHOCTb BAUIEACTBME YCTaNocTn
MaTepuana. HenpasunbHoe obpalleHne cTaBuT Nnog yrposy 6esonacHocTb
nosb3oBaTesisi U NaLueHTa.

2  He ncnonb3yiiTe nsgenue, ecnu 3alUTHbIE KOJINAYKN OTCYTCTBYIOT MW CUOSAT

HernIoTHO.

He ncnonb3yite nsgenve nocsie NCTEYEHUsS CPOKA FOJHOCTU.

He ncnonb3yite nsgenuve, KOTOpoe XPaHUIUCh C HapyLLeHVeM PeKOMEHA0BaHHbIX

YCIIOBUI XPaHEHUS.

He ncnone3yinte yonnHutenu Tpy6ok (Hanp., renfensbeprckuin yaimuHUTENb).

Wcnonb3yiTe ToNbKO OPUTMHAbHbIE U3LeNNs, yTBeP>XKAEHHbIE KOMMNaHWen

ulrich medical.

3ameHuTe 1 YTUIM3MpYTe TPYOKY Hacoca He NnosgHee, 4em yepes 24 yaca.

Cpasy nocse oTcoeanHeHNs TPyOKM NaLyeHTa cMcTeMy HeOGXOAMMO OCHACTUTb

HOBOW TPYGKOW NaLMeHTa, Npu 3TOM HeJlb3s CHMMaTb 3aLlUMTHbIN KOAMa4yok

¢ pasbema Jliodpa O MOMEHTa NOACOeANHEHMS K NaLUeHTy.

vy
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A OCTOPO>XHO! OnacHOCTb NpUYMHEHUs BpeAa 300POBbIO BC/ieACTBUE
CMeLUMBaHUSI KOHTPACTHbIX BELLECTB NP UCNOJIb30BaHUU MPOrPaMMHOM
cyHkuum Tandem!

2 [pu NOACOEAVHEHNM K UHXKEKTOPY EMKOCTU C KOHTPACTHLIM BELLECTBOM,
KOTOPOE He COBMECTUMO C TUMOM BELLECTBA, UCMOSIb30BaHHbLIM paHee:
3ameHuTe TpybKy Hacoca.

Be3onacHoe o6palyeHue

2 [lepep UCNonb3oBaHWEM U3aenus yoeanTech B ero paboTocnocobHoCTH
1 HapneXallem cocTosiHUU. He ncnonb3yinte usgenue, eciu nobas ero 4actb
noBpexaeHa.

2 Bo usbexxaHue NOBPEXAEHNI BAIEACTBME HEMPABUILHOTO NMPUMEHEHNS
MCnonb3ynTe N3fenve B COOTBETCTBUM C aHHON UHCTPYKLIMEN U MHCTPYKLMei
no npumeHexuio CT motion.

2 K paboTe ¢ M3aenvem 1 4ONONHUTENbHBIMW NMPUHAANEXHOCTIMU [OMYCKaOTCS
TONbKO N1La, obnagatoLive HeobXoOANMBIMU 3HaHVSIMK, KBanudukaumen unm
OnbITOM.

2 YOocToBepbTECh, HTO BCE KOHHEKTOPbI AO/MKHBIM 06Pa3oM coeUHEHbI ApYT
c gpyrom. CnLIKoM Tyroe 3akpy4vBaHve pasbema Jlloapa MOXeT npusectu
K paspyLUeHnto pe3b6bl pasbema 1 ero nosiomke.

tDopMMposaHMe OTYETOB O NnpouncecTBuax

Bce npeTeH3un k 6e3onacHocTH, 3thheKTUBHOCTM 1 pabounm xapakTepucTrkam
M3[enns 3KCMyaTUpyioLLas OpraHy3aLus AoSIXKHa OTCbUIaTb B KOMMAHMIO

ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) unu mectHomy ancTpuGbioTOpPY

B TeyeHue 72 yacos. Ecnun OAWH UJTN HECKOJTIbKO KOMMNOHEHTOB CUCTEMbI HENCNPAaBHbI
(T. €. 0jHa UJTN HeCKOJIbKO 3KCrJlyaTauMOHHbIX XapaKTePUCTUK He COOTBETCTBYIOT
YKa3aHHbIM nnu npegnosiaraemble 3KcnayatauMoOHHbIe XapaKTepPUCTUKN He
obecneynBaloTcs Mo APYrM NPUYMHAM) UK 3aMOA03PEeHa NX HEUCNPABHOCTb, ClieayeT
HesameaTeNbHO (B TeueHne 24 4acoB) yBeLOMUTb 06 3TOM COTPYAHMKOB KOMMaHUn
ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) unu mectHoro auctpusroTopa.

B clyyae OTKasa OgHOro Nin HeCKOJIbKMX KOMMNOHEHTOB CUCTEMbI, KOTOprI7I mMor
CTaTb npl/l‘-lVIHOIh WM cnocobcTBOBaThL cMepTesIbHOMY ncxofy Uin TaXKesibiM TpaBMam
naumeHTa, cieayeT HesameIMTeNIbHO YBEAOMUTL 06 STOM COTPYAHUKOB KOMMaHUN
ulrich medical nnu mectHoro ancTpubblotopa no TenedoHy. s coobLieHunn

O NpeTeH3naX K n3nennsam, 06 nx HeNCnpPaBHOCTAX U OTKasax I/ICI'IOﬂb3yVITe

«@DopMmy oTHeTa 0 HapyLLeHUsX B paboTe MeanLIMHCKOro 060pyaoBaHMsS» KOMNaHUK
ulrich medical. OHa goctynHa no cebinke: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

Ncnonb3oBaHue

2 lepepa Ucnosib30BaHWEM U3BMIEKUTE U3AENINE U3 YNIAaKOBKU U MpoBepbLTe
Ha Hafm4yne NoBpeXAeHHbIX feTane.

> BcTaBbTe TPYGKY HAacoca B MHXXEKTOP B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN
no npumeHexuio CT motion.

2 Mcnonb3yiTe Usgenue B COOTBETCTBUM C HACTOALLEN MHCTPYKLMEN MO NMPUMEHEHUIO
M MHCTPyKLUMen no npumeHeHuto CT motion.

2 Mcnonb3yiTe TPYOKY Hacoca TOSIbKO COBMECTHO C OPUrMHaIbHbIMU MPOAYKTaMun
komnaHuu ulrich medical:

006o3Ha4eHne usnenus HasBaHue

XD 8000 ulrichINJECT CT motion

XD 2035 Tpybka nauueHTa, 150 cM, 2 o6paTHbIX KanaHa
XD 2040 Tpybka nauuenTa, 250 cm, 2 o6paTHbIX KnanaHa
XD 2045 Tpybka nauuenTa, 320 cM, 2 o6paTHbIX KNanaHa

TexHuueckas uHgopmauus

Mapametp 3HavyeHue
lepmeTnyHOCTL Makc. 22,4 6ap
Matepuan MBX (He copepxuT A3M® 1 natekc)

Makc. CpoOK 3Kcnayataynun Jo6oe konuyecTeo VIH'beKLWII;l B TeyeHue 24 yacoB
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XpaHeHune

2 XpaHwuTe usgenvie B CTepUILHON YNakoBKE B CYXOM, TEMHOM MOMeLLeHUn
C perynvpyemMoi TemnepaTtypoi.

2 3awmwanTte Usgenne B CTePUIIbHOM YNakoBKe OT BO3LENCTBYS Takunx hakTopos
oKpy>KatoLLel cpeabl, Kak rpsisb, Nbiflb, BNaXHOCTb, BbiCOKas Temnepatypa
1 CONTHEYHBI CBeT.

YcnoBus okpy>xatoLlen cpenbl

WUcnonb3oBaHue XpaHeHune
Temnepatypa oT+15 po +40 °C ot +15 po +30 °C
OTHOCUTeNbHas BnaxHocTb  10-90 % 30-60 %

6e3 KoHAeHcaLMmn 6e3 KoHAeHcauumn
YTunusaumsa

> Ha,quhTe 3alNTHbIE KOJIMAaYKM Ha NPOTbIKatoWwme nrnbl.

2 [locsie NPUMEHEHUS YTUNU3MPYATE U3LEeNVe U YNaKOBKY B COOTBETCTBUM
C ,quhCTByDOLIJ,VIMI/I MeCTHbIMU HOpMaTBaMu B OTHOLIEHNN OQHOPA30BbIX
I/I3HEJ'II/IIh, 3arpsi3HeHHbIX KPOBbIO. anI 3TOM CUCTEMY U €€ KOMMOHEHTbI
MO>HO YyTUSIM3MPOBaThb B paMKax cobCcTBeHHO NpoLeaypbl yTUAn3aumm
neyebHOro yuypexaeHus. YTunmsaumns MeauumMHcKMx oTxonos B EBponenckom
COI03€ OCYLLIECTBSIETCA B COOTBETCTBUM ¢ EBPONENCcKUM KaTanorom OTX0A0B.
Mpy HeoBXOAMMOCTY Pa3INYHbIE YPOBHW BIacTV YCTaHaBINBAIOT CBOU
CcOBCTBEHHbIE HOPMaTKBbI OBPALLEHMS C OTXOAAMMU, KOTOPbIE AONKHbI
cobniopatbes. 3a npeaenamu EBponenckoro cotosa Heobxoanmo cobnoaate
COOTBETCTBYIOLLME HOPMATUBbI YyTUM3ALMKU MEANLIMHCKUX OTXOAO0B, AeNCTBYOLME
B KOHKPETHOW CTpaHe.

TR Kullanim kilavuzu

Kisaltmalar

CT motion ulrichINJECT CT motion

BT Bilgisayarli tomografi

MRG Manyetik rezonans gériintileme

PET Pozitron Emisyon Tomografisi

KM Kontrast madde

Nacl Sodyum kloriir (%0,9 fizyolojik salin ¢ézeltisi)
IFU Kullanim kilavuzu

Bu belge hakkinda

Bu IFU, Urtinln bir parcasidir ve glvenli ve diizgn kullanimini aciklar.
2 Urtnu kullanmadan 6nce kullanim kilavuzunu okuyun.

2 Her zaman kolay ulasilabilir olmasi icin kullanim kilavuzunu triinle birlikte saklayin.

Etiketleme ve semboller

Sembol Aciklama
Uyari! insanlara zarar verebilir. Uyarilara uyulmamasi,
UYARI! kisilerin lumine veya ciddi bicimde yaralanmasina

neden olabilir veya Urtine zarar verebilir.

> Kullanim talimatlari

Onaylanmis kurulusun kimlik numarasina sahip CE isareti

C€m

& Dikkat

Tibbi cihaz

Katalog numarasi

Seri kodu

Miktar

Yeniden kullanmayin! Yalnizca 24 saat boyunca tek
kullanima yoneliktir.

Sembol Aciklama

: : Pirojenik degildir
’ Nem sinirlamasi, yogusmasiz

non-condensing

e Gunes 1sigina maruz birakmayin

-~

ZiN

/ﬂ/ Sicaklik sinir
W Pompa hortumu

LA Kuru muhafaza edin

Kullanim amaci

ulrich medical BT/MRG enjektérler icin pompa hortumu, bir BT/MRG muayenesi sirasinda
kontrast madde (KM) ve fizyolojik salin ¢ozeltisinin (NaCl) ven6z uygulamasina yoneliktir.
Pompa hortumu, enjektoéri (cihaz tarafinda) hasta hortumuna baglar.

Endikasyonlar

Kontrast maddeli BT ve PET-BT muayeneleri.

Kontrendikasyonlar

ulrichINJECT CT motion icin pompa hortumu, ylksek basingli anjiyografi veya kullanim
amacina uymayan diger uygulamalar sirasinda kontrast maddenin uygulanmasi icin
endike degildir.

Yan etkiler

Pompa hortumu ile iliskili bilinen yan etki yoktur. Risk yonetiminde tanimlanan artik
riskler, kullanim kilavuzundaki gtvenlik notlari kapsamindadir.

Kullanicr profili

Pompa hortumu yalnizca kalifiye tibbi personel (6r. tibbi laboratuvar asistanlari,
tibbi-teknik radyoloji asistanlari, tibbi asistanlar ve radyologlar) tarafindan kullanim
kilavuzuna uygun sekilde egitimi tamamladiktan sonra kullanilabilir. Egitim

ulrich medical veya ulrich medical tarafindan yetkilendirilmis bir kisi tarafindan yalnizca
ilk Grtin egitiminin veya egitim gerektiren Urlin glincellemelerinin bir parcasi olarak
gerceklestirilir. Zaten egitim almis kullanicilarin ilgili tesisin dahili duzenlemelerinin
yani sira ulusal dizenlemelere uygun sekilde ayni saglik tesisindeki diger kullanicilar
egitmesine izin verilir.

Hasta grubu

Kisitlama yoktur. Kontrast madde destekli bilgisayarli tomografi taramasina giren
hastalar.

Uriin aciklamasi

Hasta tarafindaki pompa hortumu, entegre kontrol valfi (7) olan bir erkek Luer Kilitli
konnektére sahip bir tipten ve bir koruyucu basliktan olusur. Kontrol valfi yalnizca
tanimlanan yénde madde akisi gerceklestigi zaman acilir. Karsi basing durumunda valf
kapali kalir. Basing senséri birimi (6) entegre bir partikul filtresi icerir. Partikdl filtresi
kirleri tutarken basing senséri birimi pompa hortumundaki basinci kontrol eder.
Cihaz tarafindaki pompa hortumunda, hava besleme kanalindaki entegre hava
filtresiyle birlikte G¢ delme pimi (1-3) bulunur.

>

Pompa hortumunun oldugu cihaz tarafi

Hasta hortumunu iceren hasta tarafi

Kontrast madde beslemesi icin delme pimi

NaCl icin madde beslemesine yonelik delme pimi
W parcasi

Rulo pompa icin boru bolimu

Entegre partikdl filtreli basing senséru birimi
Entegre kontrol valfli erkek Luer kilidi

Hortum uglari igin koruyucu bashklar

Madde akis yonu

w
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Uyarilar ve ihtiyati nlemler

Son kullanma tarihi

Uretici

Uretim tarihi

Kullanim kilavuzuna bakin

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

STERILE

Ambalaj hasar gérmus ise kullanmayin ve kullanim
kilavuzuna basvurun

Tekli steril bariyer sistemi

Q@IE}EEM
B

Koruyucu basliklar eksikse veya diizglin takilmamis ise
kullanmayin

o
X

w

2

A UYARI! Enfeksiyon, kontaminasyon, malzeme yorgunlugu ya da hortum
uzatmalarinin ve onaylanmamus riinlerin kullanimi nedeniyle yaralanma
riski!

Uriin etilen oksit ile sterilize edilmistir ve steril ambalajda teslim edilmistir.
Steriliteden emin olmak icin tim steril bilesenleri dikkatli bir sekilde kullanin.
Uriinii tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin.

Acik veya hasar gormds steril ambalajlardaki trtnleri kullanmayin.
Kullanmadan 6nce hasar olup olmadigini gérmek icin ambalaji ve fiziksel butunlik
agisindan steril bariyeri gérsel olarak kontrol edin. Uriin veya steril bariyer
hasarliysa trtint kullanmayin.

Pompa hortumunun ve ¢evrenin kontaminasyonunu 6nlemek amaciyla, hasta ile
baglantisini kestikten sonra hasta hortumunu imha edin.

Yalnizca tek kullanim icin onayli tek kullanimlik malzemeleri kullanin ve

bunlari yeniden islemeyin. Tek kullanimlik malzemelerin yeniden kullaniimasi,
kontaminasyon riskine ve malzeme yorgunlugu nedeniyle tehlikeye neden
olmaktadir. Yanhs kullanim, kullanici ve hasta gtvenligini tehlikeye atar.
Koruyucu basliklar kayipsa veya dogru sekilde takilmamis ise Grani kullanmayin.
Uriinii son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Onerilen saklama kosullarinda saklanmamis tiriinii kullanmayin.

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

Sadece ulrich medical tarafindan onayl orijinal trinleri kullanin.

Pompa hortumunu en geg 24 saat sonra degistirin ve imha edin.

Hasta hortumunun baglantisi kesildikten sonra, sisteme hemen yeni bir hasta
hortumu takilmali ve hastaya baglanincaya kadar koruyucu baslik Luer kilitli
konnektorden cikarilmamalidir.
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A UYARI! Tandem yazilim secenegini kullanirken kontrast maddelerin

Etiquetas e simbolos

karistirilmasi nedeniyle yaralanma riski! Simbolo Descricao
2 Enjektdre énceden kullanilan madde ile uyumsuz farkli tiirde bir kontrast madde Aviso! Perigo para pessoas. A ndo observagdo pode
eklendiginde: Pompa tiipiinii degistirin. AVISO provocar morte ou ferimentos graves em pessoas ou
danos ao produto.
Giivenli kullanim > Instrucdes de manuseio

2 Uriini kullanmadan énce, calisir durumda ve uygun sartlarda oldugundan emin
olun. Herhangi bir parca hasar gérmus ise trtint kullanmayin.

2 Yanlis kullanim sonucu meydana gelebilecek hasardan kaginmak icin trtint bu
kullanim kilavuzuna ve CT motion kullanim kilavuzuna uygun olarak kullanin.

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

2 Her konektoriin birbirine dogru bicimde baglandigindan emin olun.
FAZLA SIKMAYIN, yoksa Luer kilitli konektorin disleri kirilabilir ve bu da kopmaya
yol acabilir.

Olaylarin bildirilmesi

Uriiniin gtvenliligi, etkililigi veya performansi ile ilgili tim sikayetler, 72 saat icinde
kullanici tarafindan ulrich medical’e (complaint@ulrichmedical.com) veya yerel
distributore bildirilmelidir. Sistemin bir veya daha fazla bileseni ariza gosterirse

(yani performans spesifikasyonlarindan biri veya daha fazlasi karsilanmiyorsa veya
amaclanan performans baska nedenlerden dolayi saglanamiyorsa) veya durumun béyle
olduguna dair bir stiphe varsa ulrich medical (complaint@ulrichmedical.com) veya yerel
distributor derhal (24 saat iinde) bilgilendirilmelidir. Sistemin bir veya birden fazla
bileseni arizalanmis ve bir hastanin, kullanicinin ya da Gglinci tarafin 6limu veya ciddi
bicimde yaralanmasina yol agmis veya katkida bulunmussa ulrich medical veya yerel
distribiitér, telefon araciligiyla derhal bilgilendirilmelidir. Uriin sikayetlerini, arizalarini
veya Urlin kusurlarini bildirmek icin ulrich medical’in Tibbi Cihaz Uyari Raporu Formunu
kullanin. Surada bulabilirsiniz: www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

Kullanim
2 Uriint ambalajdan ¢ikarin ve kullanmadan énce hasarli parca olup olmadigini
kontrol edin.

2 CT motion kullanim kilavuzuna uygun sekilde pompa hortumunu enjektére takin.

2 Uriind bu kullanim kilavuzuna ve CT motion kullanim kilavuzuna uygun olarak
kullanin.

2 Pompa hortumunu yalnizca orijinal ulrich medical Grinleriyle kullanin:

Uriin numarasi  Adi

XD 8000 ulrichINJECT CT motion

XD 2035 Hasta hortumu 150 cm, 2 kontrol valfi
XD 2040 Hasta hortumu 250 cm, 2 kontrol valfi
XD 2045 Hasta hortumu 320 cm, 2 kontrol valfi

Teknik bilgiler
Parametre Deger
Maks. 22,4 bar

Basing sikihgi

Malzeme PVC (DEHP icermez, lateks icermez)

Maks. kullanim émru 24 saatlik bir stire icinde herhangi bir sayida enjeksiyon

Saklama

2 Uriind kuru, karanlik ve sicaklik kontrollii bir odada steril ambalajda saklayin.
= Steril ambalajli trtind kir, toz, nem, isi ve glnes 15131 gibi cevre faktorlerinden koruyun.

Ortam kosullari

Kullanim Saklama
Sicaklik +15°Cila +40 °C +15°Cila +30 °C
Bagil nem %10 ila %90 %30 ila %60

yogusmasiz yogusmasiz
imha Etme

2 Koruyucu basliklari delme pimlerine takin.

2 Kullanimdan sonra tirtinii ve ambalajini, kan ile kontamine olmus tek kullanimhk
urunlere yonelik gecerli yerel duzenlemelere 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 icin tlkeye
6zgu ilgili duzenlemelere uyulmaldir.

BR Instrucoes de uso

Abreviacoes
CT motion ulrichINJECT CT motion
TC Tomografia Computadorizada, Tomografia
RM Ressonancia Magnética
PET Positron Emission Tomography
(Tomografia por Emissao de Pdsitrons)
MC Meios de contraste
NacCl Cloreto de sédio (solucédo de soro fisioldgico a 0,9%)
IFU Instrucoes de uso

Sobre este documento

Estas IFU integram o produto e descrevem como usa-lo de maneira segura e apropriada.
2 Antes de usar o produto, leia as instrugoes de uso.
2 Mantenha as instru¢des de uso junto ao produto, permanentemente disponiveis

e acessiveis.

c € 0123
XD 8188-MuLi_171966_R3/2023-05

Marcacao CE com o numero de identificacdo do
organismo notificado

c € 0123

Cuidado

Dispositivo médico

Numero no catalogo

Cédigo do lote

Quantidade

Nao reutilize! Indicado para utilizagdo unica por
izq h 24 horas.

Usar até a data

Fabricante

Data de fabricacao

Respeitar as instrucoes de utilizacdo

Esterilizado com 6xido de etileno

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
e consultar as instruges de uso

Sistema de barreira estéril simples

Na&o use se as tampas de protecao nao estiverem
devidamente encaixadas

Nao pirogénico

Limite de umidade, ndo condensavel

non-condensing

e Mantenha ao abrigo da luz solar

N~

AN

[ ]

/ﬂ/ Limite de temperatura
H} Tubo flexivel de bomba

PR Mantenha em local seco

Indicacdo de uso

O tubo flexivel de bomba para injetores ulrich medical para TC/RM é indicado para
administracao venosa de meios de contraste (MC) e solucdo de soro fisiolégico (NaCl)
em exames de TC/RM. O tubo de bomba conecta o injetor (no lado do dispositivo) ao
tubo do paciente.

Indicacoes
Exames de TC e PET-TC com meios de contraste.

Contraindicac¢oes

O tubo flexivel de bomba para ulrichINJECT CT motion néo € indicado para
a administracao de meios de contraste em exames de angiografia de alta pressao nem
para outros usos que nao estejam em conformidade com o uso indicado.

Efeitos colaterais

Nao existem efeitos colaterais conhecidos associados ao tubo flexivel de bomba.
Os riscos residuais definidos no gerenciamento de riscos sdo abordados nas observacoes
de seguranca das instrucdes de uso.

Perfil do usuario

O tubo flexivel de bomba deve ser utilizado somente por profissionais médicos
qualificados (por ex., assistentes de laboratério médico, assistentes de radiologia
médica e técnica, assistentes médicos e radiologistas), apds terem concluido

o treinamento de acordo com as instruces de uso. O treinamento é realizado pela
ulrich medical ou por um profissional autorizado pela ulrich medical somente como
parte do treinamento inicial do produto ou de atualizacdes de produto que requerem
treinamento. Os usuarios ja treinados podem treinar outros usuarios da mesma
unidade de satide em conformidade com as regulamentacées internas da respectiva
unidade e as regulamentacdes nacionais.

33



Grupo de pacientes

Nao existem restri¢des. Pacientes que passam por aquisicao de tomografia aprimorada
por meio de contraste.

Descri¢do do produto

O tubo flexivel de bomba no lado do paciente consiste em um tubo com um conector
Luer Lock macho com uma vélvula de retencao integrada (7) e uma tampa de protecao.
Avalvula de retencao se abre apenas quando o meio de contraste flui na direcao
definida. Em caso de contrapressao, a vélvula permanece fechada. O sensor de pressao
(6) contém um filtro de particulas integrado. O filtro de particulas retém impurezas

e o sensor de pressao controla a pressao no tubo flexivel de bomba. No lado do
dispositivo, o tubo flexivel de bomba possui trés espigdes (1-3) com um filtro de ar
integrado no duto de abastecimento de ar.

A Lado do dispositivo com tubo da bomba

B Lado do paciente com tubo flexivel de paciente

1,3 Espigdo para abastecimento de meio de contraste

2 Espigdo para abastecimento de meio para NaCl

4 Peca W

5 Segmento de tubo da bomba peristaltica

6 Sensor de pressdo com filtro de particulas integrado

7 Conector Luer Lock macho com vélvula de retencdo integrada
8 Tampas de protecédo para as extremidades do tubo flexivel

9 Direcao do fluxo dos meios

Avisos e medidas de precaucao

N° do produto  Nome

XD 8000 ulrichINJECT CT motion

XD 2035 Tubo flexivel de paciente, 150 cm, 2 valvulas de retencao
XD 2040 Tubo flexivel de paciente, 250 cm, 2 vélvulas de retencédo
XD 2045 Tubo flexivel de paciente, 320 cm, 2 valvulas de retencao

Informacgodes técnicas

Parametro Valor
Resisténcia a pressao Maximo de 22,4 bar
Material PVC (ndo contém DEHP e latex)

Vida util maxima Qualquer nimero de inje¢coes em um periodo de 24 horas

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¢bes ambientes

Uso Armazenamento

A AVISO! Risco de leses por infeccao, contaminacao, desgaste do material ou
uso de extensdes de tubos flexiveis e produtos ndo aprovados!

O produto é esterilizado com 6xido de etileno e é fornecido em embalagem estéril.
Para assegurar a esterilidade, manuseie com cuidado todos os componentes estéreis.
Nao reesterilize nem reutilize o produto.
Nao utilize o produto se a embalagem estéril estiver aberta ou danificada.
Antes do uso, verifique visualmente se existem danos na embalagem
e a integridade fisica da barreira estéril. Ndo utilize o produto se a embalagem ou
a barreira estéril estiverem danificadas.
Descarte o tubo flexivel de paciente depois de desconecta-lo do paciente, a fim de
evitar a contaminacao do tubo flexivel de bomba e do ambiente.
2 Utilize apenas descartaveis aprovados para uso Unico; os descartaveis nao
devem ser reprocessados. A reutilizacdo de descartaveis pode causar risco de
contaminacao e situacdes de perigo devido ao desgaste do material. O manuseio
inadequado p&e em risco a seguranca do usuario e do paciente.
2 Nao utilize se as tampas de protecao estiverem ausentes ou ndo estiverem
devidamente colocadas.
Nao utilize o produto apds a data de expiracao.
Nao use nenhum produto que tenha sido armazenado fora das condices de
armazenamento especificadas.
Nao utilize extensdes de tubos (p.ex., “a extensao Heidelberg”).
Use apenas produtos originais aprovados pela ulrich medical.
Substitua e descarte o tubo flexivel de bomba apds 24 horas, no méaximo.
Apds desconectar o tubo de paciente, o sistema deve ser imediatamente munido
de novo tubo de paciente. Ndo remova a tampa de protecdo do conector Luer Lock
até que este esteja conectado ao paciente.

(A X7

v

(27
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A AVISO! Risco de lesdes devido a mistura de meios de contraste quando
a opcao de software Tandem é utilizada!

2 Quando utilizar um tipo de meio de contraste diferente e incompativel com o meio
de contraste anteriormente utilizado: substitua o tubo flexivel de bomba.

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 uso inadequado, utilize o produto de acordo
com estas instru¢des de uso e as instrugdes de uso do CT motion.

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.

Notificacdo de incidentes

Todas as reclamacdes relacionadas a seguranga, 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 especificacdo de desempenho ou ndo atendimento do desempenho por outras
razdes) ou se houver alguma suspeita sobre o desempenho, o usuério 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, o usuario devera notificar a ulrich medical ou o distribuidor
local imediatamente por telefone. Use o Formulario de Notificacdo para a Vigilancia

de Dispositivos Médicos da ulrich medical para notificar reclamacées, problemas de
funcionamento ou falhas relacionadas ao produto. O formulario esta disponivel na
pagina www.ulrichmedical.com/vigilancereport.

Uso

2 Antes do uso, remova o produto da embalagem e verifique se ndo ha partes
danificadas.

2 Insira o tubo flexivel de bomba no injetor de acordo com as instrucées de uso do
CT motion.

= Utilize o produto de acordo com estas instrucdes de uso e as instrucdes de uso do
CT motion.

2 O tubo de bomba deve ser utilizado exclusivamente com produtos originais da
ulrich medical:
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Temperatura +15°Ca +40°C +15°Ca+30°C

10% a 90%
sem condensacdo

Umidade relativa do ar 30% a 60%

sem condensac¢do

Descarte

2 Coloque as tampas de protecao nos espigoes.

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 instituicio 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 Unido
Europeia, as regulamentacdes especificas de cada pais sobre o descarte de residuos
médicos devem ser observadas.
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