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Instructions for use — Contrast Media Delivery Set

1. GENERAL INFORMATION

Intended purpose: Contrast Media Delivery Set is intended for the infusion and/or administration of
contrast media. Specifically, for injection of contrast media to patients.

Indications: It is indicated for a patient that undergoes computed tomography (contrast CT),
projectional radiography, and fluoroscopy procedures, in aim to present internal organs by minimal
invasive approach.

Contraindications: The risks associated to performing peripheral arteriography can be attributed

to cardiac and non-cardiac complications. Specific disease states pertaining to the general medical
profile of the patient (older age, renal insufficiency, uncontrolled diabetes mellitus, and morbid
obesity) can increase the risk for complications. The underlying vascular status of the patient can
further predispose to adverse events.

Patient target groups: general patient population.

Intended users and environment: Various hospital departments such as intensive care, emergency
rooms, and diagnostic units. The use of the device should be limited to the specialist trained to
perform the procedures for which this device is intended.

Medical personnel responsibility for patient safety: In order to competently manage a patient, the
medical personnel are required to:

- respond appropriately (adjust treatments as necessary)

- observe for complications and troubleshoot as needed

Symbols: The following symbols are used for important information in the Instruction for use, on the
packaging and on the product:

Caution Consult instructions for use

Medical device DEHP free

Does not contain, and non-presence of
natural rubber latex

Single sterile barrier system. Sterilized
using ethylene oxide

Manufacturer
Date and country of manufacture

CE mark of compliance Do not re-sterilize

Use-by date Do not use if package is damaged

Batch code Keep away from sunlight

Catalogue number Keep dry

Unique device identifier Handling mark on package — Fragile

Handling mark on package —

Non-pyrogenic Recyclable material

Do not re-use Handling mark on package — This side up

2. DEVICE DESCRIPTION

Contrast Media delivery Set may consist of various components: Connecting Lines, Roller Clamp,
Syringe, Luer Locks, Spike Set, High Pressure Manifold, Contrast Media Set, Dual Check Valve, Drip
Chamber Set.

3. WARNINGS AND PRECAUTIONS

- The device is designed and intended for single use only. Do not autoclave, reshape, re-sterilize

or reuse. Exposure to high heat may cause changes to the functionality of the device. )



Do not re-sterilize. Improper reuse of the medical device can lead to the potential spreading of
life-threatening infections.

Use an aseptic technique and follow hospital standard operating procedures when handling
the product.

Visually inspect the disinfected surface for possible cracks due to exposure to alcohol.

Verify the device material is suitable for all drugs that will be used. This device contains PVC.
This device is not intended for blood or blood products or enteral solutions.

When using lipids, stopcocks/manifolds should be replaced every 24 hours (or per
institutional protocol).

Serious adverse events should be reported to Sky Medical and the applicable

Competent Authority.
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. Visually check packaging integrity.

. Connect the syringe to the dual check valve through the luer

. Clear the contrast line and tubing line with saline by turning the stopcock

. Evacuate the air from the contrast media set and tubing line with saline

OPERATION

It is highly recommended to consult the instructions prior to use.

Product is sterile, do not use if package is damaged or open.

Using antiseptic technique, open the set from the sterile packing.
Ensure that all connections are secure, as shown in the Fig. 1. Fig. 1
All connections should be finger tightened. Over tightening can cause cracks and leaks to
occur that could result in embolism and or exposure to biohazards.

the exposed end of the drip chamber spike will not come into contact with

anything. Repeat the same procedure with the Drip Chamber set spike

(see Figure 2). Fig. 2
The exposed end of the drip chamber spike should not come into contact with anything,
otherwise it can be contaminated.

. Remove protective covering from the spike tip and take special care that /}‘?%%
v

. Connect the contrast line to the spike set, the saline bag to the fluid

reservoir drip chamber set (see Figure 3).
lock connection.

on the manifold unit so both lines are opened to the syringe and locked
to the patient line.

by using the syringe.

. Evacuate the air from the syringe by closing the stop cock on the Fig. 3

manifold, disconnecting the syringe and push the trapped air in the

syringe to the waste.

If all air is not removed from the tubing, air may be forced into the patient’s vascular system
and cause an embolism.

Reconnect the syringe and open the stopcocks to the syringe and repeat the procedure with
loading of the contrast media and saline.

Step 9 and 10 apply for the set with the check valve. For the set without the check valve
continue to step 11.

. When more bubbles appear in the line or in the manifold or in the syringe,

they can be removed through the tubing line by opening the cap on the
luer lock located on the end of the tubing line and locking the stopcocks
to the drip chamber line and the contrast media line.

. Open the stopcock to the patient and push the mixture of fluids with the Fig. 4

syringe to the system to ensure all the manifold and lines are washed.
Close the stopcocks and roller clamps to close the lines.
Remove the protective cap from the CMD tubing luer lock.



15. Connect the Contrast media delivery set via luer lock to the central or peripheral catheter
(see Figure 4).
Check for fluid leakage before and during the procedure. Leaks can result in the loss of
sterility, fluid and/or air embolism. If a product leaks before or during use, retighten the
leaking connection or replace the product.

5. STORAGE AND DISPOSAL

Keep dry I Handling mark on package — Fragile

After having contact with blood, treat the device as biohazardous waste. Dispose of in
accordance with hospital policy and local regulations.
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Gebrauchsanweisung — Kontrastmittelinjektionsset

1. ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Bestimmungszweck: Das Kontrastmittelinjektionsset ist fiir die Infusion und/oder Verabreichung von
Kontrastmitteln vorgesehen, konkret fiir die Injektion von Kontrastmitteln bei Patienten.
Indikationen: Indiziert fir Patienten, die sich einer Computertomographie (CT mit Kontrastmittel),
Projektionsradiographie oder Fluoroskopie unterziehen, um die inneren Organe durch eine minimal-
invasive Methode abzubilden.

Kontraindikationen: Die mit der Durchfiihrung der peripheren Arteriographie verbundenen
Risiken lassen sich auf kardiale und nicht-kardiale Komplikationen zurtickfiihren. Spezifische
Krankheitszustéande im allgemeinen medizinischen Profil des Patienten (Alter, Niereninsuffizienz,
unkontrollierter Diabetes mellitus und krankhafte Fettleibigkeit), konnen das Komplikationsrisiko
erhoéhen. Der zugrundeliegende GefaRstatus des Patienten kann zudem zu unerwiinschten
Ereignissen flihren.

Patientenzielgruppe: Allgemeine Patientengruppe.

Vorgesehene Benutzer und Einsatzumgebung: Verschiedene Krankenhausabteilungen wie
Intensivstationen, Notaufnahmen und diagnostische Abteilungen. Das Produkt sollte nur von
Fachleuten verwendet werden, die fiir die Durchflihrung der vorgesehenen Anwendungsverfahren
ausgebildet sind.

Verantwortung des medizinischen Personals fiir die Patientensicherheit: Um einen Patienten
fachgerecht zu betreuen, muss das medizinische Personal Folgendes erfiillen:

- angemessen reagieren (Behandlungen gegebenenfalls anpassen)

- auf Komplikationen achten und bei Bedarf Fehler beheben

Symbole: Die folgenden Symbole werden fiir wichtige Informationen in der Gebrauchsanweisung,
auf der Verpackung und auf dem Produkt verwendet:

A Vorsicht
Medizinprodukt
M Hersteller

@, Datum und Land der Herstellung

Gebrauchsanweisung beachten

DEHP-frei

Kein Naturkautschuklatex enthalten oder
vorhanden

Einzelnes Sterilbarrieresystem.

Mit Ethylenoxid sterilisiert

C E CE-Kennzeichen Nicht erneut sterilisieren

Nicht verwenden, wenn die Verpackung

Verfallsdatum beschédigt ist

Chargencode Von Sonneneinstrahlung fernhalten

Katalognummer Trocken halten

Handhabungsmarkierung auf Verpackung —
zerbrechlich

Handhabungsmarkierung auf Verpackung —
Wiederverwertbares Material
Handhabungsmarkierung auf Verpackung —
Diese Seite nach oben

Eindeutige Geratekennung

Nicht pyrogen

Nicht wiederverwenden

2. BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Das Kontrastmittelinjektionsset kann verschiedene Komponenten umfassen: Verbindungsleitungen,
Rollklemme, Spritze, Luer-Locks, Einstechspike-Set, Hochdruckverteiler, Kontrastmittel-Set,
Doppelriickschlagventil, Tropfkammer-Set.
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WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Produkt ist nur fiir den einmaligen Gebrauch ausgelegt und bestimmt. Nicht autoklavieren,
umformen, erneut sterilisieren oder wiederverwenden. Wenn das Produkt hohen Temperaturen
ausgesetzt wird, kann es zu Funktionsstérungen kommen.

Nicht erneut sterilisieren. Eine unsachgemafRie Wiederverwendung des Medizinprodukts kann
potentiell zu einer Ausbreitung lebensbedrohlicher Infektionen fiihren.

Wenden Sie beim Umgang mit dem Produkt aseptische Verfahren an und befolgen Sie die
Standardarbeitsanweisungen des Krankenhauses.

Untersuchen Sie die desinfizierte Oberflache visuell auf mégliche durch den Alkohol
hervorgerufene Risse.

Uberpriifen Sie, ob das Produktmaterial fiir alle zu verwendenden Arzneimittel geeignet ist.
Dieses Produkt enthalt PVC.

Dieses Produkt ist nicht fiir Blut oder Blutprodukte oder enterale Lésungen bestimmt.

Bei der Verwendung von Lipiden sollten die Absperrhahne/Verteiler alle 24 Stunden
ausgetauscht werden (oder gemaR dem Protokoll der Einrichtung).

Schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse miissen Sky Medical und der jeweils zustéandigen
Behdrde gemeldet werden.

ANWENDUNG
Wir empfehlen ausdriicklich, vor dem Gebrauch die Gebrauchsanweisung

zu lesen. \
. Uberpriifen Sie visuell die Unversehrtheit der Verpackung. \ /
— ) S
Verpackung beschadigt oder gedffnet ist.

. Offnen Sie die sterile Verpackung auf antiseptische Weise und
entnehmen Sie das Set aus der sterilen Verpackung.

. Stellen Sie sicher, dass alle Verbindungen gesichert sind, Abb. 1
wie in Abb. 1 dargestellt.

Alle Verbindungen sollten handfest angezogen sein. Ein zu starkes Anziehen kann
Risse und Undichtigkeiten verursachen, die zu einer Embolie und/oder Biogefahrdungen
flihren kénnen.

. Entfernen Sie die Schutzabdeckung von der Spikespitze und achten Sie /*‘T
besonders darauf, dass das freiliegende Ende des Einstechspikes der h
Tropfkammer mit nichts in Beriihrung kommt. Wiederholen Sie diesen v
Vorgang mit dem Einstechspike der Tropfkammer (siehe Abbildung 2). Abb. 2

X

kommen, da es sonst zu Verunreinigungen kommen kann.

C Das freiliegende Ende des Einstechspikes der Tropfkammer darf mit nichts in Berlihrung
5
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. Verbinden Sie die Kontrastmittelleitung mit dem Einstechspike-Set
und den Infusionsbeutel mit dem Fliissigkeitsbehalter-Tropfkammerset
(siehe Abbildung 3).

. SchlieRen Sie die Spritze iber den Luer-Lock-Anschluss an das
Doppelriickschlagventil an.

. Splilen Sie die Kontrastleitung und die Schlauchleitung mit
Kochsalzlosung, indem Sie den Absperrhahn am Verteiler so drehen,
dass die beiden Leitungen zur Spritze hin gedffnet und mit der
Patientenleitung verbunden werden.

. Entfernen Sie m mittels der Spritze mit Kochsalzlésung die Luft aus dem
Kontrastmittel-Set und der Schlauchleitung.

. Entllften Sie die Spritze, indem Sie den Absperrhahn vor dem Abldsen Abb. 3
der Spritze vom Verteiler schlieBen und die eingeschlossene Luft aus der
Spritze dricken.

Wird nicht die gesamte Luft aus dem Schlauch entfernt, kann Luft in das BlutgefaRsystem
des Patienten gelangen und eine Embolie verursachen.
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. Setzen Sie die Spritze wieder ein und 6ffnen Sie die Absperrhdhne zur Spritze. Wiederholen

Sie den Vorgang und fiillen Sie Kontrastmittel und Kochsalzlésung ein.
Die Schritte 9 und 10 gelten fiir das Set mit Riickschlagventil. Fahren Sie beim Set ohne
Riickschlagventil mit Schritt 11 fort.

. Falls weitere Blasen in der Leitung, im Verteiler oder in der Spritze

vorhanden sind, kdnnen sie durch die Schlauchleitung entfernt werden,
indem die Kappe am Luer-Lock am Ende der Schlauchleitung geoffnet
wird und die Absperrhahne an der Tropfkammerleitung und der
Kontrastmittelleitung verschlossen werden.

Offnen Sie den Absperrhahn zum Patienten und driicken Sie die Abb. 4
Flussigkeitsmischung mit der Spritze in das System, damit alle Verteiler

und Leitungen gespiilt werden.

SchlieRen Sie die Absperrhahne und Rollenklemmen, um die Leitungen zu schlieRen.
Entfernen Sie die Schutzkappe vom Luer-Lock des Kontrastmittelinjektionsschlauchs.
SchlieRen Sie das Kontrastmittelinjektionsset (iber den Luer-Lock an den zentralen oder
peripheren Katheter an, siehe Abbildung 4.

Achten Sie vor und wahrend der Anwendung auf Undichtigkeiten. Undichtigkeiten kénnen
zum Verlust der Sterilitat, von Flissigkeit und/oder zu Luftembolie flihren. Wenn ein Produkt
vor oder wahrend der Verwendung undicht ist, ziehen Sie die undichte Verbindung fester an
oder ersetzen Sie das Produkt.

5. LAGERUNG UND ENTSORGUNG

&
&
A

Trocken halten ! Handhabungsmarkierung auf Verpackung — zerbrechlich
e

Verfallsdatum th Von Sonneneinstrahlung fernhalten
[)

Nach dem Kontakt mit Blut ist das Produkt als Biogefahrenabfall zu behandeln.
Entsorgen Sie das Produkt gemaR den Richtlinien des Krankenhauses
und den 6rtlichen Vorschriften.



Mode d’emploi — Kit d’administration de produit de contraste

1. INFORMATIONS GENERALES

Utilisation prévue le kit d'administration de produit de contraste est destiné a la perfusion et/ou a
'administration de produits de contraste. Plus précisément, pour I'injection de produits de contraste
aux patients.

Indications : il est indiqué pour un patient qui subit des procédures de tomodensitométrie (TDM de
contraste), de radiographie projectionnelle et de radioscopie, dans le but de présenter les organes
internes par une approche mini-invasive.

Contre-indications : les risques associés a la réalisation d’une artériographie périphérique peuvent
étre attribués a des complications cardiaques et non cardiaques. Des états pathologiques spécifiques
liés au profil médical général du patient (4ge avancé, insuffisance rénale, diabéete sucré incontrolé
et obésité morbide) peuvent augmenter le risque de complications. L'état vasculaire sous-jacent du
patient peut en outre prédisposer a des événements indésirables.

Groupes de patients ciblés : population générale de patients.

Utilisateurs et environnement prévus : divers services hospitaliers tels que les soins intensifs,
les salles d'urgence et les unités de diagnostic. Le dispositif doit étre utilisé uniquement par des
spécialistes formés aux procédures pour lesquelles le dispositif est congu.

Responsabilité du personnel médical en matiére de sécurité des patients : afin de prendre en
charge un patient avec compétence, le personnel médical est tenu de :

- réagir de fagon appropriée (ajuster les traitements au besoin)

- rechercher d’éventuelles complications et les résoudre le cas échéant.

Symboles : les symboles suivants sont utilisés pour des informations importantes dans le mode
d’emploi, sur 'emballage et sur le produit :

Attention Consulter le mode d’emploi

Dispositif médical Sans DEHP

Ne contient pas et ne présente pas de latex
de caoutchouc naturel

Systéme a barriére stérile unique. Stérilisé
a l'oxyde d’éthyléne

Fabricant
Date et pays de fabrication

Symbole de conformité CE Ne pas re-stériliser

Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé

1936
Code de lot N A conserver a 'abri de la lumiére du soleil

Date limite d’utilisation

Réf. catalogue A conserver au sec

A

dentifiant unique de dispositif Marquage de manutention sur 'emballage —

Fragile

Non pyrogene @ Marque de manutention sur 'emballage —
pyrog Matériau recyclable

N sutili T Marquage de manutention sur 'emballage —
© pas reutlliser 11 Cecoté vers le haut

2. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le kit d’administration de produit de contraste peut comprendre divers composants : tubulures de
raccordement, pince a roulette, seringue, verrou Luer, kit de pointe, collecteur haute pression, kit de
produit de contraste, double clapet anti-retour, kit de chambre compte-gouttes.

3. AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

- Ce dispositif est congu et destiné a un usage unique. Ne pas stériliser en autoclave, ne pas



remodeler, re-stériliser ou réutiliser. L'exposition a une chaleur élevée peut entrainer des
altérations du fonctionnement du dispositif.

Ne pas re-stériliser. La mauvaise réutilisation d’un dispositif médical peut entrainer la
propagation d’infections potentiellement mortelles.

Utilisez une technique aseptique et suivez les procédures opératoires standard de I'hépital lors
de la manipulation du produit.

Inspectez visuellement la surface désinfectée pour y déceler des fissures en raison de
I'exposition a 'alcool.

Veérifiez que le matériau du dispositif est adapté a tous les médicaments utilisés. Ce dispositif
contient du PVC.

Ce dispositif n’est pas destiné a transmettre du sang, des produits sanguins ou des

solutions entérales.

Lors de I'utilisation de lipides, les robinets d’arrét/collecteurs doivent étre remplacés toutes les
24 heures (ou selon le protocole de I'établissement).

Les événements indésirables graves doivent étre signalés a Sky Medical et a 'autorité
compétente concernée.

UTILISATION

Nous recommandons vivement de consulter le mode d’emploi avant
toute utilisation.

. Vérifiez visuellement I'intégrité de 'emballage.
Le produit est stérile, ne I'utilisez pas si 'emballage est endommagé
ou ouvert.

2. Ouvrir le kit a partir de 'emballage stérile en utilisant

w

la technique antiseptique.
. Assurez-vous que tous les raccordements sont fermement serrés, Fig. 1
comme indiqué dans la Fig. 1.

C Tous les raccordements doivent étre serrés a la main. Un serrage excessif peut entrainer

4. Retirez le revétement protecteur de la pointe du perforateur et veillez tout ﬁ?ﬁ%
{
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des fissures et des fuites susceptibles d’entrainer une embolie et/ou une exposition a des
risques biologiques.

particulierement a ce que I'extrémité exposée de la pointe du perforateur
de la chambre compte-gouttes n’entre en contact avec aucun élément.
Répétez la méme procédure avec la pointe du kit de la chambre compte- Fig. 2
gouttes (voir la Figure 2).
L'extrémité exposée de la pointe du perforateur de la chambre compte-gouttes ne doit
entrer en contact avec aucune élément, sinon elle pourrait étre contaminée.

. Raccordez la ligne de contraste au kit de pointe, la poche de sérum
physiologique au kit de chambre compte-gouttes du réservoir de liquide
(voir la Figure 3).

. Raccordez la seringue au double clapet anti-retour au moyen du
raccord Luer.

. Nettoyez la ligne de contraste et la ligne de tubulure avec du sérum
physiologique en tournant le robinet d’arrét du collecteur de sorte que
les deux lignes soient ouvertes sur la seringue et verrouillées sur la
ligne patient.

. Evacuez l'air du kit de produit de contraste et de la ligne de tubulure avec
du sérum physiologique a l'aide de la seringue.

. Evacuez l'air de la seringue en fermant le robinet d’arrét du collecteur, Fig. 3
en débranchant la seringue et en expulsant I'air emprisonné dans la
seringue vers le collecteur de déchets.
Si tout I'air n’est pas éliminé de la tubulure, il peut pénétrer dans le systéme vasculaire du
patient et causer une embolie.
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. Rebranchez la seringue, ouvrez les robinets d’arrét de la seringue et répétez la procédure

avec une nouvelle charge de produit de contraste et de sérum physiologique.

Les étapes 9 et 10 s’appliquent au kit avec clapet anti-retour. Pour le kit sans clapet anti-
retour, passez a I'étape 11.

Lorsque davantage de bulles apparaissent dans la ligne, dans le
collecteur ou dans la seringue, elles peuvent étre éliminées par la ligne
de tubulure en ouvrant le capuchon du verrou Luer situé a I'extrémité de
la ligne de tubulure et en verrouillant les robinets d’arrét sur la ligne de la
chambre compte-gouttes et la ligne de produit de contraste.

Ouvrez le robinet d’arrét vers le patient et poussez le mélange de Fig. 4
liquides avec la seringue vers le systeme pour vous assurer que tous les

collecteurs et lignes sont nettoyés.

Fermez les robinets d’arrét et les pinces a roulette pour fermer les lignes.

Retirez le capuchon de protection du verrou Luer de la tubulure CMD.

Raccordez le kit d’administration de produit de contraste via le verrou Luer au cathéter
central ou périphérique (voir la Figure 4).

Vérifiez pour déceler toute fuite de liquide avant et pendant la procédure. Les fuites peuvent
entrainer une perte de stérilité, une embolie de liquide et/ou d’air. Si un produit fuit avant

ou pendant I'utilisation, resserrez le raccordement & l'origine de la fuite ou procédez au
remplacement du produit

5. STOCKAGE ET ELIMINATION

&
A

A conserver au sec ! Marquage de manutention sur 'emballage — Fragile
Sl .

Date limite d'utilisation ZIT A conserver a I'abri de la lumiére du soleil
[}

Apres que le dispositif a été en contact avec du sang, traitez-le comme un déchet

biologiquement dangereux. Eliminez-le conformément aux réglements de I'hépital et aux
normes locales.



Instrucciones de uso — Equipo de administracion de medios de contraste

1. INFORMACION GENERAL

Uso previsto: El equipo de administracion de medios de contraste se ha disefiado para inyectar y/o
administrar medios de contraste a los pacientes.

Indicaciones: Esta indicado para pacientes que se someten a una tomografia computarizada (TAC
con contraste), radiografia en proyeccion y procedimientos por fluoroscopia, con el fin de visualizar
los 6rganos internos con un enfoque invasivo minimo.

Contraindicaciones: Los riesgos asociados a la realizaciéon de una arteriografia periférica pueden
atribuirse a complicaciones cardiacas y no cardiacas. Los cuadros clinicos especificos del estado
de salud general del paciente (edad avanzada, insuficiencia renal, diabetes mellitus inestable y
obesidad patoldgica) pueden aumentar el riesgo de complicaciones. El estado vascular subyacente
del paciente puede predisponer atin mas a acontecimientos adversos.

Grupos de pacientes destinatarios: Poblacion general de pacientes

Entorno y usuarios previstos: Varios departamentos de hospitales como cuidados intensivos,
salas de urgencias, unidades de diagnostico. El uso del dispositivo debe limitarse unicamente al
especialista formado para realizar los procedimientos para los que esta destinado este dispositivo.
Responsabilidad del personal médico en cuanto a la seguridad del paciente: Para poder tratar
a un paciente de manera competente, el personal médico debe:

- actuar de forma adecuada (ajustar los tratamientos seguin sea necesario)

- vigilar por si hay complicaciones y solucionar los problemas como corresponda

Simbolos: A continuacién, se muestran simbolos utilizados para indicar informacién importante en
las instrucciones de uso, en el embalaje y el producto:

A Atencion I:Ii:l Consultar las instrucciones de uso
@ Sin DEHP

No contiene ni hay presencia de latex de
caucho natural

Sistema Unico de barrera estéril.
Esterilizado con 6xido de etileno

Marcado CE de conformidad No volver a esterilizar

Fabricante

Fecha y pais de fabricacion

Fecha de caducidad No utilizar si el embalaje esta dafado

. e<.  Conservar fuera del alcance de la luz
Coédigo de lote 4\ directa del sol

Numero de catalogo Mantener seco

,T».
Aviso sobre manipulacién en el embalaje:
fragil
@ Marca de manipulacién en el envase:
material reciclable

T Aviso sobre manipulacion en el embalaje:
11 este lado hacia arriba

Identificador de dispositivo Unico
No pirogénico

No reutilizar

2. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de administracion del medio de contraste esta formado por varios componentes: vias de
conexion, pinza de rueda, jeringa, conectores Luer-Lock, equipo de gotero, banco de llaves de alta
presion, equipo del medio de contraste, valvula antirretorno doble, equipo de la cdmara de goteo.
3. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Este dispositivo esta disefiado y destinado a un solo uso. No esterilice en autoclave,
remodele, vuelva a esterilizar o reutilice. La exposicion a temperaturas altas puede provocar11



cambios en la funcionalidad del dispositivo.

No vuelva a esterilizar. La reutilizacion indebida del dispositivo médico puede propagar
infecciones potencialmente mortales.

Utilice una técnica aséptica y siga los procedimientos de trabajo normalizados del hospital al
manipular el producto.

Revise visualmente la superficie desinfectada en busca de posibles grietas debido a la
exposicion al alcohol.

Compruebe que el material del dispositivo es adecuado para todos los farmacos que se
utilizaran. Este dispositivo contiene PVC.

Este dispositivo no esta disefiado para la sangre, productos sanguineos

o soluciones enterales.

Cuando se utilicen lipidos, las llaves de paso/bancos de llaves deberan sustituirse cada
24 horas (o segun el protocolo institucional).

Los efectos adversos graves deben notificarse a Sky Medical y a la autoridad competente
correspondiente.

©

>

10.

. Mediante técnica antiséptica, extraiga el equipo del embalaje estéril.

PR OR=
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. Irrigue la via de contraste y la sonda de via con suero salino girando el

. Evacue el aire del equipo del medio de contraste y de la via con una

FUNCIONAMIENTO

Es muy recomendable consultar las instrucciones antes de usarlo.

Compruebe visualmente la integridad del embalaje.
El producto es estéril; no lo utilice si el envase esta dafado o abierto.

Compruebe que todas las conexiones son seguras, tal como se indica Fig. 1

en la Fig. 1.

Todas las conexiones deben apretarse con los dedos. Un apriete excesivo puede provocar
grietas y fugas que podrian ocasionar embolismo y/o exposicién a riesgos bioldgicos.

atencion para que el extremo expuesto del punzén de la camara de
goteo no entre en contacto con nada. Repita el mismo procedimiento con
el punzén del equipo de la camara de goteo (véase Fig. 2). Fig. 2
El extremo expuesto del punzén de la cdmara de goteo no debe entrar en contacto con
nada, ya que se puede contaminar.

Conecte la via de contraste al equipo de gotero, la bolsa de suero salino
al equipo de la camara de goteo con depdsito de liquidos (véase Fig. 3).
Conecte la jeringa a la valvula antirretorno doble a través del conector
Luer-Lock.

. Extraiga el tapon protector de la punta del punzon y preste especial ﬁ?\ﬁé
(4 \g\/

banco de llaves para que ambas vias estén abiertas hacia la jeringa y
cerradas hacia la via del paciente.

solucion salina administrada con una jeringa.

. Evacue el aire de la jeringa cerrando la llave de paso en el banco de Fig. 3

llaves, desconectando la jeringa y empuje el aire atrapado en la jeringa

hacia los residuos.

Si no se extrae todo el aire de la via, podria entrar en el sistema vascular del paciente y
causar un embolismo.

Vuelva a conectar la jeringa, abra las llaves de paso hacia la jeringa, y repita el
procedimiento con la carga del medio de contraste y suero salino.

Los pasos 9y 10 se aplican al equipo con valvula antirretorno. Para el equipo sin valvula
antirretorno, contintie con el paso 11.
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. Si aparecen mas burbujas en la sonda, banco de llaves o jeringa, se

pueden eliminar a través de la via abriendo el tapén del conector Luer-
Lock situado en el extremo de la via y cerrando las llaves de paso a la
linea de la camara de goteo y a la linea del medio de contraste.

. Abra la llave de paso hacia el paciente y administre la mezcla de Fig. 4

liquidos con la jeringa hacia el sistema para lavar todo el banco de llaves

y las vias.

Cierre las llaves de paso y las pinzas de rueda para cerrar las vias.

Retire el tapén protector del conector Luer-Lock de la via de administracion del medio
de contraste.

Conecte el equipo de administracién del medio de contraste mediante el conector Luer-
Lock al catéter periférico o central (véase Fig. 4).

Compruebe si hay fugas de liquido antes y durante el procedimiento. Las fugas pueden
provocar la pérdida de esterilidad, de liquido o provocar un embolismo aéreo. Si un
producto tiene fugas antes o durante su uso, vuelva a apretar la conexion que presente las
fugas o reemplace el producto.

CONSERVACION Y ELIMINACION

Mantener seco ! Aviso sobre manipulacion en el embalaje: fragil
Nl

Fecha de caducidad 7{? Conservar fuera del alcance de la luz directa del sol
[)

Después del contacto con la sangre, trate el dispositivo como residuo biolégico
peligroso. Elimine el producto de acuerdo con la politica del hospital y la normativa local.



Istruzioni per 'uso — Set di somministrazione di mezzi di contrasto

1. INFORMAZIONI GENERALI

Scopo previsto: il Set di somministrazione di mezzi di contrasto € destinato all'infusione e/o
all’erogazione di mezzi di contrasto e, nello specifico, all'iniezione di mezzi di contrasto nei pazienti.
Indicazioni: indicato per i pazienti che si sottopongono a procedure di tomografia computerizzata
(TAC con mezzo di contrasto), radiografia proiettiva e fluoroscopia allo scopo di mostrare gli organi
interni con un approccio minimamente invasivo.

Controindicazioni: i rischi associati allo svolgimento di un’arteriografia periferica possono essere
attribuiti a complicanze cardiache e non cardiache. Le condizioni patologiche specifiche relative al
profilo medico generale del paziente (eta avanzata, insufficienza renale, diabete mellito incontrollato
e obesita patologica) possono aumentare il rischio di complicanze. Anche lo stato vascolare di base
del paziente puo predisporre alla comparsa di eventi avversi.

Gruppi di pazienti target: popolazione generale di pazienti.

Utilizzatori e ambiente d’uso previsti: vari reparti ospedalieri, come terapia intensiva, pronto
soccorso, unita di diagnostica. L'uso deve essere limitato agli specialisti qualificati all'esecuzione
delle procedure a cui il dispositivo & destinato.

Responsabilita del personale medico per la sicurezza del paziente: per gestire con competenza
un paziente, il personale medico & tenuto a:

- rispondere in modo appropriato (adeguare i trattamenti secondo le necessita)

- osservare la comparsa di complicanze e risolvere i problemi secondo le necessita

Simboli: i seguenti simboli di avvertenza sono utilizzati per fornire informazioni importanti nelle
Istruzioni per I'uso, sulla confezione e sul prodotto:

A Attenzione I:Ii:l Consultare le istruzioni per I'uso
Dispositivo medico @ Non contiene DEHP

Non contiene/assenza di lattice di gomma
naturale

Sistema a barriera sterile singola.
Sterilizzato con ossido di etilene

Produttore
Data e paese di produzione

Marchio di conformita CE Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione &

Data di scadenza )
danneggiata

Tenere lontano dalla luce solare

N

Codice lotto

Numero di catalogo Conservare a secco

Contrassegno di utilizzo sulla confezione —
Fragile

Contrassegno di utilizzo sulla confezione —
Materiale riciclabile

Contrassegno di utilizzo sulla confezione —
Alto

Identificazione unica del dispositivo

}( Apirogeno
® Non riutilizzare

2. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il Set per la somministrazione di mezzi di contrasto puo essere costituito da vari componenti: Linee
di raccordo, Roller clamp, Siringa, Luer lock, Set con perforatore, Collettore ad alta pressione, Set di
mezzi di contrasto, Doppia valvola di non ritorno, Set della camera di gocciolamento.

3. AVVERTENZE E PRECAUZIONI

- Il dispositivo € progettato e concepito per essere esclusivamente monouso. Non autoclavare,
rimodellare, risterilizzare o riutilizzare. L'esposizione a temperature elevate puo alterare la

—“ra).
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1
@ Il prodotto €& sterile; non utilizzare se la confezione € danneggiata
2
3
4

P

funzionalita del dispositivo.

Non risterilizzare. |l riutilizzo improprio del dispositivo medico puo portare alla potenziale
diffusione di infezioni letali.

Durante la manipolazione del prodotto utilizzare una tecnica asettica e seguire le procedure
operative standard dell'ospedale.

Effettuare un’ispezione visiva della superficie disinfettata per individuare eventuali crepe
dovute all’esposizione ad alcol.

Verificare che il materiale del dispositivo sia adeguato per tutte le sostanze che si
utilizzeranno. Il dispositivo contiene PVC.

Il dispositivo non & destinato all’'utilizzo con sangue, prodotti ematici o soluzioni da
somministrare per via enterale.

protocollo del centro).

Gli eventi avversi gravi devono essere segnalati a Sky Medical e all’autorita competente
di riferimento.

FUNZIONAMENTO

Si consiglia vivamente di consultare le istruzioni prima dell’'uso.

. Controllare visivamente che la confezione sia integra.

o aperta.

. Utilizzando la tecnica antisettica, aprire il set dalla confezione sterile.

. Accertarsi che tutti i collegamenti siano sicuri, come mostrato nella Fig. 1. Fig. 1
Tutti i collegamenti devono essere stretti a mano. Un serraggio eccessivo pud causare
crepe e produrre fuoriuscite che potrebbero provocare embolie e/o esposizioni
a rischi biologici.

. Rimuovere la copertura protettiva dalla punta del perforatore e prestare ﬁ —
particolare attenzione affinché I'estremita esposta del perforatore della "/t @f,—f
camera di gocciolamento non entri in contatto con nulla. Ripetere la '
stessa procedura con il perforatore del set della camera di gocciolamento Fig. 2
(cfr. Figura 2).

L'estremita esposta del perforatore della camera di gocciolamento non deve entrare in
contatto con nulla per evitare possibili contaminazioni.

. Collegare la linea del contrasto al set del perforatore, la sacca della
soluzione fisiologica al set della camera di gocciolamento del serbatoio
del fluido (cfr. Figura 3).

. Collegare la siringa alla doppia valvola di non ritorno tramite il raccordo
Luer lock.

. Pulire la linea del mezzo di contrasto e la linea del tubo con soluzione
fisiologica ruotando il rubinetto sull’'unita collettore in modo che entrambe
le linee siano aperte verso la siringa e bloccate sulla linea del paziente.

. Aspirare I'aria dal set del mezzo di contrasto e dalla linea del tubo con la
soluzione fisiologica utilizzando una siringa.

. Aspirare I'aria dalla siringa chiudendo il rubinetto di arresto sul collettore, Fig. 3
staccare la siringa e spingere I'aria intrappolata nella siringa verso
lo scarico.

(=2}

~

o
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C Se non viene rimossa tutta I'aria dai tubi, questa pud essere forzata nel sistema vascolare

del paziente e provocare un’embolia.

10. Ricollegare la siringa, aprire i rubinetti verso la siringa e ripetere la procedura caricando il

mezzo di contrasto e la soluzione fisiologica.

C Le fasi 9 e 10 si applicano al set con valvola di non ritorno. Per il set senza valvola di non

ritorno, procedere alla fase 11.
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. Le eventuali bolle che appaiono lungo la linea, nel collettore o nella

siringa possono essere rimosse attraverso la linea del tubo aprendo

il cappuccio sul Luer lock situato all’estremita della linea del tubo e
bloccando i rubinetti verso la linea della camera di gocciolamento e la
linea del mezzo di contrasto.

Aprire il rubinetto verso il paziente e spingere la miscela di fluidi verso il Fig. 4
sistema servendosi della siringa per garantire il lavaggio di tutti i collettori

e delle linee.

Chiudere i rubinetti e le roller clamp per chiudere le linee.

Rimuovere il cappuccio protettivo dal Luer lock del tubo di somministrazione del mezzo
di contrasto.

Collegare il Set di somministrazione di mezzi di contrasto al catetere centrale o periferico
tramite Luer lock (cfr. Figura 4).

Verificare la presenza di fuoriuscite di fluido prima e durante la procedura. Le fuoriuscite
possono provocare la perdita di sterilita, di fluido e/o embolia gassosa. Se si verifica la

fuoriuscita di prodotto prima o durante l'uso, serrare nuovamente il collegamento che perde

o sostituire il prodotto.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

Conservare a secco ! Contrassegno di utilizzo sulla confezione — Fragile
e

Data di scadenza 7{? Tenere lontano dalla luce solare
[)

Dopo il contatto con il sangue, trattare il dispositivo come rifiuto a rischio biologico.
Smaltire in conformita con la politica ospedaliera e le normative locali.



@ Odnyieg xpAong — ZeT XopRynong oKiaypa@ikoU

1. FENIKEZ MAHPO®OPIEZ

MpoBAeT6épEvOog OKOTTOG: To OET XOPryNaNg OKIAypa@IkoU TTPOoPIZeTal yia TV £yxuon fi/kai Tn
Xopriynon okiaypa@ikoU. ZUyKekpIpéva, yia TNV £yXuan oKIaypa@IKoU OToug aoBeveig.

Evdeigeig: Evdeikvutal yia aoBevry Trou utroBaAAeTal og agovikr Topoypagia (okiaypagiki CT),
TIPOBOAIKH akTIivoypagia Kal ¢OopIoTKOTINGN, JE OKOTIO TNV TTAPOUCiacT TwV ECWTEPIKWY OPYAVWY
HE EAGXIOTO ETTEURATIKA TTPOCEYYION.

Avrevdeigeig: O1 kivduvol TTou ouvdéovTal Je Tn SIEVEPYEID TIEPIPEPIKAG apTNPIoYPaPiag uTropolv
va amrodoBoUv o€ KapdIakES Kal pn Kapdlakég eTITTAOKEG. EIdIkéG TTaBoAoyIkéG KAaTaoTATEIG TTOU
OXETIOVTaI PE TO YEVIKO 10TPIKO TTPO®IA Tou acBevoug (HeyaAn nAIKia, VEQPIKA aveTTApKEId, Pn
eAeyXOpEVOG aaKkxapwdng SIABATNG Kal VOOOYOVOG TTaXUCGAPKIa) HTTOPET va au§Aoouv Tov kiviuvo
ETMITTAOKWYV. H UTTOKEIPEVN ayyEIakr KATGoTaon Tou aoBevoug PTTopEi va TTPOdIaBECE] TIEPAITEPW OE
QVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG.

Opadeg-0TOX0I A0BEVWV: YEVIKOG TTANBUOUOG AOBEVWIV.

MpoBAeropevol xproTeg Kal TePIBAAAov: AiGPopa VOGOKONEIAKA TUAHATA, OTTWG THAKATA
EVTATIKNAG BepaTeiag, TUAHATA ETTEIYOVTWY TIEPICTATIKWY Kal SlayvwaoTIKEG ovadeg. H xprion Tng
OUOKEUNG Ba TTPETTE va yiveTal HOVO aTTd TOUG €101KOUG TTOU €XOUV EKTTAIOEUTEI VA EKTEAOUV TIG
ETTEUPRATEIG YIA TIG OTTOIEG TTPOOPICETAI AUTH) N CUOKEUN.

EuB0vn 1aTpIKoU TTPOTWTTIKOU YId TNV AdoQAAEId TwV aoBevwV: MPoKEIPEVOU va SIaXEIPIOTEN PE
ETTAPKEIR évav aoBevh, TO 1aTPIKO TTPOCWTTIKS TIPETTEL

- VO OVTATIOKPIVETaI KATGAANAQ (Vo TTpocappdlel TiG BepaTreieg avahoya Pe TIG avAyKeg)

- Va TTAPATNPET YIa ETTITTAOKEG KOl VA QVTIMETWITICEI Ta TIPOBAARHATA OTTWG aTTaITETal

ZUpBoAa: Ta akéAouBa cUPBOAA XPNOIKOTIOIOUVTAI VIO GNUAVTIKEG TTANPOPOPIES OTIG 0dNYiEg
XPAONG, OTn OUOKEUQTia Kal OTO TTPOIOV:

A Mpoooxn I:Ii:l ZupBouAeuTEiTE TIG 0dNYiEG XproNG
latpikA ouokeun @ Xwpigc DEHP

. Aev TTEPIEXEI, Kl OEV UTTAPYXEI PUTIKO AATE
M Karaokeuaotig atmé Kagui(coux e ¢

Eviaio ouoTnua amooTelpwpévou @payuou.

@, Huepopnvia kai xbpea katackeurg ATTo0TEIPWONKE pE 0EidIo Tou aIBuAeviou

C E ZApa ouppépwong CE
1936

Mnv atrooTeIpwveTE Eava

Mn To xpnolpoTrolEiTe €@V N CuoKeuaaia £xel

Huepounvia Agng xpriong uTIoOTEl JMIG

LOT| Kwdikég mapridag DUAGETE TO POKPIG ATTO TO NAIGKO PWG

Ap1Bu6g kaTaAdyou Aiatnpeite T0 OTEYVO

2Apavon XEIPIOPOU OTh CUOKEUAOI -
EuBpauaTo

ZApavon XeIPIOPoU OTn CUOKEUATia -
AVOKUKAWOIHO UNIKO

Zrdavan xelpiopol oTn CUoKeuaaia -
AuTA n TTAEUPA TTPOG T TTEVW

Movadiké avayvwpioTIKO CUOKEUNG

©
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Mn TrupeToyévo

—>
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Mnv £TTQVOXPNOIPOTIOIEITE

2, MEPIFPA®H ZYZKEYHZ

To O€T Xoprynong oKIaypa@Ikwy UTTOpEl va atroTeAeiTal atréd didgopa egaptipata: Mpappég
ouvdEaNG, KUAIVOPIKAG OQIYKTAPAG, aUPIYYa, KAEISApIEG luer, OET HUTWYV, CWAAVEG dIOXETEUONG
uynAng Trieang, oET okiaypa@Ikwy, BaABida SITTAOU eAéyxou, oeT BaAduou oTayovwy.
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1. EAéyETe OTITIKG TNV aKEPAIOTNTA TNG CUCKEUATTOG. \
To TTpoIdV gival ATTOCTEIPWHEVO, PNV TO XPNOIHOTIOINCETE €AV N N ™
OuoKeUaOia Xl UTTOOTET {NI ) Eival avoIxTr. J;‘u = .
2
3
4

MPOEIAOMNOIHZEIZ KAl MTPO®YAAZEIZ

H ouokeun éxel oxediaaTei Kai TTpoopideTal pévo yia pia xprion. Mnv xpnoigotrolgite Tnv
OUOKEUN OE QUTOKAUOTO, UNV TNV avadIaUOPPUVETE, UNV TNV ATTOOTEIPWVETE €K VEOU Kal NV
TNV eTavaypnoiyotroieite. H ékBeon ae uywnAr BeppdTnTa evoéxeTal va TTpoKaAéoel alAayég
oTN AEITOUPYIKOTNTA TNG CUOKEUNG.

Mnv atrooTelpliveTe ek vEou. H akatdAANAn eTTavaypnaoipotoinan Tng 1aTPIKAG CUOKEURG
uTTopei va odnynoel og moavA eEATTAWGCN aTreIANTIKWY yia Tn {wr) AoINWEEWV.
XpPNOIUOTIOINGTE AONTITIKA TEXVIKI KOl aKOAOUBNOTE TIG TUTTOTTOINUEVEG DIadIKATiEG AeiToupyiag
TOU VOOOKOWEIOU OTaV XEIPI(ETTE TO TTPOIOV.

EmBewprioTe oTITIKG TNV attoAupacpévn ETTIQAVEIA Yia THIOAVEG PWYHES TTOU OPeiAovTal oTnV
£kBean oTnV aAKoOAN.

BeBaiwBeite 611 TO UAIKG TNG OUOKEUNG gival KatdAAnAo yia 6Aa Ta gpapuaka TTou Ba
xpnoipotroin@ouv. AuTr n ouckeun Trepiéxel PVC.

AuTtr) n ouokeur] dev TTPOOPICETAI YIA QA 1) TIPOIGVTA AiJATOG 1} EVTEPIKA SiaAUpaTa.

Katé tn xprion Ammdiwy, ol aTpo@Iyyeg/OwArVeg SloxETeuong TTPETTEN va avTiKaBioTavTal kGO
24 Wpeg (R oUPPWva PE TO TIPWTOKOAAO Tou I5PUHATOG).

Ta coBapd avemBuunTa oupBavta Ba TpéTel va avagépovtal otnv Sky Medical kai otnv
appoédia apxn.

AEITOYPTIA

ZuvioTaTal 1I31aiTepa v UPBOUAEUEDTE TIG 0dnYieg Xpriong TrpIv atmod
™ Xenon.

Az

. XpNOIPOTIOIWVTAG QVTIONTITIKA TEXVIKI, AVOIETE TO OET ATTO TNV
QTTOOTEIPWHEVN CUOKEUATIQ.

. BeBaiwBeite 611 0Aeg 01 OUVOETEIG ival aoPaAEig, OTTWG PaiveTal oTNV Eik. 1
Eik. 1.
‘OAeg o1 ouvdéoelg TIpETTel va agiyyovTal Pe Ta dAaxTUAa. H utrepBoAIKr ouo@Ign pTropei va
TIPOKOAETEI pWYHES Kal DlappoEg TTou Ba pTTopoloav va odnyfRoouv og UPBoAR 1 ékBeon o€
BioAoyikoUg KIvdUvVoug.

. AQaip£oTeE TO TTPOCTATEUTIKO KAAUPHA aTTé TO GKPO TNG MUTNG Kal /*‘T —
TIPOCECTE 18IAITEPA LIOTE TO EKTEOEINEVO AKPO TNG HUTNG TOU BaAGUOU b %ﬁ;
oTayévwy va unv €pBel og eTagn pe omidriroTe. ETTavaAdBere Ty idia v
Siadikaaia Pe Tn PUTN Tou BaAdpou oTaydvwy (BA. Eikéva 2). Eik. 2

oTIONTTOTE, SIAPOPETIKG UTTOPET VO HOAUVOEI.

C To ekTEBEIPEVO GKPO TNG MUTNG TOU BaAGUOU OTaYOVWY BeV TIPETTEI VO EPXETAI OE ETTAPH HE
5

. ZUVOEOTE TN yPaAPUI OKIAYPaPIKOU OTO OET TNG pUTNG, T GOKOUAQ
pualohoyikoU opou oTo oeT BaAdpou aTaydvwy deapevig uypouU (BA.
Eikéva 3).

. ZuvdéaTe TN oUplyya oTn JITTAR BaABida eAéyxou péow TNG UTTODOXNG
KAEIdapIag luer.

. KaBapioTe Tn ypapur okiaypa@ikoU Kal TN YPOPHT CWANVWOEWY YE
PUTIOAOYIKO 0P OTPEPOVTAG TN OTPOPIYYA TNG HOVADAG TWARVWY
Slox£TeUaNG ET01 WOTE KAl O U0 YPAUHES Va avoi§ouv TTpog Tn cUplyya
Kal va KAEISWOOUV TTPOG TN ypapur) acBevoug.

8. ATTOPOKPUVETE TOV Q€PQ ATTO TO OET OKIAYPAPIKOU PHETOU Kl TN
OWARVWON PE QUOIOAOYIKO OPS XPNOIPOTIOIWVTAG TN GUPIYYa.

. ATTOPOKPUVETE TOV 0€Pa OTTO TN GUPIYYa KAEIVOVTAG TN OTPOQIYYQ Eik. 3
SIOKOTIAG OTOV GUAAEKTN, ATTOOUVSEOVTAG TN CUPIYYa KOl OTIPUWYXVOVTOG
Tov TTayISeupévo aépa oTn oUplyya oTa ammopAnTa.

o

~

©

C Edv dev amopakpuvBei 6Aog 0 aépag atéd TN cwAfvwan, o aépag PTTopei va eI0éABel 0To

ayyeloké oUoTNUA Tou acBevoUg Kal va TTPOKAAETE! EUBOAN.
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. EmavacuvdéoTe Tn oUplyya Kai avoigTe TIG aTPOPIYYEG TNG GUPIYYag Kal eTTavaAdBeTe Tn

Sladikaagia Pe TN QOPTWAT TOU OKIAYPAPIKOU KAl TOU GUCIOAOYIKOU 0poU.
Ta BApata 9 kar 10 10x0oULV yia 10 0T pe Tn BaABida eAéyxou. MNa 1o oeT xwpig BaABida
eAéyxou ouveyioTe oTo Brpa 11.

. Otav eggavioTolv TEPICOOTEPEG PUOTAIOEG OTN YPaUUN 1} OTOUG CWARVES

SloxéTeuong fi oTn UPIyya, HTTOPOUV va apalpeBolV PECW TNG YPAHHAG el BE—
OWANVWOEWY avoiyovTag To KaTaki TNG KAEIdapidg luer rou BpiokeTtal -

OTO GKPO TNG YPAPHNAG CWANVWOEWY Kal ao@aAifovTag TIG GTPOPIYYEG OTN

Ypappr Tou BaAdpou oTayovwy Kal OTn YPapuUr Tou oKiaypa@ikoU HEGou.

. AvoigTe Tn oTPOPIYYa TTPOG TOV ACBEVH Kal OTTPWETE TO PEYHA TWV UYPWV Eik. 4

HE TN oUplyya aTo oUCTPA Yia va dlaopaAioeTe OTI Exouv TTAUBEI OAol oI

OGUAAEKTEG Kal Ol YPOPUEG.

KAeioTe TIG 0TPOPIYYEG KAl TOUG KUAIVOPIKOUG CQIVKTAPES YIa VO KAEIOETE TIG YPAUHEG.
AQaIpEoTeE TO TTPOCTATEUTIKSG KATTAKI aTrd TNV KAeidapid luer Tou owArva CMD.

2ZUVOEDTE TO OET XOPHYNONG OKIAYPAPIKOU HECW TNG KAEISAPIAG luer aTov KEVTPIKS
TTEPIPEPIKO KaBeTrApa (BA. Eikdva 4).

EAéyETe yia Slappor| uypwv TIpIv Kal Katd Tn Sidpkela TG emépBaocng. O dlappoég Ptropei
VO £XOUV WG ATTOTEAECHA TNV ATIWAEI TNG ATTOOTEIPWANG, TNV EUBOAR UYPWV r/Kal aépa.
Edv éva poidv mapouciddel diappor} TpIv i katé Tn SIGPKEIR TNG XPrONG, OPIETE €K VEou TN
oUVOEDT TTOU TTAPOUCIddel dIaPPON A AVTIKATAGTACTE TO TTPOIOV.

5. AMOGHKEYZH KAI AMOPPIYH

&
A

Alatnpeite T0 OTEYVO ! ZApavon XelpiogoU oTn ouokeuaoia - EGBpaucTto
-

Huepounvia Agng xprong ZIT DUAGETE TO PaKPIG aTTO TO NAIOKS QWG
[)

Agou £pBel o€ eTTaQN Ye aipa, XEIPIOTETE TN CUOKEUN WG BloAoyIKd eTTikivOuva

amréBAnTa. ATroppiyTe TNV GUHGWYVA PE TNV TTOAITIKI TOU VOOOKOUEIOU Kal TOUG
TOTTIKOUG KOVOVIGHOUG.



Navod k pouziti — Souprava pro dodavani kontrastnich médii

1. VSEOBECNE INFORMACE

Zamysleny ucel: Souprava pro podavani kontrastnich médii je uréena pro infuzi a/nebo podani
kontrastni latky. Konkrétné pro aplikaci kontrastnich médii do téla pacient.

Indikace: Je indikovana u pacientd, ktefi podstupuji pocitacovou tomografii (kontrastni CT), projekéni
radiografii a fluoroskopii, s cilem prezentovat vnitfni organy miniinvazivnim pfistupem.
Kontraindikace: Rizika spojena s provadénim periferni arteriografie Ize pficist kardialnim

a nekardialnim komplikacim. Specifické chorobné stavy souvisejici s celkovym zdravotnim
profilem pacienta (vy$$i vék, renalni insuficience, nekontrolovany diabetes mellitus a morbidni
obezita) mohou zvySovat riziko komplikaci. Zakladni cévni stav mtze pacienta dale predisponovat
k nezadoucim pfihodam.

Cilové skupiny pacientti: Obecna populace pacientu.

Zamysleni uzivatelé a zivotni prostiedi: Rizna nemocni¢ni oddéleni, jako jsou intenzivni péce,
pohotovost a diagnostické jednotky. Pouziti tohoto prostfedku by mélo byt omezeno na specialisty
vyskolené k provadéni postupd, pro které je tento prostredek urcen.

Odpovédnost zdravotnického personalu za bezpeénost pacienta: Pro kompetentni zachazeni
s pacientem je od zdravotnického personalu vyZzadovano, aby:

- pfiméfené reagoval (podle potieby upravil 1é¢bu)

- sledoval, zda nedochazi ke komplikacim, a v pfipadé potfeby fesil problémy

Symboly: Nasledujici symboly znaéi v navodu k pouZziti, na obalu a na vyrobku dulezité informace:

A Pozor I:Ii:l Seznamte se s navodem k pouziti

Zdravotnicky prostfedek @ Neobsahuje DEHP

Vyrobce Neobsahuje pfirodni kauc¢ukovy latex

Jednoduchy sterilni bariérovy systém.

Datum a zemé vyroby Sterilizovano etylenoxidem

Znacka shody CE Nesterilizujte opakované

Spotrebujte do data NepouZivejte, je-li obal poSkozen

Cislo vyrobni série Chrarite pfed slune¢nim zafenim

Katalogové ¢islo Uchovavejte v suchu

Jedinecny identifikator prostredku Manipulaéni znacka na obalu — Kfehky

Manipulaéni znacka na obalu —
Recyklovatelny material
Manipulaéni znacka na obalu —
Touto stranou nahoru

©
x
Y
&

Nepyrogenni

—>
—>

Nepouzivejte opakované

2. POPIS PROSTREDKU

Souprava pro podavani kontrastnich médii se muze skladat z riznych soucasti: Propojovaci vedeni,

valeckova svorka, stfikacka, uzavéry Luer lock, souprava hrotu, vysokotlaky rozdélovac, souprava

kontrastnich médii, dvojity zpétny ventil, souprava kapaci komory.

3. VYSTRAHY A BEZPECNOSTNi OPATRENI

- Prostfedek je navrZzen a uréen pouze pro jednorazové pouziti. Neautoklavujte, netvarujte,
neresterilizujte ani nepouzivejte opakované. Vystaveni vysokému teplu mize zpUsobit zmény
funkénosti prostfedku.

- Neresterilizujte. Nespravné opétovné pouziti tohoto zdravotnického prostiedku muze vést



k moznému $ifeni Zivot ohrozuijicich infekci.

Pfi manipulaci s vyrobkem pouzivejte aseptickou techniku a dodrzujte standardni nemocniéni
provozni postupy.

Vizualné zkontrolujte dezinfikovany povrch s ohledem na mozné praskliny v dusledku
expozice alkoholu.

Ovéfte, zda je material prostfedku vhodny pro vSechny léky, které budou pouzity. Tento
prostfedek obsahuje PVC.

Tento prostfedek neni uréen pro krev nebo krevni derivaty ¢i enteralini roztoky.

Pfi pouZiti lipidG by se mély uzaviraci kohouty/rozdélovac¢e vyménovat kazdych 24 hodin
(nebo podle institucionalniho protokolu).

Zavazné nezadouci ucinky by mély byt hlaSeny spolec¢nosti Sky Medical

a pfislusnému organu.

RN

~ o U‘I[

>

10.

B>

. Vizualné zkontrolujte neporu$enost obalu.

. Pfipojte injekéni stfikacku k dvojitému zpétnému ventilu pfes pFipojku

. Procistéte kontrastni vedeni a hadi¢ku fyziologickym roztokem oto¢enim

. Pomoci injekéni stiikacky odsajte vzduch ze soupravy pro kontrastni

OBSLUHA

Pred pouzitim se dlirazné doporucuje seznamit se s navodem k pouziti.

Vyrobek je sterilni, nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo otevieny. .

Pomoci antiseptické techniky oteviete soupravu ze sterilniho obalu.

. Ujistéte se, Ze jsou vSechny spoje bezpecné (viz Obr. 1). Obr. 1

V3Sechny spoje by mély byt dotazeny prsty. PFilisné utazeni muze zpusobit vznik trhlin

a netésnosti, které by mohly mit za nasledek embolii nebo vystaveni biologickému nebezpedi.
Odstrarite ochranny kryt z hrotu a dbejte na to, aby se obnaZeny konec
hrotu kapaci komory s ni¢im nedotykal. Stejny postup opakujte s hrotem
soupravy kapaci komory (viz Obr. 2).

Odkryty konec hrotu kapaci komory by nemél pfijit s ni¢im do styku, jinak muze dojit
k jeho kontaminaci.

. Pfipojte kontrastni vedeni k soupravé hrotu, vak s fyziologickym roztokem

k soupravé kapaci komory se zasobnikem tekutiny (viz Obr. 3).
s uzavérem Luer lock.

kohoutu na jednotce rozdélovace tak, aby se obé linie otevrely stfikacce
a uzamkly k vedeni pacienta.

latku a hadicku s fyziologickym roztokem.

. Odsajte vzduch ze stfikaCky uzavienim uzaviraciho kohoutu Obr. 3

na rozdélovaci, odpojte stfikacku a vytlaéte zachyceny vzduch

ve stfikacce do odpadu.

Pokud neni z hadi¢ky odstranén veskery vzduch, mize dojit k jeho vniknuti do cévniho
systému pacienta a zpusobit embolii.

Znovu pripojte stfikacku a oteviete uzaviraci kohouty na stfikacce a opakujte postup

s naplnénim kontrastni latky a fyziologického roztoku.

Krok 9 a 10 plati pro soupravu se zpétnym ventilem. U soupravy bez zpétného ventilu
pokracujte krokem 11.

. Kdyz se ve vedeni, v rozdélovaci nebo ve stfikacce objevi vice bublin,

Ize je odstranit pres hadickové vedeni otevienim uzavéru Luer lock
umisténého na konci hadi¢kového vedeni a uzamknutim kohoutl
k vedeni kapaci komory a vedeni kontrastni latky.

. Otevriete uzaviraci kohout k pacientovi a vtlacenim smési tekutin pomoci Obr. 4

injekéni stfikacky do systému zajistéte proplachnuti vSech rozdélovacu
a vedeni.
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13.
14.
15.

A

Uzaviete uzaviraci kohouty a valeckové svorky, a tim uzavrete vedeni.

QOdstrarite ochrannou krytku z uzavéru Luer lock hadicky CMD.

PFipojte soupravu pro podavani kontrastni latky pomoci uzavéru Luer lock k centrainimu
nebo perifernimu katétru (viz Obr. 4).

Pted zakrokem a b&hem néj kontrolujte, zda nedochazi k tniku tekutiny. Uniky mohou
mit za nasledek ztratu sterility, embolii tekutinou a/nebo vzduchem. Pokud je vyrobek

pred pouzitim nebo béhem néj netésny, utésnéte netésné spojeni nebo vyrobek vyménte.

5. SKLADOVANI A LIKVIDACE

&
&
A

Uchovavejte v suchu ! Manipulaéni znacka na obalu — Krehky
Y

Datum pouzitelnosti T\(it Chrarite pfed slune¢nim zafenim
[)

Po kontaktu s krvi zachazejte s prostfedkem jako s biologicky nebezpeénym odpadem.

Likvidujte v souladu se zasadami nemocnice a mistnimi predpisy.
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Navod na pouzitie — Stuprava na podanie kontrastnej latky

1. VSEOBECNE INFORMACIE

Planovany ucel: suprava na podanie kontrastnej latky je uréena na inflziu a/alebo podanie
kontrastnej latky, konkrétne na injekéné podanie kontrastnej latky pacientom.

Indikéacie: suprava je indikovana pre pacienta, ktory sa podrobuje pocitatovej tomografii
(kontrastnému CT), projekénej radiografii a fluoroskopii, s cielom zobrazit vnutorné organy pomocou
minimalne invazivneho pristupu.

Kontraindikacie: rizika spojené s vykonanim periférnej artériografie mozno pripisat komplikaciam
suvisiacim a nesuvisiacim so srdcom. Konkrétne stavy ochorenia vztahujluce sa na celkovy zdravotny
profil pacienta (vyssi vek, oblickova nedostatocnost, nekontrolovany diabetes mellitus a morbidna
obezita) md2u zvy$ovat riziko komplikacii. Dal$ou predispoziciou na neZiaduce udalosti moze byt
existujuci stav ciev.

Cielové skupiny pacientov: vS§eobecna populdacia pacientov.

Planovani pouzivatelia a prostredie: r6zne nemocni¢né oddelenia, ako je jednotka intenzivnej
starostlivosti, oddelenie urgentného prijmu a diagnostické jednotky. Pomécku by mal pouzivat’
Specialista zaSkoleny na vykonanie postupov, na ktoré je uréena.

Zodpovednost zdravotnickeho personalu za bezpecnost pacienta: v zaujme kompetentného
manazmentu pacienta je zdravotnicky personal povinny:

- adekvatne reagovat (podfa potreby upravit lie¢bu)

- sledovat vyskyt komplikacii a podla potreby ich riesit

Symboly: ddlezité informacie v ndvode na pouzitie, na obale a na produkte st oznacené
nasledujicimi symbolmi:

Vystraha Prestuduijte si navod na pouZzitie

Zdravotnicka pomécka Neobsahuje DEHP

Bez obsahu a pritomnosti prirodnej gumy
latex

Systém jednej sterilnej bariéry
Sterilizované etylénoxidom

Vyrobca

Datum a krajina vyroby
CE oznacenie zhody Nesterilizujte opakovane
Pouzitelné do Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
Kod Sarze Chranite pred slne¢nym svetiom

Udrziavajte v suchu

Katalégové ¢islo
Oznacenie spdsobu manipulécie na obale —
krehké
Oznacenie spdsobu manipulacie na obale —

Jedinecny identifikator pomocky
recyklovatelny material

}( Nepyrogénne
o Oznacenie spdsobu manipulacie na obale —
NepouzZivajte opakovane
11 touto stranou nahor
2. OPIS POMOCKY:
Suprava na podanie kontrastnej latky sa sklada z réznych sucasti: prepojovacieho vedenia, valéekovej
svorky, striekacky, konektorov typu luer lock, stipravy hrotov, vysokotlakového rozdelovaca, stpravy
s kontrastnou latkou, dvojitého spatného ventilu a stpravy s odkvapkavacou komorou.
3. VAROVANIA A OPATRENIA

- Pomécka je navrhnuta a uréena len na jedno pouzitie. Je zakazané sterilizovat pomécku
v autoklave, menit jej tvar, opakovane ju sterilizovat a pouzivat. Vystavenie vysokej teplote 23




4.

1
@ Produkt je sterilny, nepouzivajte, ak je obal poSkodeny alebo otvoreny.
2
3
4

moze sposobit zmeny funkénosti pomécky.

Nesterilizujte opakovane. Nevhodné opakované pouZzitie zdravotnickej pomocky méze viest
k potencialnemu Sireniu Zivotu nebezpeénych infekcii.

Pri manipulacii s produktom pouzivaijte asepticku techniku a postupujte podla $tandardnych
prevadzkovych postupov nemocnice.

Vizualne skontrolujte dezinfikovany povrch, ¢i v désledku kontaktu s alkoholom neobsahuje
pripadné praskliny.

Skontrolujte, ¢i je material pomocky vhodny pre vSetky lieky, ktoré sa pouziju. Tato poméocka
obsahuje PVC.

Tato pomobcka nie je uréena pre krv alebo krvné produkty alebo enteraine roztoky.

Pri pouZiti lipidov by sa uzatvaracie kohutiky/rozdelovace mali vymienat kazdych 24 hodin
(alebo podra protokolu zariadenia).

Zavazné neziaduce udalosti sa maju hlasit’ spolo¢nosti Sky Medical a prislusnému
kompetentnému organu.

POUZITIE

Pred pouzitim sa dérazne odporuca prestudovat si navod.

. Vizualne skontrolujte celistvost obalu.

. Pomocou antiseptickej techniky vyberte stpravu zo sterilného obalu.

. Skontrolujte, ¢i su vSetky spoje zaistené, ako je znazornené na obr. 1.
VSetky spoje by ste mali dotiahnut prstami. Nadmerné dotiahnutie méze viest’
k vzniku prasklin a tniku tekutiny, o méze spbsobit embdliu alebo expoziciu
biologickym nebezpecenstvam.

. Z hrotu odstrante ochranny kryt a désledne dbajte na to, aby odhaleny ﬁ? —

koniec hrotu odkvapkavacej komory neprisiel s ni¢im do kontaktu. @f,——
Rovnaky postup zopakujte aj pri hrote odkvapkavacej komory '
(pozri obr. 2). Obr. 2

inak moéze byt kontaminovany.
. Linku na kontrastnu latku spojte so stpravou hrotov a vak s fyziologickym
roztokom so zasobnikom na tekutinu, ktory je su¢astou supravy
s odkvapkavacou komorou (pozri obr. 3).
. Striekacku spojte s dvojitym spatnym ventilom pomocou konektora
luer lock.
. Linku na kontrastnu latku a hadicku vycistite fyziologickym roztokom
oto¢enim uzatvaracieho kohutika na jednotke rozdelovaca tak, aby boli
obidve linky otvorené pre striekacku a uzavreté pre linku pacienta.
8. Pomocou striekacky odstrarte vzduch zo supravy na kontrastnu latku
a hadicky s fyziologickym roztokom.

9. Odstranite vzduch zo striekacky uzavretim uzatvaracieho kohutika Obr. 3
na rozdelovaci, odpojte striekacku a vzduch zo striekacky vytlacte
do odpadu.

C Odhaleny koniec hrotu odkvapkavacej komory by nemal prist' s ni¢im do kontaktu,
5

(=2}

~

C Ak sa z hadi¢ky neodstrani vSetok vzduch, vzduch sa méze dostat do cievneho systému

pacienta a sposobit embdliu.

10. Znovu pripojte striekacku a otvorte uzatvaracie kohutiky na striekacke. Postup opakujte

naplnenim systému kontrastnou latkou a fyziologickym roztokom.

C Kroky 9 a 10 sa vztahuju na stpravu so spatnym ventilom. V pripade stpravy bez spatného

ventilu pokracujte krokom 11.
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5.

12.
13.

14.
15.

A

&
&
A\

Ked sa v linke, rozdelovadi alebo striekacke objavi viac bublin, mozno
ich odstranit cez hadi¢ku otvorenim uzaveru na konektore luer lock, ktory
je umiestneny na konci hadicky, a uzatvorenim uzatvaracich kohutikov
smerom k linke s odkvapkavaciou komorou a linke s kontrastnou latkou.
Otvorte uzatvaraci kohutik smerom k pacientovi a striekackou vytlacte Obr. 4
zmes tekutin do systému, aby sa premyl rozdelovac a vSetky linky.

Zatvorte uzatvaracie kohutiky a val¢ekové svorky, aby ste uzavreli vSetky linky.

QOdstrarite ochranny uzaver z konektora na hadi¢ky CMD.

Supravu na podanie kontrastného média spojte pomocou konektora luer lock s centralnym
a perfiérnym katétrom (pozri obr. 4).

Pred postupom a po&as neho sledujte, ¢i kvapalina neunika. Unik kvapaliny méze viest

k strate sterility a kvapalinovej a/alebo vzduchovej embdlii. Ak produkt pred pouzitim alebo
pocas pouzitia unika, znovu dotiahnite presakujuci spoj alebo vymerite produkt.

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

Udrziavajte v suchu ! Oznacenie spdsobu manipulacie na obale — krehké
S

Pouzitelné do ZIT Chrarite pred slne¢nym svetlom
[}

Po kontakte s krvou zaobchadzajte s poméckou ako s biologicky nebezpe¢nym
odpadom. Zlikvidujte v stilade s nemocniénymi zasadami a miestnymi predpismi.
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