Alarhmsal Wert

bruckdichth&§1 I ' . m‘iIx. 20 Eﬁ’:‘w B

Material PUR, PYL (DEHP-frei, Latex-frei)
lax, zu 28 Stunden, fir mehrere Patienien
Fillvolumen (XD2020) 17,3 mi
Fiillvolumen (XD 8003) I I

Wax. zuldssiges Ersatzdaver

Lagerung

< Produkt steril verpackt in einem trockenen, dunklen und gleichmiBig temperierten Raum
lagern.

#  Steril verpacktes Produkt vor Umwelteinfliissen wie Schmutz, Staub, Feuchtigkeit, Hitze und
Sonnenlicht schiitzen.

Umgebungsbadingungen
s Verwendung Lagerung
Temperatur #59C . 4BD°C +15°C .. 425°C
Relative Luftfeuchtigkeit  10%..90%, 30%.... 60 %,
nicht kondensierend night kondensierend
Entsorgung

*  Produkt nach der Verwendung gemiB den lokal geltenden Bestimmungen entsorgen.

DE Gebrauchsanweisung

Pumpenschlauch fiir ulrich medical Injektoren CT/MRT

Zu diesem Dokument

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

< Gebrauchsanweisung vor Anwendung des Produits lesen.

+  Gebrauchsanweisung it dem Produkt jederzeit zugénglich aufbewahren.

Kennzeichnung und Symbole

Kennzeichnung Bedeutung
Gefahren fiir Personen. Nichtbeachtung kann zu Tod oder
WARNUNG schweren Verletzungen von Personen sowie zu Schaden am
Progiuikt fiithren
> Handiungs

Symbole an Produkt und Verpackung
Symbol R Beschyaibqu Symboi ?EFF“’?“’E,"E,,_

Achtung, Begleitdokumente Bei beschédigter
A beachten Varpackung nicht
CE-Kennzeichnung des ‘ Schlauch nicht verwenden,
. Hersteliers A wenn Schutzkappen nicht
Kl

vervenden

korrekt aufgesteckt sind
— Lo 1 frei
REF! Artikelnummer pyrogenfrei

T;O_ﬂ Chargencode L4 Trocken authenehne

Verwendbar bis Temperaturbegrenzung

» l Hersteller

N'\l Gebrauchsanweisung \\:1,
beachten i
LL} AN

STER] Ty Sterfisiert mit Ethylenoxid Nicht wiederverwenden!
STERILE [EO 24 h Pumpenschlauch nur zum

einmaligen Gebrauch fur 24
Stundgen bestimmt.

Luftfeuchte, Bagrenzung

Vion Sonnerlicht fernhalten

Zweckbestimmung

Der Pumpenschlauch flir ulrich medical Injektoren CT/MRT wird zur venensertigen Verabreichung
von Koritrastmitteln und physiclogischen Kochsalzidsungen (NACH wahrend einer CT-/MRT-
‘Untersuchung verwendet.

Der Pumpenschiauch steilt die Verbindung vom Injektor {Gerdteseite) zum Patientenschiauch her,
Der Pumpenschiauch ist fiir eine beliebige Anzahl von Injektionen innerhalb von 24 h verwendbar.

Produktbeschreibung

An der Patianterseite pastelt dey Purnpenschlauch aus einem Schiauch mit siner Scha
und hat einan mdnnlichen Luer-Lock-Konpekitos (XUBIU3. mit integriertem Ricks
Das Riickschizgventil ist salbstachlieRerd, £5 0ffnet sich nur, wann 2in Medium in die &
Richtung fliefit. Sai Gegendruck oder bei keipam Medienfiuss bl das Ventil geschiossen). Dis
tinstechdoine enthalian ain erien Baktarientilier im Zuiufikanal.
Ein Partikerfilter im Purapenschiauch hikt FremdkGrper aut, Die Drucksensoreinhait kontroiliart
den Flow desinjektionzyolumans im Pumpenschiauch. Die hygienische Sicherheit ist curch ein
unabhangiges Pelifinstitu nack-gawissan,

EN instructions for use

Pump tubing for ulrich medical CT/MRI injectors

About This Document

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

Highlighting and Symbols

Highlighling‘ h Meaning )
Hazards 1o persons. Non-compliance can cause death or serious
A WARNING injuries 1o persons and damage to the product.

o Handling instructions.

Symbols on the Product and Packaging
Jooe Pesoiption :

t ’C‘au‘ﬁo;)_
c € WManufacturer's CE mark
01238

yﬁ'E‘f‘;”! Product number

Do mot use tubing if
protective cap not properly
tarhed

Pyrogen-free

Keep dry

@ Lot code

Use by date Temperature Hmit

Manufacturer Relative humidity fimit

E

Lomsult the instructions \x:,', Protect from suntight
for use /‘!‘\\
]
Stenilized wsing athylens Do not re-use! Pump tubin
oxide imtended for single use on!
24 h for 24 hours.

intended use

The pump tubing for ulrich medical CT/MRI injectors is used for venous-side administration of
contrast agents and physiological saline solutions (Nall) during a CT/MRI examination. The pump
tubing creates the connection from the injector {device side) to the patient tubing. The pump
tubing can be used for any number of injections within 24 hours,

Product description

On the patient side, the pump tubing consists of a tube with a protective cap which has a male Lu
lock connector (XDBO03: with imtegrated check valve. The check valve is self-closing. It only opens
when a medium flows in the defined direction. If back pressure is exerted or if there is no media
flow, the valve remains closed). The spikes contain an integrated bacteria filter in the supply air
duct.

A particle filter in the pump tubing retains foreign bodies. The pressure sensor unit controls

the flow of injection volume in the pump tubing. The hygienic safety has been proven by an
independent testing facility.

A Device side with pump tubing

B Patient side with patient tubing
1 Ipike for madia supply for contrart agent
2 Spike for medis supply for Mal

3 ke for media supply for contrast
4 W-piecs (XD BUS), crosspiece (AD
5 Tubing saction for rell pump
®

7

3

3

aGent
D204

Prassurs zensor anit
Particle filter
Mate Luer lodk, with check valve (XD 8003), withaut check valve (43 2020)
Frotactve caps Tor tubing ends
10 Meria flow direction




1 Einstechdorn fiir Medienzutuhr fiir Kontrastmittel
2 Einstechdorn fir Medienzufuhr fir NaCl
3 Einstechdorn fir Medienzufuhr fir Kontrastmittel
4 WStk (XD BOB3), Krewzstiick (XD 2020)
5 Scivtauchabschnitt fiir Rollenpumipe
6 Drucksersoreinheit

7 Partikelfilver

8 Luer-Liock manniich, mit Rixckschlagventil (XD 8003), ohne Rickschlagventil (XD 2020)
-] Schutzkappen fir Schiauchenden

kL Medienflussrichtung

Lieferumfang und Einsatzbereich

ArtNr. _Bezeu:hnung i )
KD B0O3 Pumpensthauch fur ln yekwr CT motlon

XD 2020 Pumpenschiauzh Fir XDZ(}DX— J

Produkt zur einmaligen Verwendung
Das Produkt ist EO-stenhsxert Lmd steril verpackt,

+  Produkt nicht wietener

> Produk Jmal 24 hilang den.

“#  Produkt nicht resterilisieren,

“*  Kein Produkt aus offenen oder beschadigten Sterilverpackungen verwenden.

“*  Produkt nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

= Kein Produkt verwenden, das auBerhaib der empfobienen Lagerbedingungen aufbewahrt
wirde,

Sichere Handhabung

“*+  Vor Anwendung des Produkts dessen Funktionsfahigkeit und ordnungsgemaBen Zustand
prifen.

~#  Um Schaden durch unsachgemaBe Verwendung zu vermeiden, Produkt gemiB dieser
Gebrauchsanweisung und der Gebrauchsanweisung des Injektors verwenden.

#  Produkt und Zubehdr nur von Personen verwenden lassen, die die erforderliche Kenmtnis,
Ausbildung oder Erfahrung haben,

Verletzungsgefahi!

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

F  Nurvon ulrich medical zugelassene Originalprodukte verwenden.

Verletzungsgefahr! Luftinjektion, Uberdosierung und Flowreduktion durch Druckregelung bei
Verwendung von Schiauchverlangerungen.

Schlauchverlangerungen gefahrden die Sicherheit des Patienten und die Kontaminationsfreiheit
des Schlauchsystems.

*  Keine Sthlauchveriingerungen {z. B. Heidelberger Verlangerung”) verwenden.

Verletzungsgefahr! Luftinjektion und H ittel. Gefahr von
Sachschéden.

Durch zu festes Zudrehen kann das Gewinde des Luer-Lock-Konnektors brechen wund zu otfenen
Bruchstellen fithren.

“#  Luer-Lock-Konnektor korrekt schiieBer.

pritzen von Kor

tmfaloti

Verlstzungsgefahr durch tn und Kontamir

UnsachgemaBe Handhabung geféhrder die Sicherhait des Panemen

+ Alle sterilen Komponenten (siche Grafik, Pes. 1, 2, 3, B) gewissenhaft behandebn, wm Sterilitst
zu gewdhrleisten.

*  Produkt nicht verwenden, wenn die Schutzkappen fehlen oder micht fest sitzen,

#  Wird nach Trennung des Patientenschiawchs vom Pumpenschlauch nicht unmittelbar darauf
ein neuer Patientenschiauch angeschiossen: Pumpenschiauch mit einer sterflen Schutzkappe
varsehen.

*  Pumpenschiauch spatestens nach jedem Arbeitstag bzw. spdtestens nach 24 h austauschen und
entsorgen.

Verletzungsgefahr durch Vermischung von Kentrastmitteln bei Softwareoption Tandem!

#  Wenn ein anderer Kontrastmitteltyp als der zuvor verwendete auf den Injektor aufgesteckt
wird: Pumpenschiauch wechsealn,

Verwendung

Bereitstellen

#  Produktaus der Verpackung entnehmen,

< Produkt vor Verwendung auf beschadigte Teile priifen.

= Produkt mit beschadigten Teile nicht verwenden.

Produkt am Injektor anschlieBen

> Produktnur geméB Anweisungen in der Gebrauchsamweisung des injektors anschlieBen.
Funktionspriifung

#  Funktionspriiffung gemaB Anweisungen in der Gebrauchsanweisung des Injektors durchfihren.

Bedienung
+  Produkt nur gemiB Anweisungen in der Gebrauchsanweisung des Injektors bedienen.
= Pumpenschlauch spatestens nach jedem Arbeitstag bzw. spitestens nach 24 h austauschen.

Validiertes Aufbereitungsverfahren
Produkte fir einmaligen Gebrauch

WARNUNG! Patienten-/ Anwenderinfektion durch Wiederverwendung und/oder
Aufbereitung.

Bei Wiederveraendung und/oder Aufbereitung besteht die Gefahr der Kontamination und
Materizlermidung. Verschmutzung, Kortamination, beeintrichtigte Funktion kénnen zu
Verletzung, Krankheit odar Tod fithren,

% Produkt nicht aufbereiten.

Technischer Service

ulrich GmbH & Co. KG

Kundendienst Injektorsysteme
Buchbrunnenweg 12

89081 Ulm /7 Deutschland

Tetefon: +4940)731 9654-0

Telefax: +49(0)731 9654-2805
E-mail. injectors@ulrichmedical.com

nlrich

medicai injectors@uirichmedical.com |

ulvich Grab# & Co. KG | Buchbrunnenweg 12 1 89087 Him i Germany
. ainichmedical nom

bt NN P —
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Product for single use

"'hn product is 0 sterilized and celiverad in sterile packaging.

Do notrewuse prociucs.

Use product for amaximurmn of 24 h

Do not resterilize product,

# Do ot use product from open o damaged steriie packaging.

»  Tiscontinue using product if the wse-by date has expired,

* Do notuse produrt thal was net stored under the recpmmendadd o

Safe handling

Bemr: using the product, chedk its operability and proper condition.
cid damag" due toimpropear use, use preduct zoterding to theze instructions forwuse ar
the instructions for use of the injector.
Product amd azcessories shouls onh/ be used by percons whe have the reguired knowledge,
irmmg DT EXPSTHENTE,

wrage sonditions,

T‘*‘: use of tubing combinations o systams that have not been approved by wirich medical

jeopardizes the safety of the patient and/or the user as well as the proper functioning of the

injector.

“#  Onlyuse original products approved by wirich medical.

Risk of injury! Air injection, overdose and flow reduction due to pressure regulation if tubing

extensions are used.

Tubing extensions jeopardize the safety of the patient and risk contaminating the fubing system

<+ Do notwse tubing extensions (2.g. "Heidelberg extension”).

Risk of injury! Air injection and spraying of contrast agent. Risk of damage to propery.

1f saewed in too tightly, the thread of the Luer lock conmector may break and lead to open crack

- Close the Luer fock connector properly.

Risk of injury due to infections and contaminations!

improper handiing jeopardizes the safety of the patient.

#  Handie all sterile components carefully {see chart, pos. 1, 2, 3, 8) to ensure sterility.

+ Do not use product if the protective caps are missing or are not attached securely.

3 if new patient tubing is not connected immediately after disconnecting the patient tubing
from the pump tubing: Place 2 sterile protective cap on the pump tubing.

@ Replace and dispose of the pump tubing after avery working day at the latest or atter 24 ho
at the latest.

Risk of injury due to mixing of contrast agents with the Tandem software option!

< If 2 type of contrast agent other than the type previously used is loaded onito the injector:

Change pump tubing.

Use

Preparation

“+  Remove the product from the packaging.

*  Check product before use for damaged parts.

% Do not use product with damaged parts.

Connect product to injector

%+  Connect product only as directed in the instructions for use of the injector.
Performance testing

+  Conduct performance testing only as directed in the instructions for use of the iniexia
Operation

¥ Operate product only as directed in the instructions for use of the injector,

“*  Replace the pump lubing after every working dey at the latest or after 24 hours at the latest

Validated processing method
Single-use product

WARNING! Patient/user infection due to re-use and/or processing.

if re-used and/or processed, there is 2 risk of contamination and material fatigue. Soiling,
contamination, impaired function may lead 1o injury, iliness or death.

Do not process product.

Technical service

ulrich GrrebH 8 Co KG

Injector Systems Customer Senvice
Buchbrunnenweg 12

89081 Ulm / Germany

Telephone: +49{0)73% 96540

Fax: +49 (0)731 9654-2805

Email: injectors@uirichmedical com

Technical Data

Parameter Value
20 bar max.
PUR, PVC (DEHP-free, latex-free)
24 howrs, for multiple patients
195mL

Pressure t!ghtnESS

Material

Max. permissible duty

Filing volume (XD 20260
Filling volume (XD 8003)

Storage

*  Store product in sterile packaging in adry, dark and temperature-controlied room.

% Protect product in sterile packaging from environmenta! influsnces such as soil, dust, moistu
‘heat and sunlight.



Verrimas i1s angiy Kaipos
Infuzijos sistemy linija ulrich medical

Naudojimo instrukcija

Vi

_wfm_
=

Infuzijos sistemy linija skirta KT/BMR ulrich medical injektoriams

Apie §j dokumentg

Si naudojimo instrukcija, kurioje aprasomas saugus ir teisingas produkto naudojimas pagal paskirtj, yra taip pat ir produkto dalis.
—> Prie$ pradédami naudoti produkta, perskaitykite instrukcija.

— Naudojimo instrukcijg visada laikykite Salia produkto, prieinamoje vietoje.

Zyméjimas ir simboliai

Zyméjimas Reikimé
g Pavojinga Zmogui. Neatsizvelgimas j §j Zenklg gali bati mirties prieZastimi
WARNUNG arba sukelti sunkius suZeidimus, o taip pat gali bati padaryta Zala produktui.

- nurodymas, kokius veiksmus atlikti

Simboliai ant produkto ir pakuotés

Démesio, atsizvelgti j ) Vienkartiniam naudojimui, nenaudoti
. lydinciuosius dokumentus 24 h pakartotinai. Siurblio linija skirta naudoti

Jei pakuoteé paieista, nenaudoti

24 val.
c E CE - gamintojo Zyméjimas
0123

BEE Prekés numeris A Vamzdelio nenaudoti, jei apsauginiai

kamsteliai blogai uzdéti

(LOT] Partijos kodas X Be pirogeny

Galiojimo laikas iki . Laikyti sausoje vietoje

Atsizvelgti j naudojimo Oro drégnumo apribojimai

l Gamintojas X Temperatiros apribojimai
(15

instrukcijg
; ¥ Sterilizuota su etileno oksidu Bl Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy
{STERILE!EO] =S ’ s
Kam skirta

Infuzijos siurblio linija ulrich medical injektoriams skirta kontrastinés medziagos ir fiziologinio tirpalo (NACL) jvedimui veniniu keliu,
pacientui atliekant KT/BMR tyrima. Infuzijos siurblio linija yra jungiamasis elementas tarp siurblio ( i$ prietaiso pusés) ir paciento.
Siurblio linijg galima naudoti bet kokiam skaiciui injekcijy 24 val. laikotarpyje.



Produkto apraSymas
Linija susideda i§ Zarnelés su apsauginiu dangteliu ir turi Stekerinj Liuerio konektoriy (XD8003:

su ijmontuotu atgalinio padavimo voZtuvéliu, kuris uzsidaro automatiskai. Jis atsiveria tik tada,
kai medziaga teka nustatyta kryptimi. Jei yra atvirkstinis slégis arba néra skyscio sroves,
voztuvélis lieka uzdaras).

A prietaiso pusé su siurblio prailginimo linija

B paciento pusé su paciento Zarnele

1 adata kontrastinés medZiagos skys¢io padavimui
2 adata Na Cl skysc¢io padavimui

3 adata kontrastinés medziagos skys¢io padavimui
4 W-detalé (XD 8003), kryZminé detalé (XD 2020)
5 linijos atkarpa peristaltiniam siurbliui

6 slégio sensorius

7 dalelyc¢iy filtras

8 Liuerio Stekeris, su atgalinio padavimo voZtuvéliu (XD 8003), be atgalinio padavimo
voztuvélio (XD 2020)

9 apsauginiai kamsteliai linijos galams

10 skyscio srovés tekéjimo kryptis
Tiekimo komplektas ir panaudijimo sritis

Prekés numeris Paskirtis
XD 8003 Prailgintojas KT injektoriui 1,20 m
XD 2020 Paciento vamzdelis 1,50 m

Vienkartinio naudojimo produktas
Produktas sterilizuotas EO dujomis ir steriliai supakuotas.

nenaudoti produkto pakartotinai

produkto maksimalus naudojimo laikas 24 h

nesterilizuoti produkto pakartotinai

nenaudoti produkto, jei jo pakuoté praplésta arba paZeista

nenaudoti produkto pasibaigus galiojimo laikui

nenaudoti produkto, kuris buvo laikomas pazeidZiant laikymo salygu rekomendacijas.
Saugus naudojimas

9
_>
%
_)
%
__)

—> prie$ naudojima patikrinti, ar produktas veikia, yra nesugedes

- norint i§vengti pazeidimy dél neteisingo naudojimo, grieZtai laikytis §ios instrukcijos ir
injektoriaus naudojimo instrukcijos

- darbti su Siuo produktu ir priedais gali tik asmenys, igijespecialiy Ziniy, tam tinkama
kvalifikacijg ir patirti.

Traumy pavojus!

Kitokiy, nei Ulrich medical firmos leidZiamy vamzdeliy sistemy ir jy kombinacijy naudojimas
pazeidzia paciento ir/arba naudotojo sauguma, o taip pat teisinga injektoriaus darba.
- Naudoti tik originalius ir aprobuotus firmos Ulrich medical produktus




Traumy pavojus! Naudojant vamzdeliy prailgintojus slégio reguliavimui kyla oro injekcijos,
perdozavimo ir srovés greicio sumazéjimo pavojus.
Prailgintojai pazeidZia paciento sauguma ir sukelia prailginimo linijos uZter§imo bakterijomis
pavoju.
- Nenaudoti papildomy prailgintojy (pvz. “Heidelberger
prailginimo linijos*)
Traumy pavojus! Oro injekcija ir kontrastinés medziagos i§laistymas. Materialinés Zalos pavojus.

Per smarkiai uzsukus, gali suliizti Liuerio konektoriaus sriegis ir 10Zio vietos gali buiti atviros.
- Teisingai prisukti Liuerio konektoriy .
N

Traumy pavojus dél infekcijos ir uZterSimo!

Neteisingas naudojimas kelia pavojuy pacientui.

- Norint uZtikrinti steriluma, atsargiai elgtis su visais steriliais komponentais (Zr. Grafinj
pav. Pozicijos 1,2,3,8).

- Nenaudoti produkto, jeigu apsauginiai kams$tukai netaisyklingai uZsukti arba jy i§vis néra.
- Kiekvienam naujam pacientui naudoti kita paciento vamzdeli.

- Jeigu atjungus paciento prailginimo linijg nuo sirblio metu néra iskart prijungiama kito

paciento prailginimo Zarnelé, tada po atjungimo nuo siurblio, antprailginimo linijos galo uzdéti
sterily kamstelj.

—> Siurblio zarnelg reikia keisti véliausiai po kiekvienos darbo dienos arba vé¢liausiai po 24
val. ir jg utilizuoti.

Naudojimas
PasiruoSimas

- i8imti produkta i§ pakuotés

- prie§ naudojima patikrinti, ar produktas niekur nepazeistas ir néra suliZzusiy detaliy

— nenaudoti produkto su paZeistomis detalémis.

Produkta prijungti prie injektoriaus

— Produkta jungti prie injektoriaus reikia grieZtai pagal injektoriaus naudojimo instrukcija.
Veikimo patikrinimas

- Remiantis injektoriaus eksploatavimo instrukcija patikrinti produkto funkcionaluma.
Aptarnavimas

- Dirbti su produktu bitina grieztai laikantis injektoriaus eksploatavimo instrukcijos.

- Siurblio Zarnele reikia keisti véliausiai po kiekvienos darbo dienos arba véliausiai po 24

val.



Validuotas paruos§imo biadas
Vienkartinio naudojimo produktai

naudojant ir/arba apdorojant.

Pakartotinai naudojant ir/arba apdorojant yra bakterinio
—— uZterSimo pavojus arba medziagos susidévéjimo pavojus.
UZzter§imas arba susidévéjimas gali sukelti suzeidimus, liga arba
mirtj.

— DraudZiama pakartotinai naudoti ir apdoroti.

n ISPEJIMAS! Paciento/naudotojo infekavimas pakartotinai
WARNUNG

Techninis aptarnavimas

Ulrich GmbH & Co. KG

Injektoriy sistemy klienty aptarnavimas
Bruchbrunnenweg 12

89081 Ulm , Vokietija

Tel.: +49 731 9654-0

Faksas: +49 731 9654-2805

El.pastas: injectors@ulrichmedical.com

Techniniai duomenys

Parametras ReikSmé

HermetiSkumas Maks. 20 bar

MedzZiaga: PUR, PVC (be DEHP ir latekso)
Maksimaliai leistina naudojimo trukmé maksimaliai 24 val,, skirtas keletui pacienty
Uzpildo taris (XD 2020) 17,3 ml

Uzpildo turis (XD 8003) 19,5 ml

Laikymas (sandéliavimas)

— Produktg laikyti steriliai supakuota, sausoje, tamsioje ir vienodos temperatiiros patalpoje.
— Steriliai supakuotg produkta saugoti nuo aplinkos poveikio, tokio kaip purvas, dulkes,
drégmeé, karstis ir saulés spinduliai.

Aplinkos salygos

Naudojimas Sandéliavimas
Temperatiira +5°C ... +40°C° +15°C... +25°C
Santykinis oro drégnumas 10%... 90%, 30%... 60%,

be kondensato be kondensato
Utilizavimas

— Panaudojus produkta ji utilizuoti pagal vietinius normatyvus.




