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INTENDED USE/PURPOSE:
This product is used in angiographic or radiologic procedures in controlling fluids/waste and the injection of contrast media into the
patients.

INDICATION FOR USE:
This product is intended for use in the IV delivery of contrast media during imaging procedures with a secondary intended use of
conservation of contrast media.

CONTRAINDICATIONS:
None known.

DEVICE DESCRIPTION:
The system consists of two (2) parts described below.

Spike Assembly: The set consists of a spike, pinch clamp and means of delivering fluid to the disposable portion of the system.
The spike assembly is intended to be used on only one bottle of contrast media. Do not spike a second bottle with the
spike currently in use. Spike using hospital protocol and aseptic technique. To maintain sterility of this assembly, a sterile port
dead ender (small separate package) is provided within the package.

Disposable Flex Chamber: This set consists of a one-way check-valve, a flexible fluid chamber, blue ball, stopcock and tubing set.
This disposable flex chamber portion is intended for use on one (1) patient only and is to be replaced prior to the next
patient procedure.

WARNING
1) Contents are supplied sterile and are intended for single use only. Do not re-sterilize.



2) Reuse or reprocessing has not been evaluated and may lead to its failure and subsequent patient iliness, infection or other

injury.
3) Inspect the package integrity before use.
4) Do not use if package is open or damaged and if the expiry date has been exceeded.
5) Inspect the device prior to use to verify that no damage has occurred during shipping.

6) Do not continue to use if any of the component are damaged during the procedure.

7) Do not over-tighten connections; all connections should be finger-tight. Over-tightened connections may result in cracks or
leaks. Wet connections promote over-tightening by lubricating the ports.

8) Use proper aseptic technique when handling this device.

9) Spike contrast container only one (1) time. Dispose of Spike Assembly when the contrast container is depleted. Do not use
the Spike Assembly on more than one bottle of contrast media.

10) Do not leave the Contrast Manager System intact for longer than six (6) hours.

11) Do not use the Disposable Flex Chamber on more than one patient. Do not replace the Disposable Flex Chamber more
than two (2) times after initial set-up (for a total of three procedures).

12) Do not use this Products with parenteral nutritional solutions containing lipids or nitroglycerin. These substances are
known to degrade some medical plastics resulting in cracks and/or leaks. Other drugs or solutions may have similar
effects. Before using drugs or solutions with which you are unfamiliar, please consult the drug manufacturer’s IFU for
plastics compatibility information.

13)  This device is intended for use by trained, qualified license physician or other healthcare practitioner.

INSTRUCTIONS FOR USE:

1) Close the pinch clamp of the Spike Assembly. Attached the Spike Assembly to the bottle/bag.

2) Attach the Disposable Flex Chamber to the Spike Assembly.

3) Attach the fixed male luer at the end of the tubing set on the Disposable Flex Chamber to the manifold port.

4) Open the pinch clamp on the Spike Assembly and the vent on the Disposable Flex Chamber to begin priming the system.
(If necessary, float the blue ball by gently squeezing the base of the Disposable Flex Chamber).

5) After priming, fill the Disposable Flex Chamber to the “10cc Fill Level” line. Stop the contrast flow by closing the vent on the
Disposable Flex Chamber cap.

(NOTE: The contrast in the Disposable Flex Chamber will refill to approximately the same level until the contrast bottle/bag
is depleted).
(NOTE: Do not fill the Disposable Flex Chamber above the maximum fill line or 30 ml.)

6) To maximize contrast savings, close the pinch clamp on the Spike Assembly at a desired point prior to the last injection to
prevent the Disposable Flex Chamber from continuing to refill. When the Disposable Flex Chamber is emptied, the blue ball
will seat shutting off the Disposable Flex Chamber from the line.

7) Open the 3-way stopcock below the Disposable Flex Chamber to atmosphere so that the remaining contrast in the line may
be utilized.

CAUTION: When venting the line, ensure that air entering the line is not pulled into the manifold.

8) Remove the Disposable Flex Chamber from the Spike Assembly and discard at the end of the case. Attach the port protector
to the distal end of the Reusable Spike Assembly.

Possible Complications:
None Known

Disposal: After use the product may be potential biohazard. Handle and dispose of in accordance with accepted medical practice
and all applicable laws and regulations.

Storage: Store at controlled room temperature.

NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to Argon Medical at
quality.regulatory@argonmedical.com as well as to the competent health authority where the user/patient resides.

BBNIFAPCKN

NPEOHA3HAYEHUE:

To3n NpoayKT ce U3nonsea Npu aHrMorpadgckn UNM PEHTIEHONOMMYHI NPOLIeAYPU 3a KOHTPONMpaHe Ha TeYHocTUTe/oTNaabLuTe
M UHXXEKTUPaAHETO Ha KOHTPACTHM BelLecTBa B NaLueHTuTe.

NMOKA3AHMA 3A YNOTPEBA:

To3n NpoaykT e NpeaHa3HayeH 3a U3non3eaHe Npu MHTPaBEHO3HO BbBEXAAHe Ha KOHTPACTHO BELLECTBO Mo BpeMe Ha obpasHu
npoLeaypy, a BTOPOTO My npeHasHa4yeHne e NecTeHe Ha KOHTPACTHOTO BELLECTBO.

NPOTUBOMOKA3AHUA:

Hsama nasectHu.

OMUCAHWE HA U3OENMUETO:

Cucremara ce CbCTOM OT ABETE (2) YacTu, OnNMcaHu no-Aony.

Mopayn Ha HakpaiHuka: KOMNnekTbT ce CbCTOM OT HaKpaiHWK, LWMKa U CPeACTBO 3a AOCTaBsiHE Ha TEYHOCT KbM 4YacTTa 3a
efHokpaTHa ynoTtpeba Ha cuctemaTta. MogynbT Ha HakpaW e npegHa 3a u3n camo ¢ egHa GyTunka
KOHTpacTHO BellecTBo. He npoGoxpaaiTe BTopa GyTunka C HaKpaiHMKa, KOUTO u3nonssate B MomeHTa. [punaraite
BONHUYHKUS NPOTOKON U acenTUyHa TexHuka, korato npoboxaate 6yTunkata. 3a Ja ce 3anasn CTEPUNHOCTTA Ha TO3W KOMMIEKT,
B OMakoBKaTa e NpeAoCTaBeHa kanayka 3a CTepUITHUS NopT (OTAeNIHa Marika onakoBka).

MBKaBa Kamepa 3a eHOKpaTHa yn0Tpe6a: To3W KOMMMEKT ce CbCToM OT €HONOoCOYHa Bb3BpaTHa Krnana, rBkaBa Kamepa 3a

TEYHOCT, CUHS TOMKA, CrIMPaTErHO KpaH4ye U KOMMeKT TpboU. Ta3n YacT Ha b Ta pa 3a e, paTHa ynotpe6a e
npeaHasHayeHa camo 3a eaAuH (1) nauuneHT n TpsiGBa Aa ce CMeHM Npeav npoueayparta Ha creaBalLys NaLWeHT.
NPEAYNPEXAEHUE

1) CbObpXaHUeTo Ha OrnakoBkaTa Ce [OCTaBf CTEpPUrHO M € MpeaHasHayeHo caMo 3a edHokpaTtHa ynoTpe6a. He
CTepunuaunpanTe NoBTOPHO.

2) EBeHTyanHarta nosTopHa ynotpe6a unu obpaboTka 3a nosTopHa yrnoTpeba He ca noanaraHu Ha oLieHka 1 MoXe fia AoBeaat
[10 NoBpea Ha U3AEern1eTo 1 NpUYnHsaBaHe Ha 3abonsBaHe, MHMEKLMS Unu APYro yBpeXaaHe Ha naumeHTa.

3) Mpeau ynotpe6a nposepeTe Aanu LENocTTa Ha ONakoBKaTa He e HapyLueHa.



4) He n3nonaeaiite, ako onakoBkaTa e OTBOPEHa UNW NOBPEAeHa UM CPOKLT Ha FOAHOCT € U3TeKbI.

5) MpoBepeTe uaaenveTo npeau ynoTpeba, 3a fa ce yBepUTe, Ye He e MoBpeeHO Mo Bpeme Ha TpaHcnopTa.

6) CnipeTe fa vanonseaTe U3AENUETO, aKo HSIKO OT KOMMOHEHTUTE Ce MoBpeau Mo Bpeme Ha npouenypara.

7) He 3aTdraiiTe npekoMepHO CbeauHEeHUsTa; 3aTsranTe pbYHO BCUYKM CbeauHeHusi. [pekoMepHOTO 3aTsiraHe Ha
CbeVHeHNsTa MoXe Aia AoBe/ie A0 NyKHATUHW UNn TedoBe. MokpuUTe CbeAMHEHNs AONPUHACST 3a NPEKOMEPHO 3aTsiraHe,
TbI KAaTO MOKPSIT MOPTOBETE.

8) M3nonsBaiite nogxopsiua acenTuyHa TeXHUKa, korato GopasuTe € ToBa U3fenve.

9) MpoBoxpaaiiTe KOHTeHepa C KOHTPACTHO BELLECTBO CaMo BeAHBbX (1 MbT). MaxebpreTe Moayna Ha HakpaiiHuka, koraTo
KOHTeHepPbT C KOHTPACTHO BELLECTBO Ce U3npasHu. He nanonsgaiite Moayna Ha HakpaiiH/ka 3a nosede oT eaHa ByTunka
KOHTPaCTHO BELLECTBO.

10) He ocTaBsaiTe cuctemaTa 3a JOCTaBsIHE Ha KOHTPACTHO BELLLECTBO criobeHa B NpoAbimKeHue Ha noBeYe OT LwecT (6) yaca.

11)  He usnonssaiiTe rbBkaBaTa kamepa 3a eAHokpaTHa ynotpeba 3a noBeye OT eJuH NauueHT. He cMeHsiiTe rbBkaBaTa
Kamepa 3a efHokpaTHa ynotpe6a noeeye oT ABa (2) NbTU crnef NbpBOHaYanNHOTO criobsiBaHe (3a o6Lwo Tpu npoueaypu).

12)  He usnonagaiite Te3n U3AENUsi C pa3TBOPY 3a NMAapEHTepanHoO XpaHeHe, KOMTO ChAbPXAaT NUMMAN UMK HUTPOTTIMLIEPUH.
Wma faHHu, Ye Teau BellecTBa yBpexaaT HSKoM MeAULMHCKM NacTMacy, MPUUMHSABAKU B MYKHATUHU /UMK TeYOBE.
[pyru nekapcTea unu pasTeopu MoraT Aa umaTt nogobeH edbekt. Mpean aa usnonssate nekapcTsa UNK pasTBopy, C
KOMTO He CTe 3arnosHaTii, npernejaiTe UHCTPYKLMMTeE 3a ynotTpeba Ha NpousBoauTens UM 3a MHdopMaLws 3a
CbBMECTUMOCTTa UM C NMacTMacoBu NPOAYKTH.

13)  ToBa usgenve e npegHa3Ha4YeHo 3a U3ronaBaHe OT 0ByyeH, KBanMMULMPaH U NMLEH3NPaH Niekap Unu Apyr MeAULIMHCKM
cneumanuct.

WHCTPYKUWW 3A YNIOTPEBA:

1) 3aTBOpeTe LMnKaTa Ha Modyna Ha HakpaiiHuka. MpukpeneTte Moayna Ha HakpaiiHuka kbM ByTunkara/caka.

2) MpukpeneTe r-BkaBaTa kamepa 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba KbM MoJyna Ha HakpanHuKa.

3) MpukpeneTe rKCMpaHWst MbXKU JlyepoB CbeUHUTEN B Kpasi Ha KoMrnekTa Tpbby Ha MbBKaBaTa kamepa 3a efHokpaTHa
ynoTtpeba — kbM NopTa Ha KorieKkTopHaTta Tpbba.

4) OTBOpeTe WMMNKaTa Ha MoAyna Ha HakpalHWka 1 OTBOpa Ha MbBkaBaTa kamepa 3a eiHokpaTHa ynoTpe6a, 3a [a 3anouyHe
MbIIHEHETO Ha cucTemata. (Ako e HeobxoauMo, U3AUrHeTe CUHSTa TOMKa, KaTo CTUCHeTe Neko OcHoBaTa Ha rbBkaBaTa
Kamepa 3a efjHokpaTHa ynoTtpeba).

5) Cnep nbIHEHETO HanMbMHeTe rMbBKkaBaTa kamepa 3a eAHokpaTHa ynoTtpeba fo nuHusta ,10cc Fill Level” (HuBo Ha nbnHeHe
10 mn). CnpeTe noToka KOHTPACTHO BELLIECTBO, KaTo 3aTBOPUTE OTBOPA Ha kanaykaTa Ha MbBkaBaTa kamepa 3a eHoKpaTHa
ynotpe6a.

(BABEJIEXXKA: KoHTpacTHOTO BellecTBO B rbBkaBaTa kamepa 3a efHokpaTHa ynotpeba Le ce JonmbnHu [0
NpUGNU3NTENHO CbLIOTO HMBO, AOKATO BYTUMKaTa/CakbT C KOHTPACTHO BELLECTBO He Ce U3MNpasHu.

(BABENEXKA: He nbnHeTe rbBkaBaTa kamepa 3a efHoKkpaTHa ynoTpeba Haf NuUHUSATa 3a MakCUMarnHo MbIlHEHe, Unu
30 mn.)

6) 3a MaKcumarnHa MKOHOMWS Ha KOHTPacTHO BELLLECTBO, 3aTBOPETE LUMNKaTa Ha MoAyrNa Ha HakpanHuKa B KenaHWsi MOMEHT,
npeayv MocrefHOTO WMHXEKTUpaHe, Taka Ye rbBkaBaTa kamepa 3a efHokpaTHa ynotpeba fa crnpe da ce mbnHu. Korato
rbBKaBaTa kamepa 3a eHokpaTHa ynoTpeba ce U3npasHu, CUHSTa TOMKa LLie 3acTaHe Ha MSCTO, U3KITIoYBalKN MbBKaBaTa
Kamepa 3a eHokpaTHa ynoTtpeba oT nuHuATa.

7) OTBOpeTe TPUMOCOYHOTO CMIMPATENHO KpaHye Nnof rbBKaBaTa kamepa 3a eAHokpaTHa ynotpe6a kbM aTMocdeparta, 3a Aa
MOXe Aa Ce U3MOoN3Ba 0CTaHanoTo KOHTPACTHO BELLECTBO B NIMHUSATA.

BHUMAHMUE: Korato BeHTUNupaTe nNuHWNTa, Ce NorpwkeTe Bb3ayxbT, KOWTO HAaBMU3a B Hes, Aa He nonajHe B KonekTopHara
Tpuba.

8) CaarneTe rbBkaBaTta kamepa 3a eAHokpaTHa ynotpeba oT Mogyna Ha HakpaiHuka 1 Hakpas s usxebpriete. MpukpeneTe
npeanasuTens Ha nopTa kbM AUCTaNHWS Kpan Ha MOAyna Ha HakpaiiHuKa 3a MHorokpaTHa ynoTpeba.

BBL3MOXHMN YCNOXHEHUSA:
Hsama nssectHn

U3xBbpnsHe: Cnea ynotpeba To3u NpoaykT Moxe Aa € GUoNornyHo onaceH. ManonaeaiTe ro 1 ro U3XBbLpreTe B CbOTBETCTBUE
Cc 06LLl0I'IpI/IeTETE MeONUNHCKa NpakTuka 1N ¢ BCUYKN MPUNOXUMN 3aKOHU N pasnopep,fim.

CbxpaHeHue: CbxpaHsiBaiiTe B MOMELLEHUE C KOHTPONMpaHa Temneparypa.

3ABENEXKA: Ako BBb3HUKHE CEpMO3eH WHUMAEHT, CBbp3aH C ToBa u3fenue, yBegomeTe Argon Medical Ha appec
quality.regulatory@argonmedical.com, KaKkTo 1 KOMMNETEHTHUSI 34paBEH OpraH B MECTOMONOXEHNETO Ha noTpebutens/naumeHTa.

CESKY

URCENI/OCEL:

Tento vyrobek se pouziva pfi angiografickych nebo radiologickych postupech k fizeni pratoku tekutin/odpadnich latek a vstfikovani
kontrastni latky do téla pacienta.

INDIKACE K POUZIT:

Tento vyrobek se pouziva k i.v. podavani kontrastni latky béhem zobrazovacich postupd; sekundarnim uréenym pouzitim je Uspora
kontrastni latky.

KONTRAINDIKACE:

Zadné nejsou znamy.

POPIS ZARIZENI:

Systém se sklada ze dvou (2) soucasti popsanych nize.

Sestava bodce: Sada se sklada z bodce a svorky a umoziiuje podavani tekutiny prostfednictvim jednorazové &asti systému.
Sestava bodce je uréena k pouziti vyhradné s jednou lahvi kontrastni latky. Pomoci jiz pouzitého bodce nenapichujte
dalsi lahev. Pfi napichnuti postupujte podle nemocni¢niho protokolu a postupujte asepticky. Aby byla zachovana sterilita této
sestavy, je soucasti baleni krytka na sterilni port (malé samostatné baleni).

Flexibilni komurka na jedno pouziti: Tato sada se sklada z jednoréazového regulaéniho ventilu, flexibilini komarky na tekutinu, modré

kuli¢ky, uzaviraciho kohoutu a setu hadicky. Flexibilni komurka na jedno pouziti je uréena k jednorazovému pouziti pouze u

jednoho (1) pacienta; pred zakrokem u dalSiho pacienta by méla byt vyménéna.

VAROVANI

1) Obsah baleni je dodavan sterilni a je uréen pouze k jednordzovému pouziti. Nesterilizujte znovu.

2) Opakované pouziti ani pfiprava k opétovnému pouZziti nebyly vyhodnoceny a mohou vést k nefunkénosti vyrobku a
naslednému onemocnéni, infekci nebo jinému poranéni pacienta.



3) Pred pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

4) Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené ¢i poSkozené, nebo po uplynuti data exspirace.

5) Pred pouzitim prostfedek prohlédnéte, abyste ovéfili, Ze béhem prepravy nedoslo k poskozeni.

6) Pokud béhem zakroku dojde k poSkozeni kterékoli soucasti, vyrobek dale nepouzivejte.

7) Neutahujte spoje nadmérné; vechny spoje musi byt dotaZzeny ru¢né. Nadmérmné utazeni spoju muze vést ke vzniku prasklin
nebo netésnosti. Zvlhlé spoje vedou k nadmémému utazeni v disledku vniknuti tekutiny do portt.

8) P¥i zachazeni s timto prostfedkem pouzivejte spravné aseptické postupy.

9) Nadobku s kontrastni latkou nabodnéte pouze jedenkrat (1). Po spotfebovani kontrastni latky sestavu bodce zlikvidujte.
Nepouzivejte sestavu bodce pro vice nez jednu lahev kontrastni latky.

10)  Nenechavejte systém pro distribuci kontrastni latky nepouzity déle nez $est (6) hodin.

11)  Nepouzivejte flexibilni komuarku na jedno pouziti u vice nez jednoho pacienta. Nevyméniujte flexibilni komurku na jedno
pouziti vice nez dvakrat (2) po pocatecnim sestaveni (pro celkem tfi postupy).

12)  Nepouzivejte tyto vyrobky spolu s roztoky pro parenteralni vyzivu obsahujicimi lipidy nebo nitroglycerin. O téchto latkach
je znamo, Ze zplsobuji odbouravani nékterych plastd pro Iékarské pouziti, coZ vede ke vzniku trhlin a/nebo netésnosti.
| jiné latky nebo roztoky mohou mit podobné tcinky. Nez pouzijete Iéky nebo roztoky, jejichZ vlastnosti neznate, podivejte
se do navodu k pouziti od vyrobce Ié¢iva na informace tykajici se kompatibility s plasty.

13)  Toto zafizeni je uréeno k pouZziti $kolenym kvalifikovanym lékafem s licenci nebo jinym zdravotnikem s pfisluSnou praxi.

NAVOD K POUZITI:

1) Zaviete svorku sestavy bodce. Pfipojte sestavu bodce k lahvi/vaku.

2) Pripojte flexibilni komurku na jedno pouZziti k sestavé bodce.

3) Pripojte fixni zastrckovou spojku Luer (typ ,samecek”) na konci setu hadicky flexibilni komurky na jedno pouziti k portu
rozdélovace (manifoldu).

4) Oteviete svorku na sestavé bodce a praduch na flexibilni komlrce na jedno pouziti a zahajte napousténi systému.
(V pfipadé potieby jemnym stisknutim zakladny flexibilni komurky na jedno pouziti nazdvihnéte kulicku).

5) Po napusténi napliite flexibilni komtirku na jedno pouZiti az po &aru oznadujici ,hladinu naplné 10cm®". Uzavfenim priiduchu
na uzavéru flexibilni komurky na jedno pouziti zastavte tok kontrastni latky.

(POZNAMKA: Kontrastni latka ve flexibilni komarce na jedno pouZiti se pomalu doplni pfiblizné na stejnou Grover, dokud
se obsah lahve/vaku s kontrastni latkou nespotfebuje).
(POZNAMKA: Nenaplriujte flexibilni komdrku na jedno pouziti nad &aru oznaéujici maximaini naplfi nebo nad 30 ml.)

6) Pro maximalizaci Uspory kontrastni latky pfed posledni injektazi zavrete svorku na sestavé bodce v pozadovaném mistée,
abyste zabranili dal$imu doplInéni flexibilni komurky na jedno pouziti. Po vyprazdnéni flexibilni komurky na jedno pouZziti se
modra kuli¢ka usadi na Usti odtokové hadicky, ¢imz se odtok flexibilni komurky na jedno pouziti uzavie.

7) Oteviete 3cestny uzaviraci kohout pod flexibilni komudrkou na jedno pouziti do atmosféry, aby bylo mozné spotfebovat
kontrastni latku zbyvajici v hadic¢ce.

UPOZORNENI: Pi ventilaci hadigky zajistéte, aby se vzduch vstupujici do hadigky nedostal do rozdélovace.

8) Sejméte flexibilni komuUrku na jedno pouZziti ze sestavy bodce a na konci vykonu ji zlikvidujte. Znovu pfipojte chrani¢ portu
na distalni konec sestavy bodce pro opakované pouZiti.

Mozné komplikace:
Nejsou znamy.

Likvidace: Po pouziti mGze byt tento vyrobek potencialné biologicky nebezpecny. Zachazejte s nim a zlikvidujte jej v souladu s
uzndavanymi zdravotnimi postupy a vSemi platnymi zakony a predpisy.

Skladovani: Uchovavejte pii kontrolované pokojové teploté.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavaznému incidentu, nahlaste udalost spole&nosti Argon Medical na
adresu quality.regulatory@argonmedical.com a prislu§nému zdravotnimu Grfadu v misté, kde sidli uzivatel/pacient.

DANSK

TILSIGTET BRUG/FORMAL:
Dette produkt anvendes til angiografiske og rentgenprocedurer til kontrol af vaesker/spild og injektion af kontrastmidler i patienter.

INDIKATION FOR BRUG:
Dette produkt er beregnet til brug til intravengs injektion af kontrastmiddel under billeddannelsesprocedurer samt til konservering
af kontrastmiddel.

KONTRAINDIKATIONER:
Ingen kendte.

BESKRIVELSE AF ENHEDEN:
Systemet bestar af to (2) dele, der er beskrevet herunder.

Spikeenhed: Szettet bestar af en spike, en klemme og slanger til levering af vaeske til engangsdelen af systemet. Spikeenheden
er kun beregnet til brug til én flaske kontrastmiddel. Brug ikke spiken til en anden flaske. For spiken ind med brug af
hospitalets protokol og en aseptisk teknik. For at vedligeholde enhedens sterilitet falger der en steril haette (lille separat pakke)
med i pakken.

Fleksibelt engangsdrypkammer: Dette szet bestar af en envejs kontraventil, et fleksibelt drypkammer, en bla kugle, stophane og
slangeszet. Det fleksible engangsdrypkammer er kun beregnet til brug til én (1) patient, og skal udskiftes for naeste
patientprocedure.

ADVARSEL

1) Indholdet levers sterilt og er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke gensteriliseres.

2) Genanvendelse eller genbehandling er ikke evalueret og kan fere til enhedssvigt og heraf falgende patientsygdom, infektion
og/eller anden skade.

3) For brug kontrolleres emballagens tilstand.

4) Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget, eller hvis udlgbsdatoen er passeret.

5) Efterse enheden far brug for at sikre, at der ikke er opstaet skader under transporten.

6) Fortsaet ikke brugen, hvis nogle af komponenterne er beskadiget under proceduren.

7) Forbindelserne ma ikke overstrammes, alle forbindelser skal strammes i handen. Overstramning af forbindelserne kan
medfgre revner eller lzekager. Vade forbindelser kan overstrammes, da veesken smerer portene.

8) Brug passende aseptiske teknikker under handtering af denne enhed.

9) For kun spiken ind i kontrastmiddelbeholderen én (1) gang. Bortskaf spikeenheden, nar kontrastmiddelbeholderen er tom.
Brug ikke spikeenheden til mere end én flaske med kontrastmiddel.



10)  Contrast Manager-systemet ma ikke bruges i mere end seks (6) timer.

11)  Brug ikke det fleksible engangsdrypkammer til mere end én patient. Udskift ikke det fleksible engangsdrypkammer mere
end to (2) gange efter den farste opseetning (kan bruges til i alt tre procedurer).

12)  Brug ikke dette produkt til parenterale ernaeringsoplesninger, der indeholder lipider eller nitroglycerin. Det vides, at disse
stoffer kan nedbryde medicinsk plastic, hvilket kan medfgre revner og/eller lzekage. Andre lsegemidler eller opl@sninger
kan have lignende virkninger. For der anvendes lzegemidler eller oplgsninger, som brugeren ikke kender, konsulteres
lzegemiddelproducentens brugsanvisninger vedr. oplysninger om kompatibilitet med plastic.

13)  Denne enhed er beregnet til brug af opleerte, autoriserede laeger og andet sundhedspersonale.

BRUGSANVISNINGER:

1) Luk klemmen pa spikeenheden. Fastger spikeenheden til flasken/posen.

2) Fastger det fleksible engangsdrypkammer til spikeenheden.

3) Fastger den faste han-Luer for enden af slangesaettet pa det fleksible engangsdrypkammer til manifoldporten.

4) Abn klemmen pa spikeenheden, og ventilen pa det fleksible engangsdrypkammer for at begynde primning af systemet. (Om
ngdvendigt fas den bla kugle til at flyde ved at trykke forsigtigt nederst pa det fleksible engangsdrypkammer).

5) Efter primning fyldes det fleksible engangsdrypkammer til stregen “10cc Fill Level”. Stands stremningen af kontrastmiddel
ved at lukke ventilen pa det fleksible engangsdrypkammers heette.

(BEMARK: Kontrastmidlet i det fleksible engangsdrypkammer genfyldes til samme niveau, indtil flasken/posen med
kontrastmiddel er tom).
(BEMARK: Fyld ikke det fleksible engangsdrypkammer til over maks. stregen eller mere end 30 ml.)

6) For at spare pa kontrastmidlet skal klemmen pa spikeenheden lukkes pa det gnskede sted fgr den sidste injektion, sa det
fleksible engangsdrypkammer ikke fortszetter med at fylde op. Nar det fleksible engangsdrypkammer er tomt, vil den bla
kugle lukke af for forbindelse mellem det fleksible engangsdrypkammer og slangen.

7) Abn 3-vejs stophanen under det fleksible engangsdrypkammer til den omgivende luft, sa resten af kontrastmidlet i slangen
kan bruges.

FORSIGTIG: Nar slangen udluftes, skal der sgrges for, at luften, der kommer ind i slangen ikke treekkes ind i manifolden.

8) Fjern det fleksible engangsdrypkammer fra spikeenheden, og bortskaf det efter proceduren. Fastger haetten pa den distale
ende af den genbrugelige spikeenhed.

Mulige komplikationer:
Ingen kendte

Bortskaffelse: Efter brug kan produktet udgere en mulig biologisk fare. Handter og bortskaf i overensstemmelse med accepteret
laegelig praksis og geeldende love og forordninger.

Opbevaring: Skal opbevares ved rumtemperatur.

BEMARK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne enhed, skal dette rapporteres til Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com og til de kompetente sundhedsmyndigheder i landet, hvor brugeren/patienten er bosat.

DEUTSCH

VERWENDUNGSZWECK:
Dieses Produkt wird bei angiographischen oder radiologischen Verfahren zur Kontrolle von Fliissigkeiten/Abfallen und zur Injektion
von Kontrastmittel in den Patienten verwendet.

ANWENDUNGSBEREICH:
Dieses Produkt ist fiir die intravendse Verabreichung von Kontrastmitteln bei bildgebenden Verfahren mit einem sekundéren
Verwendungszweck der Konservierung von Kontrastmitteln vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN:
Keine bekannt.

PRODUKTBESCHREIBUNG:
Das System besteht aus zwei (2) Teilen, die im Folgenden beschrieben werden.

Dorn-Baugruppe: Das Set besteht aus einem Dorn, einer Quetschklemme und einer Vorrichtung zur Zufiihrung von Fliissigkeit
zum Einwegteil des Systems. Die Dorn-Baugruppe ist fiir die Verwendung mit nur einer Flasche Kontrastmittel vorgesehen.
Durchstehen Sie nicht eine zweite Flasche mit dem gerade verwendeten Dorn. Stechen Sie unter Verwendung des
Krankenhausprotokolls und aseptischer Technik. Um die Sterilitat dieser Baugruppe aufrechtzuerhalten, ist in der Verpackung ein
steriler Anschluss-Blindverschluss (kleine separate Verpackung) vorgesehen.

Einweg-Flex-Kammer: Dieses Set besteht aus einem Einweg-Riickschlagventil, einer flexiblen Flussigkeitskammer, einer blauen
Kugel, einem Absperrhahn und einem Schlauchset. Dieser Einweg-Flex-Kammerteil ist nur fiir die Verwendung an einem (1)
Patienten vorgesehen und muss vor dem nachsten Patienteneingriff ausgetauscht werden.

WARNUNG

1) Der Inhalt wird steril geliefert und ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht erneut sterilisieren.

2) Die Wiederverwendung bzw. Aufbereitung wurde nicht validiert und kann zum Versagen des Produkts und damit zu
Erkrankung, Infektion oder zu einer anderen Verletzung des Patienten fiihren.

3) Vor der Verwendung die Integritat der Verpackung priifen.

4) Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen oder beschéadigt ist und das Haltbarkeitsdatum tberschritten ist.

5) Uberpriifen Sie das Gerét vor der Verwendung, um sicherzustellen, dass keine Schéden beim Transport aufgetreten sind.

6) Nicht mehr verwenden, wenn eine der Komponenten wéhrend des Verfahrens beschéadigt wird.

7) Ziehen Sie die Anschlisse nicht zu fest an; alle Anschliisse sollten fingerfest sein. Zu fest angezogene Anschlisse kénnen
zu Rissen oder Lecks filhren. Nasse Anschliisse begiinstigen ein Uberdrehen durch Schmierung der Anschliisse.

8) Wenden Sie bei der Handhabung dieses Gerats die richtige aseptische Technik an.

9) Kontrastmittelbehalter nur ein (1) Mal durchstechen. Entsorgen Sie die Dorn-Baugruppe, wenn der Kontrastmittelbehalter
leer ist. Verwenden Sie die Dorn-Baugruppe nicht fiir mehr als eine Flasche mit Kontrastmittel.

10) Lassen Sie das Kontrastmittelmanagementsystem nicht langer als sechs (6) Stunden intakt.

11)  Verwenden Sie die Einweg-Flex-Kammer nicht flir mehr als einen Patienten. Tauschen Sie die Einweg-Flex-Kammer nach
der ersten Einrichtung nicht mehr als zwei (2) Mal aus (fur insgesamt drei Verfahren).

12)  Verwenden Sie diese Produkte nicht mit parenteralen Erndhrungslésungen, die Lipide oder Nitroglycerin enthalten. Von
diesen Substanzen ist bekannt, dass sie einige medizinische Kunststoffe zersetzen, was zu Rissen und/oder Lecks fiihrt.
Andere Medikamente oder Lésungen kdnnen dhnliche Wirkungen haben. Bevor Sie Medikamente oder Lésungen
verwenden, mit denen Sie nicht vertraut sind, konsultieren Sie bitte die Gebrauchsanweisung des
Medikamentenherstellers fiir Informationen zur Kunststoffvertraglichkeit.



13) Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch einen ausgebildeten, qualifizierten Arzt bestimmt.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

1) SchlieRen Sie die Quetschklemme der Dorn-Baugruppe. Befestigen Sie die Dorn-Baugruppe an der Flasche/dem Beutel.

2) Befestigen Sie die Einweg-Flex-Kammer an der Dorn-Baugruppe.

3) Stecken Sie den festen mannlichen Luer am Ende des Schlauchsets an der Einweg-Flex-Kammer in den Anschluss des
Verteilers.

4) Offnen Sie die Quetschklemme an der Dorn-Baugruppe und die Entliftung an der Einweg-Flex-Kammer, um mit dem
Vorfiillen des Systems zu beginnen. (Falls erforderlich, lassen Sie die blaue Kugel aufschwimmen, indem Sie die Basis der
Einweg-Flex-Kammer leicht zusammendriicken).

5) Fillen Sie die Einweg-Flex-Kammer nach dem Vorfiillen bis zur Linie , 10 cc Fillstand". Stoppen Sie den Kontrastmittelfluss,
indem Sie die Entlliftung an der Kappe der Einweg-Flex-Kammer schlieRen.

(HINWEIS: Das Kontrastmittel in der Einweg-Flex-Kammer fiillt sich bis zur Entleerung der Kontrastmittelflasche/des
Kontrastmittelbeutels auf etwa die gleiche Hohe auf).
(HINWEIS: Befiillen Sie die Einweg-Flex-Kammer nicht tiber die maximale Filllinie oder 30 ml.)

6) Um méglichst viel Kontrastmittel einzusparen, schlieRen Sie die Quetschklemme an der Dorn-Baugruppe zu einem
gewiinschten Zeitpunkt vor der letzten Injektion, damit sich die Einweg-Flex-Kammer nicht weiter fiillt. Wenn die Einweg-
Flex-Kammer leer ist, setzt die blaue Kugel auf und schlie3t die Einweg-Flex-Kammer gegentiiber der Leitung ab.

7) Offnen Sie den 3-Wege-Hahn unterhalb der Einweg-Flex-Kammer gegeniiber der Atmosphére, damit das restliche
Kontrastmittel in der Leitung genutzt werden kann.

VORSICHT: Achten Sie beim Entliften der Leitung darauf, dass die in die Leitung eintretende Luft nicht in den Verteiler gezogen

wird.

8) Entfernen Sie die Einweg-Flex-Kammer von der Dorn-Baugruppe und entsorgen Sie sie am Ende der Behandlung.
Befestigen Sie den Anschlussschutz am distalen Ende der wiederverwendbaren Dorn-Baugruppe.

Mogliche Komplikationen:

Keine bekannt.

Entsorgung: Nach der Verwendung kann das Produkt eine potenzielle Biogefahrdung darstellen. Das Produkt muss geman den

medizinischen Grundsatzen und allen entsprechenden Gesetzen und Vorschriften gehandhabt und entsorgt werden.

Lagerung: Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem Produkt auftreten, muss das Ereignis Argon Medical

unter quality.regulatory@argonmedical.com gemeldet werden und zudem ist die zustandige Gesundheitsbehérde am Wohnort
des Benutzers/Patienten zu informieren.

EAAHNIKA

MPOOPIZOMENH XPHZH/ZKOMNOZ:
AuTé TO TTPOIGV TTPOOPIZETAI YIa AYYEIOYPAPIKEG I} OKTIVOAOYIKEG SIASIKOOIEG OTOV EAEYXO UYPWV/ATTOBAATWY Kal TNV €yxuon
oKIaypa@IkoU H€oOU OTOUG AOBEVEIG.

ENAEIZH XPHXHX:

AuT6 TO TTPOIdV TTPOOPICETaI VIO XPrian OTNV VOOPAEBIa Xopriynon oKiaypa@ikou péoou Kard Tn SIGpKeIa SIadIKaaIwy aTTeIkOvIoNG
pe deutepeliouca TTPOOPICOHEVN XPAON TN dIATHPNGCN TOU OKIAYPAPIKOU HEGOU.

ANTENAEIZEIZ:

Kapia yvwoTh.

NEPIFPA®H ZYZKEYHEZ:

To oUoTnua atroTeAeiTal atrd dUo (2) pépn TTou TTEPIYPAPOVTAI TTAPAKATW.

ZUoTnua akidag: To o€t atroTeAeiTal aTrd aKida, oPIYKTAPA Kal €§PTNHA XOPriynong uypol 0To avaAWOCIKO THRHG TOU GUCTAHATOG.
To ocuoTnpa akidag TpoopileTal yia Xpon o€ pia pévo @IaAn okiaypa@ikoU pécou. Mnv Tputrdre deUTepn PIGAN PE TNV
akida TTou xpnoiyoTroigital 8n. ToTToBeTAOTE TNV aKida CUNPWVA E TO TIPWTOKOAAO TOU VOGOKOMEIOU KAl E AONTITIKA TEXVIKH.
MNa va dlatnenBei n amooTeEipwan auToU TOU CUCTANATOG, OTN CUCKEUATIO TTAPEXETOI TIWHA ATTOOTEIPWHEVNG BUPAG (MIKPA
EEXWPIOTA ouoKeuaaia).

AvaAwoigog eukautTog BdAapog: Autd oet TrepidapBaver BaABida eAéyxou piag odou, euéNikTo BaAapo uypou, PTTAe ogaipa,
oTPOPIYYa Kal OET CWARVWONG. AuTOG 0 avaAwaoipog eUKAuTITog BdAapog TTpoopileTal yia Xprion o€ évav (1) pévo acBevi
Kal TTPETTEl va avTikaBioTaTal TpIv atrd Tnv emouevn diadikacia og acBevn.

MNPOEIAOMNOIHZH

1) To TTEPIEXOUEVO TTAPEXETAI ATTOOTEIPWHEVO Kl TTPOOPICETAl VIO Hiat OVO XPrion. Mnv eTTAVATTOCTEIPWVETE Tr) CUOKEUN).

2) Aev €xel yivel aloAdynon TnG €k VEOU XProng ri €K VEOU €TTEGEPYaTiag Kal auTég ol dIadIKaoieg EVOEXETAI VO 0By OOUV O
BAGBN TNG CUOKEUNG Kal CUVETTWG O€ aaBEévela, Aoipwén 1) Ao Tpaupatiopd Tou aoBevolg.

3) EAéyEre TNV akepaidTNTA TNG CUCKEUAGTIOG TIPIV aTTd TN XPron.

4) Mn XPNOIPOTTOIEITE TN GUOKEUN €AV N CUCKEUATIa EXEI AVOIXTEN i} UTTOOTET nNMIA A €AV €xel TTapEABEI N nuepopnvia ARENG.

5) EAéyETe TN ouokeun TIpIv atd T xprion yia va BeBaiwBeite 6Ti dev Exel UTTOOTEN NUIG KATA TNV ATTOOTOAR.

6) Mn ouvexileTe Tn Xprion TNG GUOKEUNG €AV KATTOIO ATTO TA EEAPTAPATA £XOUV UTTOOTET {NMIG KaTd TN didpKela TG dladikaoiag.

7) Mn o@iyyete uTTEPBOAIKG TIG OUVDEDEIG. OAeg o1 oUVDEDTEIG TTPETTEN va o@iyyovTal pe To Xépl. O1 uTTEPPBOAIKG OQIYPEVEG
guvdéaeig uTropei va odnyrioouv ae pwypég i diappoég. Or uypég ouvdéaelg SieukoAUvouy TNV UTTEPBOAIKA aUvdEan Adyw
AiTravong Twv Bupwv.

8) XpnOIYOTIOIEITE TNV KATAAANAN QONTITIKA TEXVIKI KATA TOV XEIPIOPO QUTAG TNG TEXVIKAG.

9) TputoTe 10 Soxeio okiaypaikoU péoou pévo pia (1) opd. To ocloTnua akidag TTPETTEl va atToppipBei 6Tav eEavtAnBei To
Soxeio okiaypa@ikou Pégou. Mn XpnoIUOTIOIEITE TO CUOTNHA OKIDAG OE TIEPITTOTEPEG ATTO itk PIGAEG OKIAYPAPIKOU PéCOU.

10)  Mnv a@riveTe To 0UOTNUA DIOXEIPIONG OKIAYPAPIKOU PECOU QVETTAQO YIa TTEPIOTOTEPO aTTd £81 (6) WPES.

11)  Mn XpnoIYOTIOIEITE TOV AVOAWOIYO EUKAUTITO BAAaO Ot TTEPIOCOGTEPOUG aTTO €vav aoBeveig. Mnv eTTavaToTroBeTeITE TOV
avoAwoIPo eUKauTITo BAAapo TTEPIoadTEPEG OTTd dUO (2) QPOpPEG WETG TNV apyIKA TOTToBETNON (yia OUVOAIKG TPEIG
SiadIKaoiEg).

12)  Mn XpnoIYOTIOIEITE QUTS TO TTPOIGV pE SIGAUPATA TTAPEVTEPIKAG DIATPOPAG TToU TTEPIEXOUV AITTidIa A VITPOYAUKEpivn. AUuTéG
ol ouaieg gival yvwaoTé 6TI uTroaduifouv opiopéva TTAAOTIKE IATPIKAG XPONG TTOU TTPOKAAOUV pwyHEG f/Kal SIappoEs.
AMa @dpuaka fj dlaAlpaTa PTTopei va €xouv Trapopoleg emOpAaaels. Mpiv atd Tn xprion @apudkwy A SIGAUPETWY YE Ta
oTroia dev €ioTe e§oikelwpEvVol, avaTpégTe oTig Odnyieg XprioNG TOU TTAPACKEUATTH) QAPPAKWY VIO TTANPOPOPIEG TXETIKA PE
TN CUPBATOTNTA TWV TTAAOTIKWYV.



13)  AuTh n ouokeur) TIPOOPIETal YIo XPrioN OTTO EKTTAISEUNEVO, KATAPTIOPEVO Kal adeIodoTNpEVO 1aTPO 1 GAAO TTPOCWTTIKG
TTAPOXNG UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAYNG.

OAHIIEZ XPHZHE:

KAgioTe TOV OQIYKTAPA TOU OUCTAPOTOG aKidag. ZuvdéaTe To GUOTNHA aKidag aTn PIGAn/oTov aoko.

2) ZUVOEOTE TOV AVOAWGIUO EUKAUTITO BdAapo oTo oUoTNUA OKidAG.

3) ZuvdéoTe Tov 0TaBEPS apoEVIKO oUVEEDHO luer OTo dKPO TOU OET CWAVWONG TOU AVOAWGCIPOU EUKAUTITOU BaAduou otn
BUpa TToAAaTTAOU diavopéa.

4) AvoifTe TOV OQIYKTApa 0TO oUOTNUA aKidAg Kal TNV OTTH AgPIOHOU OTOV AVAAWGCIPO EUKAUTITO BAAAMO yia va §eKIvioel n
TARpwon Tou cuoThparog. (Edv amaiteital, TEoTe ammaAd TN BAon Tou avOAWGCIPOU €UKAPTITOU BAAGUOU WOTE N PTTAE
apaipa va eTITTAEE).

5) MeTd TnV TTApWON, YEUIOTE TOV aVOAWGCIUO EUKOPTITO BGAAUO £wg TN Ypapun «ZTa0un TARpwaong 10ce». AlakOyTe TN por
OKIaypa@IkoU H€Tou KAEIVOVTaG TNV OTTH AEPITUOU OTO TIWHA TOU AVOAWGIPOU EUKAUTITOU BaAduou.

(ZHMEIQZH: To okiaypa@ikd JEoo 0TOV avaAwoIyo eUKaUTITO BdAapo Ba yepioel Eavd €éwg Tnv idia oTABUN TTEPITTOU PEXPI
va adeldoel N PIGAN/0 aoKOG oKIaypagIkoU péoou).
(ZHMEIQZH: Mn yepigeTe TOV avaAWOIUO EUKAPTITO BAAQNO TTEVW OTTO TN Ypaupr péyioTng TTARpwong i Ta 30 ml.)

6) MNa peyioTotroinan Tng €€oikovounong oKiaypa@ikoU péoou, KAEIOTE TOV OQIYKTAPA aTo oUoTNUa akidag oTo emBuunTd
onueio TTPIV ammd TNV TEAeUTAia £yXuon yia va aTToQeuxBei N ouvexr avammAjpwaon Tou avoAWGCIPoU EUKAUTITOU BaAduou.
Ortav adeidoel 0 avaAwoIyog eUKAUTITOG BAAQPOG N PTTAE Oo@aipa Ba TTECEl TTPOG Ta KATW KAEIVOVTOG TOV aVOAWCINO
€UKOMTITO BGAAHO aTT6 TN YPaUUN.

7) Avoigte Tnv 300N OTPOPIYYA KATW OTTO TOV aVAAWGCIPO €UKAPTITO BAAQUO TTPOG TNV OTHOCPAIPA WOTE TO UTTOAEITTOPEVO
OKIQypa@IKO HECO OTN YPAUUN Va UTTOPET va XpnoIJOTToINOEi.

MPOZOXH: Katd Tov agpIoud TNG YPaupnG, BEBaIWOEITE 6TI 0 a€pag TToU EI0EPXETAI OTN YPAUUT SEV avappo@aTal OTOV TTOAAGTTAG
diavopéa.

8) A@aip€oTe TOV aVOAWGIPO EUKAPTITO BAAQPO aTTd TO GUOTNHA aKidAG Kal aTroppiyTe OTOV TEAOG TOU TTEPIOTATIKOU. ZUVOEDTE
TO TTPOCTATEUTIKG BUPAG OTO TTEPIPEPIKO AIKPO TOU CUGTAHATOG OKiDAG TTOAATTAWY XproEWV.

MoBavég emiTAokég:

Kapia yvwoTh

AToppiyn: MeTd Tn Xprion, To TTpoidv evaEXETal va gival ev duvdpel BioAoyikd eTTikivduvo. O XeIpIoPAG Kal n atréppIypr) TTPETTEN va
yivovTal cUPQWVa PE TNV ATTODEKTH ITPIKA TTPAKTIKA Kal OAOUG TOUG I0XUOVTEG VOPOUG KAl KAVOVIOPOUG.

ATtrofrkeuan: ATTOBNKEUETE TN CUOKEUR O€ EAEYXOpEVN Bepokpaaia dwuaTiou.

THMEIQZH: Z¢ mepimTwon oofapol oupBAvTog TTOU OXETICETAI JE QUTHV T GUOKEUH, TO CUPBAV TTpETTEl va avagepBei otnv Argon
Medical ot d1eUBuvon quality.regulatory@argonmedical.com, kaBWG Kal OTIG APPOBIEG UYEIOVOUIKEG APXEG TNG TTEPIOXNG DIAUOVAG
Tou XpARoTn/acBevoug.

ESPANOL

USO PREVISTO/PROPOSITO:
Este producto esta previsto para utilizarse en procedimientos angiograficos o radiolégicos para el control de liquidos/residuos y la
inyeccion de medios de contraste en pacientes.

INDICACIONES DE USO:
Este producto esta indicado para utilizarse principalmente en la administracion intravenosa de medios de contraste, pero también
para la conservacion de medios de contraste.

CONTRAINDICACIONES:
No se conocen.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:
El sistema se compone de dos (2) secciones, que se describen a continuacién.

Conjunto de punzén: El juego consta de un punzén o espiga, una pinza abrazadera y medios para administrar liquido a la porcién
desechable del sistema. El conjunto de punzén esta previsto para utilizarse en una sola botella de medios de contraste.
No perfore una segunda botella con el mismo punzén. Utilice el protocolo o la técnica aséptica del hospital para realizar la
puncién. Para mantener la esterilidad del conjunto, con el paquete se proporciona un tope de puerto estéril sin salida (en un
pequefio paquete aparte).

Camara flexible desechable: Este juego consta de una valvula de retencion de una via, una cdmara de liquido flexible, bola azul,
llave de paso y juego de tubos. La seccion de la camara flexible desechable esta disefiada para utilizarse en un (1) solo
paciente y debe sustituirse antes de comenzar el procedimiento en otro paciente.

ADVERTENCIA

1) El contenido se suministra estéril y esta previsto para un solo uso. No reesterilice el producto.

2) La reutilizacion y el reprocesamiento del producto no se han evaluado, por lo que podrian conllevar fallos en el producto y
derivar en enfermedades, infecciones u otras lesiones al paciente.

3) Inspeccione el envase para verificar su integridad antes de utilizarlo.

4) No utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado, o si ha pasado la fecha de caducidad.

5) Examine el producto antes de utilizarlo para comprobar que no se ha deteriorado durante el envio.

6) Deje de utilizar el producto si cualquiera de sus componentes sufre dafios durante el procedimiento.

7) No fuerce las conexiones al apretarlas; todas ellas se deben apretar a mano. Apretar en exceso las conexiones puede ser
causa de grietas y fugas. La lubricacion de los orificios de las conexiones humedas invita al apriete excesivo.

8) Utilice una técnica aséptica adecuada al manejar este producto.

9) Perfore el depdsito de contraste solamente una (1) vez. Deseche el conjunto de punzén cuando se agote el contraste. No
utilice el conjunto de punzén en mas de una botella de medios de contraste.

10)  No deje el sistema del Administrador de contraste sin tocar mas de seis (6) horas.

11)  No utilice la camara flexible desechable en mas de un paciente. No sustituya la camara flexible desechable mas de
dos (2) veces tras la preparacion inicial (para tres procedimientos en total).

12)  No utilice este producto con soluciones nutritivas parenterales que contengan lipidos o nitroglicerina. Se sabe que tales
sustancias degradan algunos plasticos de calidad médica y pueden generar grietas y fugas. Otros farmacos o soluciones
podrian tener efectos similares. Antes de utilizar farmacos o soluciones con los que no esté familiarizado, consulte su
compatibilidad con plasticos en las instrucciones de uso del fabricante de la sustancia.

13) Este producto estd previsto para ser utilizado por un médico colegiado, u otro profesional sanitario, cualificado y
debidamente formado.



INSTRUCCIONES DE USO:

1) Cierre la pinza abrazadera del conjunto de punzén. Acople el conjunto de punzén a la botella/bolsa.

2) Acople la camara flexible desechable al conjunto de punzén.

3) Acople el conector Luer macho fijo del extremo del juego de tubos de la camara flexible desechable al orificio del colector.

4) Abra la pinza abrazadera del conjunto de punzén y el respiradero de la cdmara flexible desechable para comenzar a purgar
el sistema. Si es necesario, apriete la base de la camara flexible desechable para hacer flotar la bola azul.

5) Tras la purga, llene la camara flexible desechable hasta la linea de nivel de llenado marcada con «10cc Fill Level». Detenga
la circulacion de contraste cerrando el respiradero del tapon de la camara flexible desechable.

(NOTA: El contraste de la camara flexible desechable se rellenara hasta aproximadamente el mismo nivel mientras haya
medio de contraste en la botella/bolsa).
(NOTA: No llene la camara flexible desechable por encima de la linea tope de llenado de 30 ml).

6) Para aprovechar el contraste al maximo, cierre la pinza abrazadera del conjunto de punzén en el punto deseado antes de
la Ultima inyeccién a fin de evitar que la camara flexible desechable se siga rellenando. Cuando la camara flexible
desechable esté vacia, la bola azul se asentara y cerrara la comunicacion de la camara flexible desechable con la via.

7) Abra a la atmésfera la llave de paso de 3 vias de debajo de la camara flexible desechable para que pueda utilizarse el
contraste restante.

PRECAUCION: Al ventilar la via, asegurese de que el aire no se quede en el colector.

8) Separe la camara flexible desechable del conjunto de punzén y deseche el extremo del estuche. Acople el tapdn protector
del orificio en el extremo distal del conjunto de punzén reutilizable.

Posibles complicaciones:
No se conocen.

Eliminacion: Una vez utilizado, este producto puede suponer un riesgo biolégico. Se debe manipular y desechar conforme a las
practicas médicas aceptadas y todos los reglamentos y leyes aplicables.

Almacenamiento: Guarde el producto en un lugar con temperatura controlada.

NOTA: Si se produce un incidente grave relacionado con este producto, comuniquelo a Argon Medical en la direccion
quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las autoridades sanitarias del pais en el que resida el usuario/paciente.

EESTI

KASUTUSOTSTARVE/-EESMARK
Kéesolevat toodet kasutatakse angiograafilistel voi radioloogilistel protseduuridel vedelike/jaatmete kontrollimisel ja kontrastaine
injekteerimisel patsientidele.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Toode on ette nahtud kuvamisprotseduuridel kontrastaine veenisiseseks manustamiseks koos kontrastainete hoidmisega (teisene
kavandatud kasutus).

VASTUNAIDUSTUSED
Pole teada.

SEADME KIRJELDUS
Siisteem koosneb kahest (2) allpool kirjeldatud osast.

Teravikukomplekt: Komplekt koosneb teravikust, kinnitusklambrist ja vahenditest, et juhtida vedelik slisteemi Uhekordselt
kasutatavasse ossa. Teravikukomplekt on ette ndhtud kasutamiseks ainult iihe kontrastaine pudeliga. Arge kasutage
praegu kasutusel olevat teravikku teise pudeliga. Tehke torge jargides haigla eeskirju ja kasutades aseptilist tehnikat. S6lme
steriilsuse sailitamiseks on pakendis pordi steriilne pimekork (vaike eraldi pakend).

Uhekordselt kasutatav elastne kamber. Komplekt koosneb uhekaigulisest tagasildégiklapist, elastsest vedelikukambrist, sinisest
pallist, korkkraanist ja torude komplektist. Uhekordselt kasutatav elastne kamber on ette nahtud kasutamiseks ainult iihel (1)
patsiendil ja see tuleb vilja vahetada enne protseduuri alustamist jargmise patsiendiga.

HOIATUS

1) Sisu tarnitakse steriilselt ja see on ette nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Mitte kordussteriliseerida.

2) Korduskasutust ega taastddtlemist uuritud ei ole ja see vdib pdhjustada seadme rikke ning sellest tuleneva patsiendi
haiguse, infektsiooni v6i muu tervisekahjustuse.

3) Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.

4) Arge kasutage, kui pakend on avatud véi kahjustatud ja aegumiskuupéev on méddunud.

5) Enne kasutamise alustamist kontrollige seadet, et veenduda, ega transpordi ajal pole seadmele kahjustusi tekkinud.

6) Arge jatkake kasutamist, kui mis tahes komponent on protseduuri ajal kahjustada saanud.

7) Arge pingutage iihendusi liigselt — kéik iihendused peavad olema kasitsi pingutatud. Uhenduste iilepingutamine v&ib
pohjustada pragusid voi lekkeid. Marjad Gihendused soodustavad keermete maarimise téttu Ulepingutamist.

8) Seadme kasitsemisel kasutage diget aseptilist tehnikat.

9) Tehke kontrastaine mahutisse torge ainult iiks (1) kord. Parast kontrastaine 16ppemist hévitage teravikukomplekt. Arge
kasutage teravikukomplekti ronkem kui Ghe kontrastaine pudeli jaoks.

10)  Arge jatke kontrastaine juhtimissiisteemi seisma kauemaks kui kuueks (6) tunniks.

11)  Arge kasutage ihekordselt kasutatavat elastset kambrit rohkem kui tihel patsiendil. Arge vahetage (ihekordselt kasutatavat
elastset kambrit parast esmast seadistamist rohkem kui kaks (2) korda (kokku vdib teha kolm protseduuri).

12)  Arge kasutage toodet koos parenteraalsete toidulahustega, mis sisaldavad lipiide véi nitrogliitseriini. Teadaolevalt
lagundavad sellised ained méningaid meditsiinilisi plastikuid, pohjustades pragusid ja/voi lekkeid. Teistel ravimitel voi
lahustel voib olla sarnane toime. Enne teile tundmatute ravimite voi lahuste kasutamist lugege ravimitootja juhendit
Uhilduvuse kohta plastikutega.

13)  Seadet vdib kasutada ainult koolitatud kvalifitseeritud litsentsitud arst voi tervishoiutdtaja.

KASUTUSJUHISED
Sulgege teravikukomplekti kinnitusklamber. Pudel/kott on Gihendatud teravikukomplektiga.

2) Kinnitage Uihekordselt kasutatav elastne kamber teravikukomplekti kiilge.

3) Kinnitage Uhekordselt kasutatava elastse kambri kiiljes oleva torukomplekti otsas asuv pusikinnitusega haaratav Lueri
Uhendusotsak jaotusmagistraali pordi kiilge.

4) Susteemi taitmise alustamiseks avage teravikukomplekti kinnitusklamber ja Uhekordselt kasutatava elastse kambri
Shutusava. (Vajadusel ujutage sinist palli, pigistades drnalt ihekordselt kasutatava elastse kambri alust.)

5) Parast taitmist taitke ihekordselt kasutatav elastne kamber jooneni ,10cc Fill Level* (10 cm® taitetase). Peatage kontrastaine
vool, sulgedes dhutusava Uhekordselt kasutatava elastse kambri korgil.



(MARKUS. Juurdevoolamise t8ttu jadb kontrastaine iihekordselt kasutatavas elastses kambris ligikaudu samale tasemele
kuni kontrastaine 16ppemiseni pudelis/kotis.)
(MARKUS. Arge taitke (ihekordselt kasutatavat elastset kambrit (ile maksimaalse taitejoone véi iile 30 ml.)

6) Kontrastaine maksimaalseks kokkuhoiuks sulgege enne viimast injekteerimist teravikukomplektil olev kinnitusklamber
soovitud punktis, et peatada Uhekordselt kasutatava elastse kambri jatkuv taitmine. Kui Ghekordselt kasutatav elastne
kamber on tiihjenenud, sulgeb sinine pall ihekordselt kasutatava elastse kambri ja vedelikku ei paase torust enam juurde.

7) Avage uhekordselt kasutatava elastse kambri all asuv 3-kaiguline korkkraan Umbritsevasse keskkonda, et saaks torusse
jarelejaanud kontrastaine ara kasutada.

ETTEVAATUST! Toru tuulutamisel veenduge, et torusse sisenevat 6hku ei tommataks jaotusmagistraali.

8) Eemaldage uhekordselt kasutatav elastne kamber teravikukomplektist ja havitage ravi I6pus. Kinnitage korduskasutatava
teravikukomplekti distaalsesse otsa pordikaitse.

Voimalikud komplikatsioonid:
Pole teada.

Korvaldamine: Parast kasutamist voib toode olla bioloogiliselt ohtlik. Kéasitsege ja havitage vastavalt tunnustatud
meditsiinitavadele ning kdigile rakenduvatele seadustele ja regulatsioonidele.

Hoiundamine. Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis.

MARKUS. Kui kaesoleva seadme kasutamine tekitab tdsise ohujuhtumi, tuleb sellest teatada Argon Medicalile aadressil
quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale tervishoiuasutusele kasutaja/patsient elukohas.

suowmi

KAYTTOTARKOITUS:

Tata tuotetta kaytetdan angiografisissa tai radiologisissa toimenpiteissa. Silla kontrolloidaan varjoaineen pistamista potilaisiin ja
ehkaistaan varjoainehukkaa.

KAYTTOAIHE:

Tama tuote on tarkoitettu varjoaineen antoon laskimoon kuvannustoimenpiteissa. Toissijainen kayttéaihe on varjoainehukan
ehkaiseminen.

VASTA-AIHEET:

Ei tunnettuja vasta-aiheita.

VALINEEN KUVAUS:

Jarjestelma koostuu kahdesta osasta, kuten jaljempana on kuvattu.

Piikkikokoonpano: Sarjassa on piikki ja puristin. Sillé johdetaan neste jérjestelmén kertakéyttdiseen osaan. Piikkikokoonpanoa
saa kayttaa vain yhteen varjoainepulloon. Ala pista kdytossa olevaa piikkia toiseen pulloon. Tyénna piikki pulloon sairaalan

kaytannon mukaisesti kayttamalla aseptista tekniikkaa. Jotta kokoonpanon steriiliys séilyy, pakkauksen mukana toimitetaan steriili
portin tulppa (pieni erillinen pakkaus).

Kertakayttdinen joustava sailio: Tassa sarjassa on suuntaisventtiili, joustava nestesaiilid, sininen pallo, sulkuhana ja letkusto.
Kertakayttoinen joustava siilio on tarkoitettu kédytettdvéksi vain yhdella potilaalla. Se on vaihdettava ennen seuraavalle
potilaalle tehtéavaa toimenpidetta.

VAROITUS

1) Pakkauksen sisélto toimitetaan steriilind, ja valine on tarkoitettu vain kertakayttoon. Ei saa steriloida uudelleen.

2) Vélineen uudelleenkayton tai valinehuollon vaikutuksia ei ole arvioitu. Ne voivat vaurioittaa vélinetta, mika voi aiheuttaa
potilaan sairastumisen, infektion tai vamman.

3) Tarkasta pakkauksen eheys ennen kayttoa.

4) Ala kayta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Al kayta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

5) Tarkasta ennen kayttoa, ettei valine ole vaurioitunut kuljetuksessa.

6) Keskeyta kayttd, jos jokin komponenteista vahingoittuu toimenpiteen aikana.

7) Ala kirista liitoksia liian tiukalle. Kaikki liitokset kiristetaan sormin. Liian tiukalle kiristetyt litokset voivat aiheuttaa halkeamia
tai vuotoja. Marét litokset menevat helposti liian tiukalle.

8) Kasittele valinettd asianmukaisella aseptisella tekniikalla.

9) Pista piikki varjoainesailddn vain yhden kerran. Havita piikkikokoonpano, kun varjoainesdilié on tyhja. Ald kayta
piikkikokoonpanoa enempaan kuin yhteen varjoainepulloon.

10)  Ala jata varjoaineen hallintajérjestelmaa paikoilleen yli kuudeksi (6) tunniksi.

11)  Ala kdyta kertakayttoista joustavaa sailiéta useammalla kuin yhdella potilaalla. Ala vaihda kertakayttdista joustavaa séiliéta
yli kahta kertaa ensimmaisen asennuksen jalkeen (yhteensé enintdan kolme toimenpidetta).

12) Al kayta taman tuotteen kanssa parenteraalisia ravintoliuoksia, jotka sisaltavét lipideja tai nitroglyseriinia. Naiden
aineiden tiedetaan vaurioittavan joitakin ladketieteelliseen kayttdon tarkoitettuja muoveja ja aiheuttavan halkeamia ja/tai
vuotoja. Muilla 1aakkeilla tai liuoksilla voi olla samanlaisia vaikutuksia. Tarkasta ladkkeen yhteensopivuus muovin kanssa
laakevalmistajan kayttdohjeista ennen kuin kaytat 1adkkeita tai liuoksia, joihin et ole perehtynyt.

13) Tama valine on tarkoitettu koulutettujen ja patevien ladkareiden ja terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.

KAYTTOOHJE:

1) Sulje piikkikokoonpanon puristin. Liita piikkikokoonpano pulloon tai pussiin.

2) Liitd kertakayttdinen joustava sailié piikkikokoonpanoon.

3) Liita letkuston paéssa oleva urospuolinen luer-liitin kertakayttdisen joustavan sailion jakoliittimeen.

4) Avaa piikkikokoonpanon puristin ja kertakayttisen joustavan sailion venttiili, jotta jarjestelman esitaytté voidaan aloittaa.
(Jos tarpeen, kelluta sinista palloa puristamalla kertakayttdisen joustavan s&ilon pohjaa varovasti.)

5) Kun esitayttd on tehty, tayta kertakayttdinen joustava séili6 10 ml:n merkkiviivaan asti ("10cc Fill Level”). Pysayta varjoaineen
virtaus sulkemalla kertakayttdisen joustavan sailion kannessa oleva venttiili.

(HUOMAUTUS: varjoaine kertakayttisesséa joustavassa sailiéssa tayttyy noin samalle tasolle, kunnes varjoainepullo tai -
pussi on tyhja.)
(HUOMAUTUS: ala tayta kertakayttoista joustavaa sailiéta yli enimmaistayttdmerkin eli 30 ml.)

6) Jotta varjoaineen havikki voidaan ehkéistd mahdollisimman tehokkaasti, sulje piikkikokoonpanon puristin halutussa
kohdassa ennen viimeista injektiota, jotta kertakayttéinen joustava sailié ei enaa tayty. Kun kertakayttdinen joustava sailioé
on tyhja, sininen pallo sulkee kertakayttdisen joustavan sailion yhteyden letkuun.

7) Avaa kertakayttdisen joustavan sailion kolmitiehana, jotta letkussa jaljella oleva varjoaine voidaan kayttaa.

HUOMIO: Kun iimaat letkua, varmista, etta letkuun tuleva iima ei joudu jakoliittimeen.



8) Irrota  kertakayttdinen joustava sailido piikkikokoonpanosta ja héavitd se toimenpiteen jélkeen. Liitd porttisuojus
uudelleenkaytettavan piikkikokoonpanon distaalipaahan.

Mahdolliset komplikaatiot:
Ei tunneta.

Havittaminen: Tuote on kayton jalkeen mahdollisesti tartuntavaarallinen. Kasittele ja havita kaikkien hyvaksyttyjen kliinisten
kaytantojen ja paikallisten lakien ja maaraysten mukaisesti.

Sailytys: Sailyté kontrolloidussa huoneenlampétilassa.

HUOMAUTUS: vélineeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava Argon Medicalille
(quality.regulatory@argonmedical.com) seka kayttajan/potilaan asuinmaan toimivaltaisille terveysviranomaisille.

FRANGAIS

UTILISATION PREVUE :
Ce produit est utilisé dans les procédures angiographiques ou radiologiques pour contrdler les fluides/déchets et l'injection de
produits de contraste dans les patients.

INDICATION D'UTILISATION :
Ce produit est destiné a étre utilisé dans I'administration par IV de produits de contraste pendant les procédures d'imagerie, avec
comme utilisation secondaire prévue, la conservation des produits de contraste.

CONTRE-INDICATIONS :
Aucune contre-indication connue a ce jour.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :
Le systéme est constitué de deux (2) parties décrites ci-dessous.

Ensemble pointe : Le kit est constitué d’une pointe, d’'un clamp et de moyens pour administrer du liquide dans la partie jetable du
systéme. L’ensemble pointe est destiné a étre utilisé sur un seul flacon de produit de contraste. Ne pas ponctionner une
deuxiéme bouteille avec la pointe actuellement utilisée. Ponctionner en utilisant le protocole de I'établissement et une
technique aseptique. Pour maintenir la stérilit¢ de cet ensemble, un bouchon de port stérile (petit paquet séparé) est fourni a
l'intérieur de I'emballage.

Chambre souple jetable : Ce kit est constitué d'une vanne anti-retour, d’'une chambre a liquide souple, d’'une bille bleue, d'un
robinet et d’'un jeu de tubulures. Cette chambre souple jetable est destinée a étre utilisée sur un (1) seul patient et doit étre
remplacée avant I'intervention sur le patient suivant.

AVERTISSEMENT
Les articles contenus dans I'emballage sont fournis stériles et sont destinés a un usage unique. Ne pas restériliser.

2) La réutilisation et le retraitement du dispositif n‘ont pas été évalués et peuvent conduire a une défaillance du dispositif et,
ultérieurement, a une maladie, une infection ou une Iésion du patient.

3) Inspecter 'emballage pour en vérifier 'intégrité avant utilisation.
4) Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé, ou si la date de péremption est dépassée.
5) Inspecter le dispositif avant de I'utiliser pour vérifier qu'aucun dommage n'est survenu pendant le transport.

6) Cesser toute utilisation si 'un des composants est endommagé au cours de la procédure.

7) Ne pas serrer excessivement les connexions ; toutes les connexions doivent étre serrées a la main. Un serrage excessif
des connexions peut entrainer des fissures ou des fuites. Les connexions humides favorisent un serrage excessif en
lubrifiant les orifices.

8) Utiliser une technique aseptique appropriée lors de la manipulation de ce produit.

9) Ne percer le conteneur de produit de contraste qu’une (1) seule fois. Jeter 'ensemble pointe lorsque le conteneur de produit
de contraste est épuisé. Ne pas utiliser I'ensemble pointe sur plus d'une bouteille de produit de contraste.

10)  Ne pas laisser le systtme Contrast Manager intact pendant plus de six (6) heures.

11)  Ne pas utiliser la chambre souple jetable sur plusieurs patient. Ne pas remplacer la chambre souple jetable plus de deux
(2) fois aprés l'installation initiale (soit un total de trois procédures).

12)  Ne pas utiliser ce produit avec des solutions nutritionnelles parentérales contenant des lipides ou de la nitroglycérine. Ces
substances sont connues pour dégrader certains plastiques médicaux, entrainant des fissures et/ou des fuites. D'autres
médicaments ou solutions peuvent avoir des effets similaires. Avant d'utiliser des médicaments ou des solutions avec
lesquel(le)s il n’est pas familier, I'utilisateur devra consulter la notice d'utilisation du fabricant du médicament pour obtenir
des informations sur la compatibilité des matiéres plastiques.

13)  Ce dispositif ne doit étre utilisé que par un médecin ou un professionnel de la santé qualifié et dament formé.

MODE D'EMPLOI :

1) Fermer le clamp de I'ensemble pointe. Fixer I'ensemble pointe a la bouteille/poche.

2) Fixer la chambre souple jetable a I'ensemble pointe.

3) Fixer le Luer male fixe a I'extrémité du jeu de tubulures sur la chambre souple jetable au port du collecteur.

4) Ouvrir la pince de serrage sur I'ensemble pointe et I'évent de la chambre souple jetable pour commencer a amorcer le
systéme. (Si nécessaire, faire flotter la bille bleue en pressant doucement la base de la chambre souple jetable).

5) Apreés 'amorgage, remplir la chambre souple jetable jusqu'a la ligne « 10cc Fill Level » (Niveau de remplissage 10 ml).
Arréter | écoulement du produit de contraste en fermant I'évent sur le capuchon de la chambre souple jetable.
(REMARQUE : le produit de contraste dans la chambre souple jetable se remplira & peu prés au méme niveau jusqu'a
I'épuisementdu flacon/de la poche de produit de contraste.

(REMARQUE : Ne pas remplir la chambre souple jetable au-dessus de la ligne de remplissage maximum ou au-dela de
30 ml.)

6) Pour maximiser les économies de produit de contraste, fermer le clamp sur I'ensemble pointe une fois atteint le niveau
souhaité avant la derniére injection pour empécher que la chambre souple jetable ne continue a se remplir. Une fois la
chambre souple jetable vidée, la bille bleue se posera, fermant la communication entre la chambre souple jetable et la
conduite.

7) Ouvrir & I'atmosphére le robinet a 3 voies sous la chambre souple jetable afin que le produit de contraste restant dans la
conduite puisse étre utilisé.

ATTENTION : lors de I'aération de la conduite, veiller & ce que I'air entrant dans la conduite ne soit pas aspiré dans le collecteur.

8) Retirer la chambre souple jetable de I'ensemble pointe et la jeter a la fin de I'intervention. Fixer le protecteur de port sur
I'extrémité distale de I'ensemble pointe réutilisable.

Complications possibles :
Aucune connue a ce jour.



Elimination : Aprés utilisation, le produit peut présenter un danger biologique potentiel. Manipuler et éliminer le dispositif
conformément a la pratique médicale acceptée ainsi qu'a I'ensemble de la Iégislation et de la réglementation applicables.

Stockage : Conserver a une température ambiante controlée.

REMARQUE : en cas d'incident grave lié¢ a ce dispositif, 'événement doit étre signalé a Argon Medical a l'adresse
quality.regulatory@argonmedical.com ainsi qu’a l'autorité sanitaire compétente du lieu de résidence de I'utilisateur/du patient.

MAGYAR

RENDELTETES/CEL:
Ezt a terméket angiografiai vagy radioldgiai eljarasokban alkalmazzak a folyadékok/hulladék szabalyozasaban, valamint a
kontrasztanyagok betegbe torténd injektalasakor.

HASZNALATI JAVALLAT:
Ezt a terméket a kontrasztanyagok intravénas adagoldsara hasznaljdk a képalkotd eljarasok soran, a kontrasztanyagok
meg6rzésének masodlagos rendel er(i felhasznalasaval.

ELLENJAVALLATOK:
Nem ismertek.

ESZKOZLEIRAS:
A rendszer két (2) részbdl all, amelyeket az alabbiakban ismertetiink.

Tiske 6sszedllitas: A készlet egy tliskébdl, szoritdkapocsbdl és a folyadéknak a rendszer eldobhatd részébe juttatasara szolgald
eszkdzbdl all. A tiiskeszerkezetet csak egy liveg kontrasztanyaghoz hasznalhaté. Ne t6ltson bele egy masodik liveget a
jelenleg hasznalt tiiskével. Tlske hasznalata a kérhazi protokoll és aszeptikus technika alkalmazasaval. A sterilitas fenntartasa
érdekében, egy steril vak nyilas (kis kiilénallé csomag) biztositva a csomagban.

Eldobhaté flex kamra: A készlet egyeniranyitdé szelepbdl, egy rugalmas folyadékkamrabdl, egy kék gémbbdl, elzaré csapbdl és
cs6készletbdl all. Ez az eldobhaté rugalmas kamrarész csak egy (1) beteg szamara késziilt, és a kovetkezd beteg kezelése
elé6tt ki kell cserélni.

FIGYELEM

1) A csomag tartalmat steril médon szallitjak, és csak egyszer hasznalatos. Ne sterilizélja Gjra

2) Az Ujrafelhasznalast és a regenerdlast nem értékelték, és ez az eszkdéz meghibasodasahoz, emiatt a paciens
megbetegedéséhez, fertéz6déséhez és/vagy mas sériiléséhez vezethet.

3) Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a csomag épségét.

4) Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt, és ha a lejarati idé elmult.

5) Hasznalat el6tt ellendrizze a késziiléket; ellendrizze, hogy szallitds kozben nem tortént-e sériilés.

6) Ne hasznalja tovabb, ha valamelyik alkatrész megsériilt az eljaras soran.

7) Ne huzza tul a csatlakozasokat; minden csatlakozasnak feszesnek kell lennie. A tdlzottan meghlzott csatlakozasok
repedéseket vagy szivargast okozhatnak. A nedves csatlakozasok el6segitik a tulhizast, a nyilasok kenésével.

8) Hasznaljon megfelelé aszeptikus technikat a késziilék kezelésekor.

9) Tuskés kontraszttartaly csak egyszeri (1) alkalmazéasra. Ha a kontraszttartaly kilrllt, dobja ki a tliskeszerkezetet. Ne
hasznalja a tliskeszerkezetet egynél tobb iveg kontrasztanyaghoz.

10) Ne hagyja a kontrasztkezel6 rendszert hat (6) 6ranal hosszabb ideig érintetlendil.

11)  Ne hasznalja az eldobhat6 flex kamrat egynél tobb betegnél. Az eldobhaté flex kamrat ne cserélje ketténél (2) tobbszoér az
elsé beallitds utan (6sszesen harom eljarashoz).

12)  Ne hasznalja ezt a terméket lipideket vagy nitroglicerint tartalmazé parenteralis taplalé oldatokkal egyitt. Ezekrdl az
anyagokrol ismert, hogy lebontanak néhany orvosi miianyagot, ami repedéseket és/vagy szivargasokat eredményeznek.
Egyéb gyogyszereknek vagy oldatoknak hasonlé hatasa lehet. Miel6tt olyan gyogyszereket vagy oldatokat hasznalna,
amelyeket nem ismer, kérjiik, nézze meg a gydgyszergyarté hasznalati utasitasat a mtanyagok kompatibilitasaval
kapcsolatos informaciokeért.

13) Ezt az eszkozt képzett, szakképzett engedéllyel rendelkezd orvos vagy mas egészségligyi szakember alkalmazza.

HASZNALATI UTASITAS:

1) Zarja be a tuskeszerelvényt szoritdkapocs segitségével. Rogzitse a tiiskeszerkezetet az liveghez/taskahoz.

2) Csatlakoztassa az eldobhato flex kamrat a tiiskeszerkezethez.

3) Csatlakoztassa a rogzitett dugaszold (kiilsémenetes) luert az eldobhaté flex kamran Iévé csokészlet végén az elosztd
nyilasahoz.

4) Nyissa ki a szoritobilincset a tliskeszerkezeten és az eldobhato flex kamran 1évé szell6zényilast a rendszer el6készitésének
a megkezdéséhez. (Ha sziikséges, lebegtesse meg a kék gombdt az eldobhaté flex kamra alapjanak finom
megszoritasaval.

5) Az alapozas utan toltse be az eldobhaté flex kamrat a ,10cc Fill Level” (10 kdbcentiméter toltési szint) vonalig. Allitsa le a
kontrasztaramlast az eldobhaté flex kamra kupak nyilasanak zarasaval.

(MEGJEGYZES: Az eldobhat6 flex kamraban a kontraszt kériilbeliil ugyanarra a szintre téltédik fel, amig a kontrasztos
Giveg/zacsko kitrdl).
(MEGJEGYZES: Ne tdltse az eldobhaté flex kamrat a maximalis téltési vonal vagy 30 ml f61é.)

6) A kontraszt megtakaritasanak maximalizalasa érdekében az utolsé injekcié beadasa elétt zarja be a tiiske szoritokapcsat
egy kivant helyen, hogy megakadalyozza az eldobhaté flex kamra ujratoltését. Amikor az eldobhatd flex kamrat kidriti, a
kék golyd lelil és elzarja az eldobhaté flex kamrat a vezetéktol.

7) Nyissa ki a 3 utas elzaré csapot az eldobhaté hajlékony kamra alatt, hogy a vonalon fennmaradé kontraszt felhasznalhatd
legyen.

FIGYELEM: A vezeték leflivatasakor gondoskodjon arrél, hogy a vezetékbe belépd leveg6t ne hizza ki a szivocsé.

8) Tavolitsa el az eldobhato flex kamrat a tiiskeszerkezetrdl, és dobja ki. Csatlakoztassa a nyilasvédét az Ujrafelhasznalhatod
tiskeszerkezet tavoli végéhez.

Lehetséges komplikaciok:
Nem ismert.

Artalmatlanitas: Hasznalat utan a termék potencialisan bioldgiai veszélyforrast képezhet. Az elfogadott gyogyaszati gyakorlat és
az Osszes vonatkozo torvény és eldiras szerint kell kezelni és artalmatlanitani.

Tarolas: Kontrollalt szobahémérsékleten tarolando.



MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha stlyos esemény kovetkezik be, amely kapcsolatba hozhato az eszkozzel, az eseményt
jelenteni kell az Argon Medicalnek a quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a felhasznald/paciens lakéhelye
szerinti illetékes egészségligyi hatésagnak.

ITALIANO

USO PREVISTO/SCOPO:
Questo prodotto & impiegato nelle procedure angiografiche o radiologiche, per il controllo di liquidi/scarti e per I'iniezione di mezzi
di contrasto nei pazienti.

INDICAZIONI PER L'USO:
Questo prodotto € impiegato nella somministrazione endovenosa di mezzi di contrasto durante le procedure di imaging, ma ne e
previsto I'utilizzo anche per la conservazione dei mezzi di contrasto.

CONTROINDICAZIONI:
Nessuna nota.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO:
Il sistema & composto da due (2) parti descritte di seguito.

Gruppo di perforazione: Il set & composto da una punta perforatrice, un morsetto di bloccaggio e un mezzo per erogare il fluido
alla porzione monouso del sistema. Il gruppo di perforazione é destinato ad essere utilizzato su una solo flacone di mezzo
di contrasto. Non perforare un secondo flacone con la punta attualmente in uso. Perforare secondo il protocollo ospedaliero
e la tecnica asettica. Per mantenere la sterilita di questo gruppo, all'interno della confezione viene fornito un dispositivo di sterilita
ingresso (piccolo pacchetto separato).

Camera flessibile monouso: Questo set consiste in una valvola di ritegno unidirezionale, una camera flessibile del fluido, una sfera

blu, un rubinetto d'arresto e un set di tubi. Questa porzione di camera flessibile monouso é destinata all'uso su un (1) solo
paziente e deve essere sostituita prima della procedura del paziente successivo.

AVVERTENZA
1) Il contenuto & fornito sterile ed & esclusivamente monouso. Non risterilizzare.
2) Il riutilizzo o il ricondizionamento non sono stati valutati e potrebbero causare un guasto del dispositivo con conseguente

rischio di malattia, infezione o altra lesione del paziente.

3) Prima dell'uso, ispezionare la confezione per verificarne I'integrita.

4) Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata e se la data di scadenza é stata superata.

5) Ispezionare il dispositivo prima dell'uso per verificare che non vi siano danni verificatisi durante il trasporto.

6) Non continuarne I'utilizzo nel caso in cui un componente venga danneggiato nel corso della procedura.

7) Non stringere troppo le connessioni; tutte le connessioni devono essere avvitate a mano. | collegamenti troppo stretti
possono provocare crepe o perdite. Le connessioni bagnate favoriscono il serraggio eccessivo lubrificando gli ingressi.

8) Impiegare tecnica asettica appropriata quando si maneggia questo dispositivo.

9) Perforare il contenitore di contrasto solo una (1) volta. Smaltire il gruppo di perforazione quando il contenitore del contrasto
& esaurito. Non utilizzare il gruppo di perforazione su pit di un flacone di mezzo di contrasto.

10)  Non lasciare intatto il Sistema di gestione contrasto per piu di sei (6) ore.

11)  Non utilizzare la camera flessibile monouso su piu di un paziente. Non sostituire la camera flessibile monouso per piu di
due (2) volte dopo la configurazione iniziale (per un totale di tre procedure).

12)  Non utilizzare questo prodotto con soluzioni nutrizionali parenterali contenenti lipidi o nitroglicerina. Queste sostanze sono
note per degradare alcune plastiche mediche con conseguenti crepe e/o perdite. Altri farmaci o soluzioni possono avere
effetti simili. Prima di utilizzare farmaci o soluzioni con i quali non si ha familiarita, si prega di consultare le istruzioni per
I'uso (IFU) del produttore del farmaco per informazioni sulla compatibilita della plastica.

13)  Questo dispositivo & destinato all'uso da parte di un medico o altro operatore sanitario qualificati.

ISTRUZIONI PER L'USO:

1) Chiudere il morsetto di bloccaggio del gruppo di perforazione. Collegare il gruppo di perforazione al flacone/sacchetto.

2) Collegare la camera flessibile monouso al gruppo di perforazione.

3) Collegare allingresso del collettore il luer maschio fisso che si trova all'estremita del set di tubi sulla camera flessibile
monouso.

4) Aprire il morsetto di bloccaggio sul gruppo di perforazione e lo sfiato sulla camera flessibile monouso per avviare il
caricamento del sistema. (Se necessario, far galleggiare la sfera blu schiacciando delicatamente la base della camera
flessibile monouso).

5) Dopo il caricamento, riempire la camera flessibile monouso fino alla linea "Livello di riempimento 10 cc". Arrestare il flusso
di contrasto chiudendo lo sfiato sul tappo della camera flessibile monouso.

(NOTA: Il contrasto nella camera flessibile monouso si riempira di nuovo all'incirca allo stesso livello fino all'esaurimento
del flacone/sacchetto di contrasto).
(NOTA: Non riempire la camera flessibile monouso oltre la linea di riempimento massimo o 30 ml)

6) Per massimizzare il risparmio di contrasto, chiudere il morsetto di bloccaggio sul gruppo di perforazione nel punto desiderato
prima dell'ultima iniezione per evitare che la camera flessibile monouso continui a riempirsi. Quando la camera flessibile
monouso viene svuotata, la sfera blu si posiziona chiudendo la camera flessibile monouso dalla linea.

7) Aprire all'atmosfera il rubinetto di arresto a 3 vie sotto la camera flessibile monouso in modo che il contrasto rimanente nella
linea possa essere utilizzato.

ATTENZIONE: Quando si sfiata la linea, assicurarsi che I'aria che entra in essa non venga attirata nel collettore.

8) Rimuovere la camera flessibile monouso dal gruppo di perforazione e gettarla alla fine del caso. Collegare la protezione
dell'ingresso all'estremita distale del gruppo di perforazione riutilizzabile.

Possibili complicanze:
Nessuna nota

Smaltimento: Dopo l'uso, questo prodotto pud costituire un potenziale rischio biologico. Maneggiare e smaltire in conformita alle
prassi mediche accettate e alle leggi e ai regolamenti applicabili.

Conservazione: Conservare a temperatura ambiente controllata.

NOTA: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo, segnalare I'evento ad Argon Medical all'indirizzo
quality.regulatory@argonmedical.com e all'autorita sanitaria competente del luogo di residenza dell’'utente/paziente.



LIETUVIY K.

NAUDOJIMO PASKIRTIS/TIKSLAS:

Sis produktas naudojamas angiografinése ir radiologinése proceddrose skys¢iams / nuotékoms kontroliuoti ir kontrastinei
medziagai j pacientus $virksti.

NAUDOJIMO PASKIRTIS

Sis produktas skirtas naudoti tiekiant IV kontrasting medziagg vaizdy gavimo proceddrose. Antroji numatyta paskirtis yra
kontrastinés medziagos i§saugojimas.

KONTRAINDIKACIJOS

NeZinomos.

PRIETAISO APRASYMAS
Sistema sudaro dvi (2) Zemiau aprasytos dalys.

Smaigo blokas Rinkinj sudaro smaigas, suspaudziamas spaustuvas ir skyscio tiekimo j vienkartine sistemos dalj priemonés.
Smaigo blokas skirtas naudoti tik su vienu kontrastinés medziagos buteliu. Naudojamo smaigo antram buteliui
nenaudokite. Pradurkite pagal ligoninés protokolg ir taikydami aseptinj metoda. Kad i$laikytuméte Sio bloko steriluma, pakete yra
sterilus angos galas (mazas atskiras paketas).

Vienkartiné lanksti kamera: Sj rinkinj sudaro vienos krypties kontrolinis voztuvas, lanksti skysgio kamera, mélynas rutuliukas,
Ciaupas ir vamzdeliai. Si vienkartiné lanksti kamera yra skirta tik naudoti vienam (1) pacientui ir prie$ kita paciento
procediira jg bitina pakeisti.

ISPEJIMAS.

1) Pakuotés turinys pristatomas sterilus ir yra skirtas naudoti tik vieng kartg. Pakartotinai nesterilizuokite.

2) Pakartotinis prietaiso naudojimas arba apdorojimas netirtas, todél prietaisas gali imti veikti netinkamai ir sutrikdyti paciento
sveikata, sukelti infekcijg ar kitokj suzalojima.

3) Prie§ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoté.

4) Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté atidaryta ar paZeista arba jei pasibaiges galiojimas.

5) Prie$ naudodami patikrinkite prietaisa, kad jsitikintuméte, ar gabenant jis nebuvo pazeistas.

6) Nenaudokite, jei per procedirg buvo sugadintas kuris nors komponentas.

7) Jungciy neperverzkite; visas jungtis reikia priverzti pir§tais. Perverzus jungtis gali atsirasti jtrakimy arba nuotékiy. Dél
drégmeés jungtyse angos taip pat sudrégsta, todél tampa lengviau perverzti.

8) Tvarkydami §j prietaisg taikykite tinkamus aseptinius metodus.

9) Kontrastinés medziagos talpyklg pradurkite tik vieng (1) karta. Smaigo blokg iSmeskite iStustéjus kontrastinés medziagos
talpyklai. Smaigo bloko daugiau kaip su vienu kontrastinés medziagos bloku nenaudokite.

10) Nepanaudotos kontrastinés medziagos tvarkymo sistemos nelaikykite ilgiau kaip Sesias (6) valandas.

11)  Vienkartinés lanks¢ios kameros nenaudokite daugiau kaip vienam pacientui. Po pirminio nustatymo vienkartinés lankscios
kameros nekeiskite daugiau kaip du (2) kartus (i$ viso trims proceddroms).

12)  Siy produkty nenaudokite su parenteraliniais maistiniais tirpalais, kuriuose yra lipidy arba nitroglicerino. Zinoma, kad $ios
medziagos ardo kai kuriuos medicininius plastikus, todél gali atsirasti jtrakimy ir (arba) nuotékiy. Kiti vaistai ar tirpalai gali
daryti panasy poveikj. Prie§ naudodami nezinomus vaistus ar tirpalus batinai perskaitykite vaisty gamintojo IFU, kur
pateikiama informacijos apie suderinamuma su plastikais.

13) Sis prietaisas skirtas naudoti i§mokytam, kvalifikuotam ir licencijg turindiam gydytojui ar kitam sveikatos prieZidros
specialistui.

NAUDOJIMO NURODYMAI

1) Uzdarykite smaigo bloko suspaudziamajj spaustuvg. Smaigo blokg pritvirtinkite prie butelio / mai$o.

2) Prie smaigo bloko pritvirtinkite vienkartine lanks¢ig kamera.

3) Fiksuotg luerio tipo apgaubiamajj fiksatoriy, esantj vienkartinés lankscios kameros vamzdeliy bloko gale, pritvirtinkite prie
kolektoriaus angos.

4) Atidarykite smaigo bloko suspaudZiamajj spaustuvg ir iSleiskite org i§ vienkartinés lanksc¢ios kameros, kad sistemg
galétumete pripildyti. (Jei reikia, leiskite mélynam rutuliukui plGduriuoti Svelniai spausdami vienkartinés lankscios kameros
pagrinda).

5) Baige pildyti, vienkartine lanksc¢ig kamerg pripilkite iki ,10cc Fill Level” linijos. Kontrastinés medziagos tekéjimg sustabdykite
uzdare vienkartinés lankscios kameros dangtelio sklende.

(PASTABA. Vienkartinéje lankscioje kameroje esancios kontrastinés medziagos vél bus pripilta mazdaug tiek pat, kol
iStustés kontrastinés medziagos butelis / maisas).
(PASTABA. Vienkartinés lankscios kameros nepildykite daugiau nei maksimalaus pripildymo linija arba 30 ml.)

6) Kad neiSeikvotuméte kontrastinés medziagos, norimu metu prie§ paskuting injekcijg uzdarykite smaigo bloko
suspaudziamajj spaustuva, kad vienkartiné lanksti kamera nebebuty pripildoma i§ naujo. IStustinus vienkartine lankscig
kamerg, mélynas rutuliukas nusés ir atjungs vienkarting lanks¢ig kamerg nuo linijos.

7) Atsukite po vienkartine lanksc¢ia kamera esantj 3 kryp¢iy ¢iaupa, kad baty galima panaudoti linijoje likusig kontrasting
medziaga.

ATSARGIAL. I8 linijos iSleisdami org jsitikinkite, kad j linijg jtekantis oras nepatenka j kolektoriy.

8) Nuo smaigo bloko atjunkite vienkarting lankscig kamerg ir po procediros iSmeskite. Ant daugkartinio naudojimo smaigo
bloko distalinio galo uzdékite angos apsauga.

Galimos komplikacijos:

Nezinomos.

Salinimas. Panaudotas produktas gali bti potencialiai pavojingas. Tvarkykite ir utilizuokite pagal pripaZintg medicinine praktika ir

visus taikytinus jstatymus ir teisés aktus.

Laikymas. Laikykite kontroliuojamoje kambario temperatdroje.

PASTABA. Jvykus rimtam incidentui, susijusiam su $iuo prietaisu, apie jvykj reikia pranesti bendrovei ,Argon Medical“ el. pastu

quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat kompetentingai sveikatos priezidros institucijai pagal naudotojo ar paciento

gyvenamajg vietg.

NEDERLANDS

BEOOGD GEBRUIK / DOEL:
Dit product wordt gebruikt bij angiografische of radiologische procedures bij het beheersen van vloeistoffen/afvalstoffen en het
injecteren van contrastmedium bij de patiént.



GEBRUIKSINDICATIE:
Dit product is bedoeld voor gebruik bij toediening van contrastmedium via infuus tijdens beeldvormingsprocedures met een
secundair beoogd gebruik van besparing van contrastmedium.

CONTRA-INDICATIES:
Niet bekend.

HULPMIDDELBESCHRIJVING:
Het systeem bestaat uit twee (2) delen die hieronder beschreven worden.

Spikeconstructie: De set bestaat uit een spike, een knijpklem en een hulpmiddel voor het afleveren van vloeistof naar het
wegwerpgedeelte van het systeem. De spik 1structie is bedoeld voor gebruik op slechts één fles contrastmedium. Prik
geen tweede fles aan met de spike die al in gebruik is. Houd u aan het ziekenhuisprotocol en aseptische techniek bij het
aanprikken. Om de steriliteit van de constructie te behouden zit er in de verpakking een eindafsluiter voor de steriele poort (kleine
afzonderlijke verpakking).

Wegwerpflexkamer: Deze set bestaat uit een eenwegscontroleklep, een flexibele vloeistofkamer, blauwe bal, afsluitkraan en

slangenset. Deze wegwerpflexkamer is bedoeld voor gebruik bij slechts één (1) patiént en moet vervangen worden voor

een procedure bij de volgende patiént.

WAARSCHUWING

1) De inhoud wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren.

2) Hergebruik of herverwerking is niet geévalueerd en kan leiden tot falen van het instrument en daaropvolgende ziekte,
infectie of ander letsel bij de patiént.

3) Inspecteer de integriteit van de verpakking véor gebruik.
4) Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is en als de uiterste gebruiksdatum is verstreken.
5) Inspecteer het hulpmiddel voor gebruik om te controleren dat er niets beschadigd is tijdens de verzending.

6) Ga niet door met het gebruik als een onderdeel tijdens de procedure beschadigd raakt.

7) Draai verbindingen niet te strak aan; alle verbindingen dienen handvast te zijn. Door te strak aangedraaide verbindingen
kunnen barsten of lekken ontstaan. Natte verbindingen worden gemakkelijk te strak aangedraaid door de poorten te smeren.

8) Gebruik geschikte aseptische techniek bij het hanteren van dit hulpmiddel.

9) Prik de fles contrastmiddel slechts één (1) maal aan met een spike. Werp de spikeconstructie weg wanneer de fles
contrastmiddel leeg is. Gebruik de spikeconstructie niet op meer dan één fles contrastmedium.

10) Laat het contrastmiddelmanagersysteem niet langer dan zes (6) uur intact blijven.

11)  Gebruik de wegwerpflexkamer niet bij meer dan één patiént. Vervang de wegwerpflexkamer niet meer dan twee (2) keer
na de oorspronkelijke installatie (bij in totaal drie procedures).

12)  Gebruik deze producten niet met oplossingen voor parenterale voeding die lipiden of nitroglycerine bevatten. Van die
stoffen is bekend dat zij sommige medische plasticsoorten aantasten waardoor barsten en/of lekken ontstaan. Andere
geneesmiddelen of oplossingen kunnen vergelijkbare effecten hebben. Voordat u geneesmiddelen of oplossingen
gebruikt waarmee u geen ervaring hebt, dient u de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het geneesmiddel te
raadplegen over compatibiliteit met plasticsoorten.

13)  Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door een getrainde, bevoegde arts of andere zorgverlener.

GEBRUIKSAANWIJZING:

1) Sluit de knijpklem van de spikeconstructie. Bevestig de spikeconstructie aan de fles/zak.

2) Bevestig de wegwerpflexkamer aan de spikeconstructie.

3) Bevestig de vaste mannelijke luer aan het uiteinde van de slangenset op de wegwerpflexkamer aan de spruitstukpoort.

4) Open de knijpklem op de spikeconstructie en het ventilatiegat op de wegwerpflexkamer om het voorvullen van het systeem
te beginnen. (Eventueel laat u de blauwe bal drijven door zachtjes de basis van de wegwerpflexkamer samen te knijpen).

5) Na het voorvullen vult u de wegwerpflexkamer tot de lijn die het "niveau van 10 cc” aangeeft. Stop de doorstroming van
contrastmiddel door het ventilatiegat op de dop van de wegwerpflexkamer te sluiten.

(OPMERKING: Het contrastmiddel in de wegwerpflexkamer wordt tot ongeveer hetzelfde niveau aangevuld totdat de
fles/zak met contrastmiddel leeg is).
(OPMERKING: Vul de wegwerpflexkamer niet tot boven de maximale vullijn of 30 ml.)

6) Om zoveel mogelijk contrastmiddel te besparen, sluit u de knijpklem op de spikeconstructie op een gewenst punt voordat
de laatste injectie plaatsvindt, zodat de wegwerpflexkamer niet opnieuw aangevuld wordt. Wanneer de wegwerpflexkamer
leeg is, komt de blauwe bal zo vast te zitten dat de wegwerpflexkamer afgesloten wordt van de lijn.

7) Open de driewegafsluitkraan onder de wegwerpflexkamer naar de atmosfeer zodat het resterende contrastmiddel in de lijn
benut kan worden.

LET OP: Zorg er bij het ontluchten van de lijn voor dat lucht die de lijn binnenkomt niet in het spruitstuk getrokken wordt.

8) Haal de wegwerpflexkamer van de spikeconstructie af en werp hem weg aan het eind van de casus. Bevestig de
poortbeschermer aan het distale uiteinde van de herbruikbare spikeconstructie.

Mogelijke complicaties:

Niet bekend

Afvoer: Het product kan na gebruik mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. Hanteren en afvoeren in overeenstemming met gangbare

medische praktijk en alle toepasselijke wet- en regelgeving.

Opslag: Bewaren bij gecontroleerde kamertemperatuur.

OPMERKING: Indien er een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel optreedt, moet het voorval worden gemeld bij Argon

Medical via quality.regulatory@argonmedical.com, evenals bij de bevoegde gezondheidsautoriteit waar de gebruiker/patiént
woonachtig is.

NORSK

TILTENKT BRUK/FORMAL:

Dette produktet brukes i angiografiske eller radiologiske prosedyrer til kontroll av veeske/avfall og injeksjon av kontrastmiddel i
pasientene.

INDIKASJONER FOR BRUK:

Dette produktet er beregnet for bruk i IV-tilfarsel av kontrastmiddel under avbildningsprosedyrer, med en sekundaer tiltenkt bruk til
konservering av kontrastmiddel.

KONTRAINDIKASJONER:

Ingen kjent.



BESKRIVELSE AV ENHETEN:
Systemet bestar av to (2) deler beskrevet nedenfor.

Spissenhet: Settet bestar av en spiss, en klemme og en metode for 4 tilfere vaeske til systemdelen til engangsbruk. Spissenheten
er tiltenkt & brukes pa kun én flaske kontrastmiddel. Giennomhull ikke en ny flaske med den samme spissen. Gjennomhull
ved bruk av sykehusets protokoll og aseptisk teknikk. For & ivareta enhetens sterilitet fglger et sterilt endestykke (liten separat
pakning) med i pakningen.

Fleksibelt kammer til engangsbruk: Dette settet bestar av en enveis tilbakeslagsventil, et fleksibelt vaeskekammer, en bla kule, en
stoppekran og et slangesett. Denne fleksible kammerdelen til engangsbruk er beregnet for bruk pa kun én (1) pasient, og
skal skiftes ut for den neste pasientprosedyren.

ADVARSEL

1) Innholdet leveres sterilt og er kun beregnet for engangsbruk. Skal ikke resteriliseres.

2) Gjenbruk eller reprosessering har ikke blitt evaluert og kan fere til svikt og etterfelgende sykdom, infeksjon eller annen
skade hos pasienten.

3) Kontroller at pakningen er intakt for bruk.

4) Skal ikke brukes hvis pakningen er apen eller skadet og hvis utlgpsdatoen er utlapt.

5) Undersgk enheten fer bruk for & bekrefte at den ikke ble skadet under forsendelsen.

6) Ikke fortsett bruken hvis en av komponentene skades i lgpet av prosedyren.

7) Du ma ikke overstramme tilkoblingen. Alle tilkoblinger skal fingerstrammes. Overstrammede tilkoblinger kan resultere i
sprekker eller lekkasjer. Vate tilkoblinger ferer til mer overstramming ved & smere portene.

8) Bruk riktig aseptisk teknikk ved handtering av disse produktene.

9) Gjennomhull kontrastmiddelbeholderen kun én (1) gang. Kast spissenheten nar kontrastmiddelbeholderen er tom. Bruk ikke
spissenheten pa mer enn én flaske med kontrastmiddel.

10)  La ikke kontrastbehandlingssystemet veere intakt i mer enn seks (6) timer.

11)  Bruk ikke det fleksible kammeret til engangsbruk pa mer enn én pasient. Skift ikke ut det fleksible kammeret til engangsbruk
mer enn to (2) ganger etter forste oppsett (for totalt tre prosedyrer).

12)  Bruk ikke dette produktet med parenterale ernzeringsopplesninger som inneholder lipider eller nitroglyserin. Disse stoffene
er kjent for & forringe enkelte typer medisinsk plast og resultere i sprekker og/eller lekkasjer. Andre legemidler eller
opplgsninger kan ha lignende effekter. Fer du bruker legemidler eller opplgsninger du ikke er kjent med, ma du radfgre
deg med legemiddelprodusentens bruksanvisning for informasjon om plastkompatibilitet.

13)  Denne enheten er kun beregnet for bruk av oppleert, kvalifisert, lisensiert lege eller annet helsepersonell.

BRUKSANVISNING:

Lukk klemmen pa spissenheten. Koble spissenheten til flasken/posen.

2) Koble det fleksible kammeret til engangsbruk til spissenheten.

3) Koble den faste hannlueren ved enden av slangesettet pa det fleksible kammeret til engangsbruk til manifoldporten.

4) Apne klemmen pa spissenheten og ventilen pa det fleksible kammeret til engangsbruk for & begynne & prime systemet.
(Ved behov kan du fa den bla kulen til & flyte opp ved & klemme pa basen av det fleksible kammeret til engangsbruk.)

5) Etter priming fyller du det fleksible kammeret til engangsbruk til streken “10cc Fill Level” (10 ml fyllingsniva). Stans
stremningen av kontrastmiddel ved & lukke ventilen pa dekslet til det fleksible kammeret til engangsbruk.

(MERK: Kontrastmiddelet i det fleksible kammeret til engangsbruk fylles opp til ca. samme niva til kontrastflasken/-posen
er tom).
(MERK: Fyll ikke det fleksible kammeret til engangsbruk over streken for maks. fylling eller 30 ml.)

6) For a optimere besparelsene av kontrastmiddel lukker du klemmen pa spissenheten ved ensket punkt for den siste
injeksjonen for & forhindre at det fleksible kammeret til engangsbruk fortsetter & fylles. Nar det fleksible kammeret til
engangsbruk er tomt, blir den bla kulen plassert slik at den stenger av det fleksible kammeret til engangsbruk fra slangen.

7) Apne den 3-veis stoppekranen under det fleksible kammeret til engangsbruk til atmosfeeren, slik at det gjenveaerende
kontrastmiddelet i slangen kan benyttes.

FORSIKTIG: Nar slangen ventileres, ma du pase at luften som gar inn i slangen ikke trekkes inn i manifolden.

8) Fjern det fleksible kammeret til engangsbruk fra spissenheten og kast pa slutten av tilfellet. Koble portbeskyttelsen til den
distale enden av spissenheten til gjenbruk.

Mulige komplikasjoner:
Ingen kjente

Kassering: Etter bruk kan dette produktet veere potensielt biologisk farlig. Handter og kast produktet i overensstemmelse med
akseptert medisinsk praksis og gjeldende lover og forskrifter.

Oppbevaring: Oppbevar ved kontrollert romtemperatur.

MERK: | tilfelle det oppstar en alvorlig hendelse som er relatert til denne enheten, skal hendelsen rapporteres til Argon Medical pa
quality.regulatory@argonmedical.com samt til ansvarlig helsemyndighet der brukeren/pasienten bor.

POLSKI

PRZEZNACZENIE | CEL STOSOWANIA:
Wyréb ten stosowany jest w procedurach angiograficznych lub radiologicznych do kontroli ptynéw/odpadéw i wstrzykiwania
$rodkéw kontrastowych pacjentom.

Wskazania do stosowania

Wyréb przeznaczony jest do dozylnego podawania srodkéw kontrastowych podczas zabiegéw obrazowania z drugorzednym
przeznaczeniem do konserwacji Srodkéw kontrastowych.

PRZECIWWSKAZANIA:

Nie sg znane.

OPIS URZADZENIA:

System sktada sig¢ z dwéch (2) czesci opisanych ponizej.

Zespdt kolca: zestaw skiada sig z kolca, zacisku szczypcowego i $rodkéw dostarczajgcych ptyn do jednorazowej czesci systemu.
Zespot kolca przeznaczony jest do stosowania tylko z jedng butelka srodka kontrastowego. Nie nalezy przebija¢ drugiej
butelki aktualnie uzywanym kolcem. Podczas przebijania stosowa¢ protokét szpitalny i technike aseptyczng. Aby zachowaé
sterylnos¢ tego zespotu, w pakiecie znajduje sie sterylna koricéwka portu (mate oddzielne opakowanie).



Jednorazowa komora Flex: Zestaw sktada si¢ z jednokierunkowego zaworu zwrotnego, elastycznej komory ptynéw, niebieskiej
kulki, zaworu odcinajgcego i zestawu wezykéw. Ta jednorazowa czgs¢ komory elastycznej jest przeznaczona do stosowania
tylko u jednego (1) pacjenta i nalezy ja wymieni¢ przed kolejnym zabiegiem u pacjenta.

OSTRZEZ
1) Zawarto$¢ dostarczana jest jako sterylna i przeznaczona jest wylgcznie do jednorazowego uzytku. Nie wyjatawiaé
ponownie.

2) Ponowne uzycie lub dekontaminacja nie byly badane. Takie postepowanie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia,
a w konsekwencji do choroby, infekcji i innych urazéw u pacjenta.

3) Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$¢ opakowania.

4) Zabrania si¢ uzywania produktu, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone oraz po uptywie terminu waznosci.

5) Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy wyréb nie ulegt uszkodzeniu podczas transportu.

6) Nie nalezy kontynuowa¢ stosowania, jezeli w czasie zabiegu doszto do uszkodzenia jakichkolwiek elementéw.

7) Nie nalezy nadmiernie dokreca¢ potaczen; wszystkie potgczenia powinny by¢ dokrecone palcami. Zbyt mocno dokrecone
potaczenia mogg powodowac pekniecia lub nieszczelnosci. Wilgotne potgczenia sprzyjajg nadmiernemu dokrecaniu
poprzez nasmarowanie portow.

8) Obchodzi¢ sig¢ z wyrobem, stosujgc wtasciwg technike aseptyczna.

9) Przebi¢ kolcem pojemnik z kontrastem tylko jeden (1) raz. Po wyczerpaniu pojemnika z kontrastem nalezy zutylizowa¢
zespdt kolca. Nie nalezy uzywaé zespotu kolca do wigcej niz jednej butelki srodka kontrastowego.

10)  Nie nalezy pozostawia¢ systemu menedzera kontrastu w stanie nienaruszonym przez okres dtuzszy niz szes$¢ (6) godzin.

11)  Nie uzywa¢ jednorazowej komory Flex u wigcej niz jednego pacjenta. Nie nalezy wymienia¢ jednorazowej komory Flex
wiecej niz dwa (2) razy po pierwszym ustawieniu (w sumie trzy procedury).

12)  Nie stosowac tego produktu z roztworami przeznaczonymi do zywienia pozajelitowego zawierajgcymi lipidy lub
nitrogliceryne. Substancje te znane sg z dziatania pogarszajgcego stan niektérych tworzyw sztucznych stosowanych w
medycynie, co prowadzi do peknig¢ i/lub nieszczelnosci. Inne leki lub roztwory mogg mie¢ podobne dziatanie. Przed
uzyciem lekéw lub roztworéw, ktérych sig nie zna, nalezy sie zapoznac z instrukcjg obstugi producenta leku w celu
uzyskania informacji na temat kompatybilno$ci z tworzywami sztucznymi.

13)  Niniejszy wyréb przeznaczony jest do uzytku przez przeszkolonego, wykwalifikowanego lekarza lub innego pracownika
stuzby zdrowia.

INSTRUKCJA OBSLUGI:

1) Zamkng¢ zacisk szczypcowy zespotu kolca. Przymocowac zespét kolca do butelki/worka.

2) Przymocowac jednorazowg komore Flex do zespotu kolca.

3) Przymocowac state ztgcze meskie luer na korcu zestawu rurek w jednorazowej komorze elastycznej do portu kolektora.

4) Otworzy¢ zacisk szczypcowy na zespole kolca i odpowietrznik na jednorazowej komorze Flex, aby rozpoczaé¢ napetnianie
systemu. (W razie potrzeby sptawi¢ niebieska kulke, delikatnie $ciskajgc podstawe jednorazowej komory Flex).

5) Po zalaniu napetni¢ jednorazowg komore Flex do linii ,Poziom napetnienia 10 cm3”. Zatrzymaé przeptyw $rodka
kontrastowego przez zamknigcie odpowietrznika na nasadce jednorazowej komory Flex.

(UWAGA: Srodek kontrastowy w jednorazowej komorze Flex bedzie uzupetiany do mniej wiecej tego samego poziomu,
az do wyczerpania butelki/worka z kontrastem).
(UWAGA: Nie napetnia¢ jednorazowej komory Flex powyzej linii maksymalnego napetnienia lub 30 ml).

6) Aby zmaksymalizowa¢ oszczedno$¢ kontrastu, nalezy zamknaé zacisk szczypcowy na zespole kolca w odpowiednim
miejscu przed ostatnim wstrzyknigciem, aby zapobiec dalszemu napetnianiu sie jednorazowej komory Flex. Gdy
jednorazowa komora Flex zostanie oprézniona, niebieska kulka zostanie osadzona, odcinajgc jednorazowg komore Flex
od linii.

7) Otworzy¢ 3-drozny zawdr odcinajacy ponizej jednorazowej komory Flex do atmosfery, tak aby pozostaty srodek kontrastowy
w linii mogt zostaé wykorzystany.

PRZESTROGA: Podczas odpowietrzania przewodu nalezy upewni¢ sie, ze powietrze dostajace sie do przewodu nie zostanie

wciggnigte do kolektora.

8) Wyja¢ jednorazowg komore Flex z zespotu kolca i wyrzuci¢ po zakonczeniu przypadku. Przymocowac¢ ostone portu do
dystalnego korica zespotu kolca do wielorazowego uzytku.

Mozliwe powiktania:

Brak znanych

Utylizacja: Po uzyciu wyréb moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Obchodzi¢ sie z wyrobem i utylizowa¢ go zgodnie z przyjetg

praktykg medyczng i wymogami wszelkich obowigzujgcych praw i przepiséw.

Przechowywanie: Przechowywaé¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej.

UWAGA: W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym wyrobem zdarzenie takie nalezy zgtosic¢ firmie Argon

Medical, piszac na adres: quality.regulatory@argonmedical.com, jak réwniez kompetentnemu organowi ds. zdrowia w miejscu
zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

PORTUGUES

UTILIZAGAO/FINALIDADE PREVISTA:
Este produto destina-se a ser utilizado em procedimentos angiograficos ou radiolégicos para o controlo dos fluidos/residuos e a
injegdo de produto de contraste nos pacientes.

INDICAGOES DE USO:
Este produto destina-se a ser utilizado para o fornecimento endovenoso de produto de contraste durante procedimentos de
imagiologia, com uma utilizagéo pretendida secundaria de conservagédo do produto de contraste.

CONTRAINDICAGOES:
Nenhuma conhecida.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:
O sistema é composto por duas (2) partes descritas de seguida.

Conjunto de conector spike: O conjunto é constituido por um spike, uma pinga e um acessoério de envio de fluido a porgéo
descartavel do sistema. O conjunto de conector spike destina-se a ser usado num unico frasco de produto de contraste.
Nao prepare um segundo frasco com o spike que se encontrar a usar nesse momento. Efetue a preparagdo de acordo com
o protocolo do hospital e segundo técnica asséptica. Para manter a esterilidade deste conjunto, é fornecida na embalagem uma
extremidade inoperante de porta estéril (pequena embalagem separada).



Camara flexivel descartavel: Este conjunto é composto por uma valvula de verificagdo de uma via, uma camara de fluido flexivel,
uma esfera azul, uma torneira e um conjunto de tubos. Esta porgdo da camara flexivel descartavel destina-se a ser usada
num (1) tnico paciente e devera ser substituida antes de se iniciar o procedimento no paciente seguinte.

AVISO

1) O conteudo é fornecido estéril e destina-se a uma Unica utilizagédo. N&o reesterilizar.

2) A reutilizagdo ou reprocessamento ndo foram avaliados e poderdo conduzir a uma falha do dispositivo e subsequente
patologia, infecdo e/ou lesdo do paciente.

3) Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

4) Nao utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada e se o prazo de validade tiver expirado.

5) Inspecione o dispositivo antes de o utilizar, para garantir que ndo ocorreram danos durante o envio.

6) Interrompa o uso do dispositivo se algum dos seus componentes sofrer danos durante o procedimento.

7) Nao aperte as ligagdes em demasia; todas as ligagdes devem ser apertadas @ médo. Um aperto excessivo das ligagées
podera dar origem a fissuras ou fugas. As ligagdes molhadas promovem um aperto excessivo devido a lubrificagdo das
portas.

8) Utilize uma técnica asséptica adequada ao manusear este dispositivo.

9) Prepare o recipiente de contraste apenas uma (1) vez. Elimine o Conjunto de Conector Spike quando o recipiente de
contraste esgotar. Ndo utilize o Conjunto de Conector Spike em mais do que um frasco de produto de contraste.

10)  Na&o deixe o Sistema de Gestdo do Contraste intacto durante mais de seis (6) horas.

11)  Na&o utilize a camara flexivel descartavel em mais de um paciente. Ndo substitua a Camara Flexivel Descartavel mais de
duas (2) vezes apos a configuragao inicial (num total de trés procedimentos).

12)  Nao utilize estes Produtos com solugdes nutricionais parentéricas contendo lipidos ou nitroglicerina. Estas substancias
sdo conhecidas por degradar alguns plasticos de grau médico resultando em fissuras e/ou fugas. Outros farmacos ou
solugdes poderao ter efeitos semelhantes. Antes de utilizar farmacos ou solugdes com os quais ndo se encontre
familiarizado, consulte as instru¢des de utilizagdo do fabricante do medicamento para obter informagées acerca da
compatibilidade dos plasticos.

13)  Este dispositivo destina-se a ser utilizado por um médico ou outro profissional de satde licenciado, qualificado e instruido.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1) Feche a pinga do Conjunto de Conector Spike. Ligue o Conjunto de Conector Spike ao frasco/saco.

2) Ligue a Camara Flexivel Descartavel ao Conjunto de Conector Spike.

3) Ligue o Luer macho fixo na extremidade do conjunto de tubos, na Camara Flexivel Descartavel, a porta do coletor.

4) Abra a pinga do Conjunto de Conector Spike e a abertura de ventilagdo na Camara Flexivel Descartavel para irrigar o
sistema. (Se necessario, coloque a esfera azul a flutuar, apertando suavemente a base da Camara Flexivel Descartavel).

5) Apos a irrigagdo, encha a Camara Flexivel Descartavel até a linha “nivel de enchimento 10cc”. Interrompa o fluxo de
contraste fechando a abertura de ventilagdo na tampa da Camara Flexivel Descartavel.

(NOTA: o contraste na Camara Flexivel Descartavel ira encher até aproximadamente o mesmo nivel, até o frasco/saco de
contraste acabar).
(NOTA: Nao encha a Camara Flexivel Descartavel acima da linha de enchimento maxima ou 30 ml.)

6) Para maximizar as poupangas de contraste, feche a pinga do Conjunto de Conector Spike, no ponto desejado, antes da
ultima injec&o, para impedir que a Camara Flexivel Descartavel continue o reenchimento. Quando a Camara Flexivel
Descartavel estiver vazia, a esfera azul ira4 assentar, cortando o fluxo entre a Camara Flexivel Descartavel e a linha.

7) Abra a torneira de 3 vias abaixo da Camara Flexivel Descartavel para a atmosfera, de forma a que o contraste na linha
restante possa ser utilizado.

ATENGAO: ao ventilar a linha, certifique-se de que o ar que entra na linha nao ¢ aspirado para o coletor.

8) Remova a Camara Flexivel Descartavel do Conjunto de Conector Spike e elimine no final do caso. Ligue o protetor da
porta a extremidade distal do Conjunto de Conector Spike Reutilizavel.

Possiveis complicagdes:

Nenhuma conhecida

Eliminagao: Apos a utilizagdo, o produto pode representar um potencial risco biolégico. Manuseie e elimine de acordo com as

praticas médicas aceites e com todas as leis e regulamentos aplicaveis.

Armazenamento: Conservar a uma temperatura ambiente controlada.

NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo, o incidente devera ser comunicado a

Argon Medical através do enderego de e-mail quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as autoridades de saude

competentes no pais de residéncia do utilizador/paciente.

ROMANA

SCOPUL PREVAZUT/UTILIZAREA PREVAZUTA:

Acest produs este utilizat in procedurile angiografice sau radiologice pentru controlul fluidelor/deseurilor si pentru injectarea
pacientilor cu medii de contrast.

INDICATII DE UTILIZARE:

Acest produs este destinat utilizarii pentru administrarea i.v. a mediilor de contrast in timpul procedurilor imagistice, o utilizare
secundara prevazuta fiind conservarea mediilor de contrast.

CONTRAINDICATII:

Nu se cunoaste niciuna.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI:

Sistemul este format din doua (2) parti descrise mai jos.

Ansamblul perforator: Setul este format dintr-un perforator, o clema de prindere si mijloace de distribuire a fluidului in portiunea de
unica folosinta a sistemului. Ansamblul perforator este destinat utilizarii la un singur flacon de mediu de contrast. Nu
perforati un al doilea flacon cu perforatorul aflat curent in uz. Perforati urmand protocolul spitalului si o tehnica aseptica.
Pentru a pastra sterilitatea ansamblului, in ambalaj este furnizat un capac steril pentru port (un mic pachet separat).

Camera flexibila de unica folosinta: Acest set este format dintr-o supapa de retinere unidirectionald, o camera flexibila pentru fluid,
o sfera albastra, robinet de trecere si set de tuburi. Aceasta portiune a camerei flexibile de unica folosinta este destinata
utilizarii la un singur (1) pacient si trebuie inlocuita inainte de efectuarea procedurii la pacientul urmator.

AVERTIZARE

1) Produsele ambalate sunt furnizate sterile si sunt destinate numai pentru o singura utilizare. A nu se resteriliza.



2) Reutilizarea sau reprocesarea nu au fost evaluate si pot duce la defectarea produsului si, in consecinta, la boli, infectii, sau
la rénirea pacientului.

3) Inspectati integritatea ambalajului inainte de utilizare.
4) Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat ori daca s-a depasit data de expirare.
5) Inspectati dispozitivul inainte de utilizare pentru a verifica daca s-au produs deteriorari in timpul transportului.

6) Nu continuati utilizarea daca oricare dintre componente se deterioreaza in timpul procedurii.

7) Nu strangeti excesiv conexiunile; toate conexiunile trebuie sa fie stranse cu degetele. Conexiunile stranse excesiv pot
provoca crapaturi sau scurgeri. Conexiunile umede favorizeaza strangerea excesiva deoarece lubrifiaza racordurile.

8) Utilizati o tehnica aseptica adecvata cand manipulati acest dispozitiv.

9) Perforati recipientul cu substanta de contrast numai o singura (1) data. Eliminati ansamblul perforator cand se goleste
recipientul cu substanta de contrast. Nu utilizati ansamblul perforator la mai mult de un singur flacon de mediu de contrast.

10)  Nu lasati sistemul de gestionare a substantelor de contrast intact mai mult de sase (6) ore.

11)  Nu utilizati camera flexibila de unica folosinta la mai mult de un singur pacient. Nu inlocuiti camera flexibila de unica folosinta
mai mult de doua (2) ori dupa instalarea initiala (pentru un total de trei proceduri).

12)  Nu utilizati acest produse cu solutii nutritive administrate parenteral care contin lipide sau nitroglicerina. Se cunoaste
faptul ca aceste substante degradeaza anumite materiale plastice medicale, ceea ce conduce la aparitia de crapaturi
si/lsau scurgeri. Alte medicamente sau solutii pot avea efecte similare. Inainte de a utiliza medicamente sau solutii cu care
nu sunteti familiarizat, consultati instructiunile de utilizare a medicamentului furnizate de producator pentru informatii
privind compatibilitatea cu materialele plastice.

13)  Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un medic specialist sau de catre alt personal medical instruit si licentiat.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

1) Tnchideti clema de prindere a ansamblului perforator. Ansamblul perforator atasat de flacon/punga.

2) Atasati camera flexibila de unica folosinta la ansamblul perforator.

3) Atasati luerul taté fix la capatul setului de tuburi de pe camera flexibila de unica folosinta la portul colector.

4) Deschideti clema de prindere de pe ansamblul perforator si orificiul de pe camera flexibild de unica folosinta pentru a incepe
amorsarea sistemului. (Daca este necesar, strangeti usor baza camerei flexibile de unica folosinta pentru a face sa
pluteasca bila albastra.)

5) Dupa amorsare, umpleti camera flexibila de unica folosinta pana la linia ,10cc Fill Level” (,Nivel de umplere 10 cc”). Opriti
fluxul de substanta de contrast prin inchiderea orificiului din capacul camere flexibile de unica folosinta.

(NOTA: Camera flexibild de unica folosinta se va reumple pana la aproximativ acelasi nivel pana cand flaconul/punga cu
substanta de contrast se goleste.)
(NOTA: Nu umpleti camera flexibil& de unic folosinté peste linia de umplere maxima sau 30 ml.)

6) Pentru a optimiza consumul de substanta de contrast, inchideti clema de prindere de pe ansamblul perforator la punctul
dorit inainte de ultima injectare, pentru a preveni continuarea reumplerii camerei flexibile de unica folosinta. Cand camera
flexibila de unica folosintd se goleste, bila albastra se va aseza inchizand comunicarea dintre camera flexibild de unica
folosinta si linie.

7) Deschideti spre atmosfera robinetul de trecere cu 3 cai de sub camera flexibila de unica folosinta, astfel incat substanta de
contrast rdmasa in linie sa poata fi utilizata.

ATENTIE: Céand se aeriseste linia, asigurati-vé ca aerul care intra in linie nu este tras in colector.

8) Scoateti camera flexibila de unica folosinta din ansamblul perforator si eliminati-o la sfarsitul cazului. Atasati capacul de
protectie al portului la capatul distal al ansamblul perforator reutilizabil.

Complicatii posibile:

Nu se cunoaste niciuna.

Eliminarea: Dupa utilizare, produsul poate reprezenta un pericol biologic potential. Manevrati-l si aruncati-I conform practicilor
medicale acceptate si tuturor legilor si reglementarilor in vigoare.

Depozitarea: A se pastra la temperatura controlata a camerei.

NOTA: n cazul in care se produce un incident grav legat de acest dispozitiv, evenimentul trebuie raportat catre Argon Medical, la
quality.regulatory@argonmedical.com, precum si catre autoritatea sanitar& competentd din zona unde locuieste
utilizatorul/pacientul.

SLOVENCINA

URCENE POUZITIE/UCEL:
Tento produkt sa pouziva pri angiografickych alebo radiologickych postupoch pri kontrole tekutin/odpadu a pri vstrekovani
kontrastnych latok do tela pacientov.

INDIKACIA NA POUZITIE:
Tento produkt je uréeny na intravendézne podanie kontrastnych latok pocas zobrazovacich postupov so sekundarnym uréenym
pouzitim na uchovanie kontrastnej latky.

KONTRAINDIKACIE:
Nie s zname.

OPIS POMOCKY:

Systém tvoria dva (2) nizSie opisané diely.

Zostava hrotu: Suprava sa sklada z hrotu, zvieracej svorky a komponentov na privod tekutiny do jednorazovej ¢asti systému.
Zostava hrotu je uréena na pouzitie iba s jednou ffaSou kontrastnej latky. Prave pouzivanym hrotom neprepichujte druha
frasu. Hrot pouzivajte v stlade s nemocni¢nym protokolom a aseptickou technikou. S cielom zachovat sterilitu tejto zostavy sa
v baleni dodava sterilna zaslepka (malé samostatné balenie).

Jednorazova flexibilna komora: Tuto supravu tvori jednorazovy poistny ventil, flexibilnd komora na tekutinu, modra gulécka,
uzatvaraci ventil a sada hadiCiek. Tato cast’ s flexibilnou komorou na jedno pouzitie sa smie pouzit’ iba pre jedného (1)
pacienta a pred procedurou u nasledujuceho pacienta ju treba vymenit'.

VAROVANIE

1) Obsah balenia sa dodava v sterilnom stave a je uréeny len na jedno pouzitie. Nesterilizujte opakovane.

2) Opakované pouzitie ani repasovanie sa neposudzovalo a méze viest k zlyhaniu pomécky a naslednému vzniku choroby,
infekcie alebo k inému zraneniu.

3) Pred pouzitim skontrolujte celistvost balenia.

4) Nepouzivajte, ak je balenie otvorené alebo poSkodené a ak uz uplynul datum spotreby.

5) Pomocku pred pouzitim skontrolujte, ¢i sa po¢as prepravy neposkodila.



6) Ak doslo pocas pouzivania k poskodeniu ktoréhokolvek komponentu, pomdcku dalej nepouzivajte.

7) Spoje neutahujte prilis. VSetky pripojky maju byt utiahnuté iba rukou. Nadmerné utiahnutie spojov méze sposobit prasknutia
alebo uniky tekutin. Navlh¢enie spojov podporuje nadmerné utiahnutie namazanim portov.

8) Pri manipulacii s touto pomdckou pouzivajte spravnu asepticku techniku.

9) Zasobnik s kontrastnou latkou prepichnite iba raz (1). Po spotrebovani kontrastnej latky zo zasobnika zostavu hrotu
zlikvidujte. Zostavu hrotu nepouzivaijte viac nez na jednu flfasu s kontrastnou latkou.

10)  Nenechavajte systém na manipulaciu s kontrastnou latkou nedotknuty dih$ie nez Sest (6) hodin.

11)  Jednorazovd flexibilni komoru nepouzivaijte viac nez pre jedného pacienta. Jednorazovu flexibilni komoru po pociatoénom
nastaveni nevymienajte viac nez dvakrat (2) (pouzite ju celkovo na tri postupy).

12)  Pombcku nepouzivajte s parenteralnymi vyzivovymi roztokmi obsahujucimi lipidy alebo nitroglycerin. Je zname, Ze tieto
latky degraduju niektoré plasty pouzivané v zdravotnictve a spdsobuju praskliny a/alebo uniky. Podobné G¢inky mézu mat'
aj iné lieky alebo roztoky. Pred pouzitim neznamych liekov alebo roztokov si pozrite ndvod na pouZitie lieku a vyhladajte
si informacie o kompatibilite plastu.

13)  Tuto pombcku smie pouzivat iba vyskoleny a kvalifikovany lekar alebo zdravotnicky pracovnik.

NAVOD NA POUZITIE:

1) Zatvorte zvieraciu svorku zostavy hrotu. Pripevnite zostavu hrotu ku flasi/vaku.

2) Pripevnite jednorazovu flexibilni komoru ku zostave hrotu.

3) Pripevnite pevny zastrc¢kovy konektor luer, ktory je na konci sady hadiCiek na jednorazovej flexibilnej komore, ku portu
zostavy ventilov.

4) Otvorte zvieraciu svorku na zostave hrotu a odvetravaci otvor na jednorazovej flexibilnej komore, aby sa systém zacal pInit.
(Podrla potreby zaistite nadna$anie modrej gul6¢ky opatrnym stla¢anim zakladne jednorazovej flexibilnej komory).

5) Po predplneni doplite jednorazovu flexibilnG komoru po znagku ,10cc Fill Level“ (Urovefi naplnenia na 10 ml). Prietok
kontrastnej latky zastavte zatvorenim odvetravacieho otvoru na jednorazovej flexibilnej komore.

(POZNAMKA: Kym sa flaga/vak s kontrastnou latkou vyprazdni, kontrastna latka v jednorazovej flexibilnej komore sa doplni
na priblizne rovnaku drover).
(POZNAMKA: Jednorazovu flexibilnt komoru nenapifiajte nad maximainu znagku naplnenia alebo na 30 ml).

6) Aby ste maximalizovali Usporu kontrastnej latky, pred poslednou injekciou zatvorte zvieraciu svorku na zostave hrotu
v pozadovanom bode, aby ste zabranili dal$iemu dopifianiu jednorazovej flexibilnej komory. Po vyprazdneni jednorazove;j
flexibilnej komory modra gulé¢ka dosadne a uzavrie jednorazovd flexibilni komoru od vedenia.

7) Otvorte 3-cestny uzatvaraci ventil pod jednorazovou flexibilnou komorou k otvorenej atmosfére, aby sa mohla vyuzit
zostavajlca kontrastna latka z vedenia.

UPOZORNENIE: Pri odvzdus$neni vedenia sa uistite, Ze sa vzduch vstupujuci do vedenia nevtiahne do zostavy ventilov.

8) Odpojte jednorazovu flexibilni komoru od zostavy hrotu a po ukoné&eni terapie ju zlikvidujte. K distadlnemu koncu opatovne
pouzitelnej zostavy hrotu pripojte chrani¢ portu.

Mozné komplikacie:

Nie s zname

Likvidacia: Po pouziti méZze pomdcka predstavovat potencidlne biologické nebezpecenstvo. Zaobchadzajte s fiou a zlikvidujte ju

v stlade s prijatymi zdravotnymi postupmi a v&etkymi platnymi zakonmi a predpismi.

Skladovanie: Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost suvisiaca s touto pomédckou, je potrebné ju nahlasit spoloénosti Argon Medical na

e-mailovd adresu quality.regulatory@argonmedical.com atiez prisluSnému zdravotnickemu organu v krajine, kde sidli

pouzivatel/pacient.

SLOVENSKO

PREDVIDENA UPORABA/NAMEN:
Ta izdelek se uporablja pri angiografskih ali radiolo$kih postopkih pri nadzoru tekocin/odpadkov in vbrizgavanju kontrastnih
sredstev v bolnike.

INDIKACIJE ZA UPORABO:
Ta izdelek je namenjen za IV dovajanje kontrastnih sredstev med postopki slikanja s sekundarno predvideno uporabo za
konzervacijo kontrastnega sredstva.

KONTRAINDIKACIJE:
Niso poznane.

OPIS PRIPOMOCKA:
Sistem sestavljata dva (2) v nadaljevanju opisana dela.

Sklop konice: Komplet sestavljajo konica, vpenjalna sponka in oprema za dovajanje tekocine do zamenljivega dela sistema. Sklop
konice je namenjen uporabi na samo eni steklenicki kontrastnega sredstva. Naslednje steklenice ne prebodite s konico,
ki je ze v uporabi. Prebadanje izvedite z asepti¢éno tehniko po protokolu bolni$nice. Za ohranjanje sterilnosti tega sklopa je v
embalazi (v posebni majhni vrecki) na voljo sterilen zamasek vhoda.

Fleksibilna komora za enkratno uporabo: Komplet sestavljajo enosmerni kontrolni ventil, fleksibilna komora za teko¢ino, modra
kroglica, zaporni ventil in komplet cevja. Ta del fleksibilne komore za enkratno uporabo je namenjen samo enemu (1) bolniku
in ga je treba zamenjati pred postopkom na naslednjem bolniku.

OPOZORILO
Vsebina je ob dobavi sterilna in namenjena samo enkratni uporabi. Ne sterilizirajte ponovno.

2) Ponovna uporaba ali predelava nista bili preverjeni in lahko vodita do okvare pripomocka ter posledi¢éne bolezni bolnika,
okuzbe ali drugih poskodb.

3) Pred uporabo se prepricajte, da je embalaza neposkodovana.

4) Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana, ali ¢e je potekel rok uporabe.

5) Pripomocek pred uporabo preglejte in se prepriCajte, da se med transportom ni poSkodoval.

6) Ce se katerikoli del pripomocka med postopkom poskoduije, prekinite z njegovo uporabo.

7) Prikljuckov ne privijte preveg, le toliko, kot jih lahko s prsti. Pretirano privijanje lahko povzroci pokanje ali pus¢anje. Mokre
povezave povecéajo moznost pretiranega privijanja, ker podmazejo vhode.

8) Pri rokovanju s tem pripomoc¢kom upostevajte ustrezne asepti¢ne tehnike.

9) Vsebnik s kontrastnim sredstvom prebodite samo enkrat (1 x). Ko je vsebnik s kontrastnim sredstvom izpraznjen, sklop
konice zavrzite. Sklopa konice ne uporabite na ve¢ kot eni steklenici kontrastnega sredstva.

10)  Sistema za upravljanje kontrastnega sredstva ne pustite nedotaknjenega za vec¢ kot Sest (6) ur.



11)  Fleksibilne komore za enkratno uporabo ne uporabite na ve¢ kot enem bolniku. Fleksibilne komore za enkratno uporabo ne
zamenjajte ve¢ kot dvakrat (2 x) po zacetni namestitvi (za skupaj najve¢ tri postopke).

12)  Teh izdelkov ne uporabljajte s parenteralnimi prehranskimi raztopinami, ki vsebujejo lipide ali nitroglicerin. Znano je, da te
snovi razgrajujejo nekatere medicinske plastike, kar povzroci razpoke in/ali pus¢anje. Druga zdravila ali raztopine imajo
lahko podoben ucinek. Pred uporabo zdravil ali raztopin, ki jih ne poznate, si za informacije o zdruzZljivosti plastike oglejte
navodila za uporabo proizvajalca zdravil.

13)  Tapripomocek je namenjen uporabi usposobljenega, kvalificiranega zdravnika z licenco ali drugega zdravstvenega delavca.

NAVODILA ZA UPORABO:

Zaprite vpenjalno sponko na sklopu konice. Prikljucite sklop konice na steklenico/vrecko.

2) Fleksibilno komoro za enkratno uporabo prikljucite na sklop konice.

3) Pritrdite fiksni moski luer priklju¢ek na koncu kompleta cevi na fleksibilni komori za enkratno uporabo na vhod zbiralnika.

4) Za zacetek polnjenja sistema odprite vpenjalno sponko na sklopu konice in odzragevalnik na fleksibilni komori za enkratno
uporabo. (Ce je potrebno, modro kroglico splovite tako, da nezno stisnete dno komore za enkratno uporabo).

5) Po prvem polnjenju napolnite fleksibilno komoro za enkratno uporabo do oznake “10cc Fill Level” (¢rta polnjenja 10 cm®).
Ustavite pretok kontrasta tako, da zaprete odzracevalnik na pokrovcku fleksibilne komore za enkratno uporabo.

OPOMBA: (Kontrast v fleksibilni komori za enkratno uporabo se bo ponovno napolnil do priblizno istega nivoja, dokler se
steklenica/vre¢ka s kontrastnim sredstvom ne izprazni.)
OPOMBA: (Fleksibilne komore za enkratno uporabo ne polnite preko oznake najvecje polnitve ali 30 ml.)

6) Ce zelite povedati prihranek kontrasta, pred zadnjim vbrizgom na Zeleni togki zaprite vpenjalno sponko na sklopu konice,
da preprecite, da bi se fleksibilna komora za enkratno uporabo $e naprej polnila. Ko se fleksibilna komora za enkratno
uporabo izprazni, bo modra kroglica padla na sedez in zaprla povezavo fleksibilne komore za enkratno uporabo z vodom.

7) Odprite tripotni ventil pod fleksibilno komoro za enkratno uporabo v ozracje, tako da bo mogog&e uporabiti preostali kontrast
v vodu.

POZOR: Pri odzrac¢evanju cevi pazite, da zraka, ki vstopa v vod, ne povlece v zbiralnik.

8) Ob koncu primera fleksibilno komoro za enkratno uporabo odstranite s sklopa konice in jo zavrzite. Na distalni konec sklopa
konice za veckratno uporabo namestite $¢itnik vhoda.

Mozni zapleti:
Niso poznani.

Odstranjevanje: Po uporabi izdelek predstavija potencialno bioloSko nevarnost. Z izdelkom ravnajte in ga odstranite v skladu s
sprejeto medicinsko prakso in vsemi veljavnimi zakoni in predpisi.

Shranjevanje: Skladi$cite pri nadzorovani sobni temperaturi.

OPOMBA: Ce pride v zvezi s tem pripomo&kom do resnega dogodka, morate o tem obvestiti druzbo Argon Medical na naslov
quality.regulatory@argonmedical.com in pristojne zdravstvene oblasti drzave, kjer uporabnik/bolnik prebiva.

SVENSKA

AVSEDD ANVANDNING/SYFTE:
Den hér produkten anvands i angiografiska eller radiologiska procedurer for att kontrollera vatskor/avfall och injektion av
kontrastmedel i patienterna.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
Den hér produkten &r avsedd att anvéandas for intravends tillférsel av kontrastmedel under avbildningsférfaranden med en sekundar
avsedd anvandning fér bevarande av kontrastmedel.

KONTRAINDIKATIONER:
Inga kanda.

BESKRIVNING AV ENHETEN:
Systemet bestar av tva (2) delar som beskrivs nedan.

Spike-enhet: Setet bestar av en kanyl, en kldmma och medel for att tillféra vatska till systemets engangsdel. Spike-enheten ar
avsedd att anvandas pa endast en flaska kontrastmedel. Anvand inte den spike-enhet som for tillfdllet anvands dven pa
en andra flaska. Anvand sjukhusprotokoll och aseptisk teknik nar du arbetar med spike. For att behalla steriliteten for denna enhet
tillhandahalls en steril port med dod énde (litet separat paket) i paketet.

Flexkammare for engangsbruk: Det har setet bestar av en envags strypventil, en flexibel vatskekammare, bla boll, kran och
slangset. Den héar flexkammarkomponenten for engangsbruk ar avsedd att anvdndas pa en (1) patient endast och ska
bytas ut fére nédsta patientprocedur.

VARNING

1) Innehallet tillhandahalls sterilt och &r endast avsett for engangsbruk. Far inte atersteriliseras.

2) Ateranvéndning eller rekonditionering har inte utvérderats eftersom det kan leda till fel p& enheten som medfér sjukdom,
infektion eller andra skador p& patienten.

3) Kontrollera fére anvandningen att férpackningen &r intakt.

4) Far inte anvandas om férpackningen ar 6ppnad eller skadad och om utgangsdatum har passerats.

5) Inspektera enheten fore anvandningen for att kontrollera att inte nagon skada har uppstatt under transporten.

6) Fortsétt inte att anvanda enheten om nagon av komponenterna skadats under proceduren.

7) Dra inte at anslutningarna for hart. Alla anslutningar ska vara atdragna med handkraft. For hart atdragna anslutningar kan
leda till sprickor eller lackage. Vata anslutningar forhindrar éverdragning genom att portarna smorijs.

8) Anvand korrekt aseptisk teknik nar den har enheten hanteras.

9) Anvand spiken pa kontrastbehallaren endast en (1) gang. Kassera spike-enheten nér kontrastbehallaren ar tom. Anvand
inte spike-enheten pa mer an en flaska kontrastmedel.

10)  Lamna inte kontrasthanteringssystemet intakt i mer &n sex (6) timmar.

11)  Anvand inte flexkammaren for engangsbruk pa mer &n en patient. Byt inte ut flexkammaren fér engangsbruk mer an tva (2)
ganger efter den initiala instélliningen (for totalt tre procedurer).

12)  Anvand inte dessa produkter med I6sningar for parenteral nutrition som innehaller lipider eller nitroglycerin. Dessa @mnen
ar kanda for att bryta ned vissa medicinska plaster och kan leda till sprickor och/eller lackage. Andra lakemedel eller
l6sningar kan ha liknande effekter. Innan lakemedel eller I6sningar som du inte har grundlig kdnnedom om anvands,
konsultera lakemedelstillverkarens bruksanvisning for information om plastens kompatibilitet.

13) Den hér produkten &r avsedd att anvdndas av en utbildad, kvalificerad legitimerad lakare eller annan héalso- och
sjukvardspersonal.



BRUKSANVISNING:

1) Stang spike-enhetens klamma. Fast spike-enheten pa flaskan/pasen.

2) Fast flexkammaren fér engangsbruk vid spike-enheten.

3) Fast den fixerade hanluern vid &nden av slangsetet pa flexkammaren for engangsbruk till grenrérsporten.

4) Oppna kldmman pa spike-enheten och &ppningen pa flexkammaren fér engangsbruk fér att bérja primning av systemet.
(Om det behdvs, hall den bla bollen flytande genom att forsiktigt klamma pa basen av flexkammaren for engangsbruk).

5) Efter primningen, fyll flexkammaren for engangsbruk till linjen “10cc Fill Level”. Stoppa kontrastflédet genom att stéanga
Sppningen pa locket till flexkammaren for engangsbruk.

(ANMARKNING: Kontrastvatskan i flexkammaren fér engéngsbruk fylls pa till ungefar samma niva tills
kontrastflaskan/pasen ar tom).
(ANMARKNING: Fyll inte flexkammaren fér engangsbruk éver linjen fér maximal fylining eller 30 ml.)

6) For att maximera sparandet av kontrastvatska, stang kldmman pa spike-enheten vid énskad punkt fore den sista injektionen
for att forhindra att flexkammaren for engangsbruk fortsatter att fyllas pa. Nar flexkammaren fér engangsbruk ar témd,
kommer den bla bollen att satta sig och flexkammaren fér engangsbruk stangs av fran ledningen.

7) Oppna 3-vagskranen under flexkammaren fér engangsbruk till luftkretsen sa att den kvarvarande kontrastvatskan i
ledningen kan anvandas.

FORSIKTIGHET: Nar ledningen ventileras, férsakra dig om att luften som kommer in i ledningen inte dras in i férgreningen.

8) Ta bort flexkammaren for engangsbruk fran spike-enheten och kassera i slutet av forfarandet. Fast portskyddet pa den
distala &nden av den ateranvandbara spike-enheten.

Mojliga komplikationer:

Inga kénda

Kassering: Efter anvandning kan produkten utgdra en potentiell biologisk risk. Hantera och kassera produkten enligt accepterad
medicinsk praxis och tillampliga lagar och bestammelser.

Forvaring: Produkten ska forvaras i kontrollerad rumstemperatur.

ANMARKNING: | handelse av att allvarlig skada intraffar som &r relaterad till denna enhet ska denna hindelse rapporteras till
Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com sa val som till behorig halsomyndighet dar anvandaren/patienten ar
bosatt.

TURKGE

KULLANIM AMACI:
Bu Uriin, sivilarin/atigin kontroliinde anjiyografik veya radyolojik prosedirlerde ve hastalara kontrast madde enjeksiyonunda
kullanilir.

KULLANIM ENDIKASYONU:
Bu rlin, ikinci kullanim amaci kontrast maddenin korunmasi olmakla birlikte gériintlileme proseddrleri sirasinda kontrast maddenin
IV yolla enjeksiyonunda kullaniimak tzere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR:
Bilinen kontrendikasyon yoktur.

CIHAZ AGIKLAMASI:
Sistem, asagida agiklanan iki (2) bolimden olugmaktadir.

Spavk Unitesi: Sette bir spayk, sikistirma kelepgesi ve sistemin tek kullanimlik kismina sivi iletme araglari bulunur. Spayk
unitesinin yalnizca bir sigse kontrast madde ile kullanilmasi amaglanmigtir. Kullaniimakta olan spayki ikinci bir sisede
kullanmayin. Hastane protokoll ve aseptik teknik kullanarak spayki yerlestirin. Bu tnitenin sterilligini korumak igin, paket iginde
bir steril port kapagi (ayri kiigiik pakette) bulunur.

Tek Kullanimlik Esnek Hazne: Bu set tek yonli bir kontrol valfi, esnek bir sivi haznesi, mavi bilye, musluk ve boru setinden olusur.
Bu tek kullanimlik esnek hazne kismi yalnizca bir (1) hastada kullanim igindir ve bir sonraki hasta prosediiriinden 6nce
degistirilmelidir.

UYARI

1) igerikler steril olarak temin edilir ve sadece tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin.

2) Yeniden kullanim veya yeniden isleme tabi tutma uygulamalari degerlendirilmemistir; bu tir uygulamalar cihazin
arizalanmasina ve bunun sonucunda hastada hastaliga, enfeksiyona veya yaralanmaya yol agabilir.

3) Kullanmadan énce ambalajin saglam oldugunu kontrol edin.

4) Paket agllmigsa, hasarliysa veya son kullanma tarihi gegmigse cihazi kullanmayin.

5) Nakliye esnasinda herhangi bir hasarin meydana gelmedigini dogrulamak igin kullanmadan énce cihazi kontrol edin.

6) Uygulama esnasinda herhangi bir parcada hasar meydana gelirse pargayi kullanmaya devam etmeyin.

7) Baglantilari asirn sikmayin; tim baglantilar parmak yardimiyla sikilastiriimahidir. Asiri sikilmis baglantilar catlaklara veya
kagaklara neden olabilir. Islak baglantilar portlari yaglayarak asiri sikistirmayi destekler.

8) Bu cihazi kullanirken uygun aseptik teknik kullanin.

9) Kontrast madde kabini yalnizca bir (1) kez delin. Kontrast madde kabi bosaldiginda Spayk Unitesini atin. Spayk Unitesini
birden fazla kontrast madde sisesinde kullanmayin.

10) Kontrast Madde Yoneticisi Sistemini alti (6) saatten daha uzun siire kullaniimamis halde birakmayin.

11)  Tek Kullanimlik Esnek Hazneyi birden fazla hastada kullanmayin. ilk kurulumdan sonra Tek Kullanimlik Esnek Hazneyi iki
(2) defadan fazla degistirmeyin (toplam l¢ prosediir igin).

12)  Bu Uriing, lipid veya nitrogliserin iceren parenteral beslenme sollsyonlariyla kullanmayin. Bu maddelerin, catlaklara
velveya kagaklara yola agarak bazi tibbi plastikleri agindirdigr bilinmektedir. Diger ilaglar veya solusyonlarin benzer etkileri
olabilir. Asina olmadiginiz ilaglari veya sollsyonlari kullanmadan 6nce, litfen plastik uygunluk bilgisi icin ilag Ureticisinin
Kullanma Talimatlarina bagvurun.

13)  Bu cihaz egitimli, lisansli bir doktor veya saglik hizmeti veren pratisyen hekim tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

KULLANMA TALIMATLARI:

1) Spayk Unitesinin sikistirma kelepgesini kapatin. Spayk Unitesini siseye/torbaya baglayin.

2) Tek Kullanimlik Esnek Hazneyi Spayk Unitesine takin.

3) Tek Kullanimlik Esnek Hazne (zerindeki boru setinin ucundaki sabit erkek luer kilidi manifold portuna takin.

4) Sistemi hazirlamaya baglamak igin Spayk Unitesi (izerindeki sikistirma kelepgesini ve Tek Kullanimlik Esnek Hazne
Uizerindeki girisi agin. (Gerekirse, Tek Kullanimlik Esnek Haznenin tabanini hafifge sikarak mavi topu yiizdiirin).



5)

6)

7)

Hazirlama isleminden sonra, Tek Kullanimlik Esnek Hazneyi "10cc Dolum Diizeyi" gizgisine kadar doldurun. Tek Kullanimlik
Esnek Hazne kapagindaki girisi kapatarak kontrast madde akisini durdurun.

(NOT: Tek Kullanimlik Esnek Haznedeki kontrast madde, kontrast madde sisesi/torbasi bosalana kadar yaklasik ayni
seviyeye yeniden doldurulur).

(NOT: Tek Kullanimlik Esnek Hazneyi maksimum doldurma gizgisinin veya 30 ml'nin (izerinde olacak sekilde doldurmayin.)
Kontrast madde tasarrufunu en Ust diizeye gikarmak igin, Tek Kullanimlik Esnek Haznenin yeniden doldurma islemine
devam etmesini 6nlemek icin son enjeksiyondan 6nce istenen bir noktada Spayk Unitesi lizerindeki sikistirma kelepgesini
kapatin. Tek Kullanimlik Esnek hazne bosaldiginda, mavi bilye Tek Kullanimlik Esnek Hazneyi hattan kapatarak yerine
oturacaktir.

Hattaki kalan kontrast maddenin kullanilabilmesi igin Tek Kullanimlik Esnek Haznenin altindaki 3 yollu musludu hattin hava
almasi igin agin.

DIKKAT: Hattin hava almasi esnasinda, hatta giren havanin manifolda cekilmediginden emin olun.

8)

Tek Kullanimlik Esnek Hazneyi Spayk Unitesinden gikarin ve islem tamamlandiktan sonra atin. Port koruyucuyu Yeniden
Kullanilabilir Spayk Unitesinin distal ucuna takin.

Olasi Komplikasyonlar:
Bilinen kontrendikasyon yoktur

Atma: Kullanim sonrasinda bu cihaz potansiyel olarak biyolojik tehlike haline gelebilir. Kabul gérmis tibbi uygulamalar ile
yurirlikteki yasalara ve yonetmeliklere uygun sekilde kullanin ve elden gikarin.

Saklama: Kontrolli oda sicakliginda saklayin.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay quality.regulatory@argonmedical.com adresinden Argon Medical'e
ve ayrica kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki yetkili saghk kurulusuna bildiriimelidir.



