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Nao reutilize

Geen hergebruik

Skal ikke brukes om igjen
Ei saa kayttaa uudelleen
Ma ikke genanvendes
Far inte ateranvandas
Mnv KAveTe eMavaAnrtikig Xpnon
Tekrar kullanmayin

Produit stérile E.O.G.

E.O.G. sterilisiertes Produkt

Prodotto sterilizzato con EOG
Producto esterilizado con 6xido de
etileno

Produto esterilizado E.O.G.

E.O.G. gesteriliseerd product

E.O.G. sterilisert produkt
E.O.G.-steriloitu tuote

Produkt steriliseret med ethylenoxidgas
Produkt steriliserad med etylenoxidgas
MpoidV arooTEIPWHEVO HE OEEIBIO
Tou alBuAeviou

E.O.G. steril Uriin

Date limite d’utilisation
Verfallsdatum

Data di scadenza
Fecha de caducidad
Data de validade
Vervaldatum
Utlepsdato

Viimeinen kayttopaiva
Udlegbsdato
Utgangsdatum |
Huepounvia MiEng
Son kullanma tarihi

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabbricante
Fabricante
Fabricante
Fabrikant
Produsent
Valmistaja
Producent
Tillverkare
Kataokeuaotng
Imalatgi

Lot Number
Numéro de lot
Losnummer
Numero di lotto
Numero de lote
Numero do lote
Partijnummer
Lottnummer
Eranumero
Lothummer
Lotnummer
Ap1Bp6g mapTidag
Parti Numarasi

Precautions
Précautions
VorsichtsmaBnahmen
Precauzioni
Precauciones
Cuidados
Voorzorgsmaatregelen
Forholdsregler
Varotoimet
Forholdsregler
Forsiktighetsatgarder
MpoduAdgelg
Guvenlik Onlemleri

Catalogue Number
Numéro du catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Numero de catalogo
Numero do catalogo
Catalogusnummer
Katalognummer
Luettelonumero
Katalognummer
Katalognummer
AptOpog kataldyou
Katalog numarasi

DEHP

This device contains “DEHP”

Cet appareil contient du « DEHP »
Diese Vorrichtung enthélt ,DEHP*.
Questo dispositivo contiene “DEHP”
Este dispositivo contiene "DEHP"
Este dispositivo contém “DEHP”
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DAIKEN MEDICAL CO.,LTD.
2-6-2, Ayumino, lzumi-city, Osaka 594-1157, Japan
All products are designed and manufactured by Daiken Medical Co., LTD. Made in Japan
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(Ambulatory Infusion Pump)
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Part identification

Identification des piéces

Legende

1. Syrinjector main body 60 mL 1. Corps du Syrinjector 60 mL 1. Syrinjector Behalter fiir 60 mL 1. Corpo centrale del Syrinjector 1. Cuerpo principal del Syrinjector
2. Syrinjector main body 120 mL 2. Corps du Syrinjector 120 mL 2. Syrinjector Behalter fur 120 mL da 60 mL (60 mL)
3. Injection port 3. Port d'injection 3. Injektionséffnung 2. Corpo centrale del Syrinjector 2. Cuerpo principal del Syrinjector
4. Extension tube 4. Tube d’extension 4. Verlangerungsschlauch da 120 mL (120 mL)
5. Air-vent filter 5. Filtre d’ouverture d’aération 5. Entltftungsfilter 3. Canale di iniezione 3. Punto de inyeccion
6. Flow Selector 6. Sélecteur de flux 6. Flusswahlschalter 4. Tubo di estensione 4. Tubo extensor
7. Hexagonal slot lever 7. Levier de I'encoche hexagonale 7. Sechskantschlissel 5. Filtro dell’aria 5. Filtro de ventilacion
8. Mono flow 8. Mono-débit 8. Mono Flow 6. Selettore di flusso 6. Selector de flujo
9. Priming cap 9. Bouchon d’amorcage 9. Ansaugkappe 7. Chiave esagonale 7. Palanca de ranura hexagonal
10. Name tag 10. Etiquette nom 10. Namensschild 8. Mono-erogazione 8. Monoflujo
11. Carrying bag 11. Sac de transport 11. Tragetasche 9. Cappuccio di adescamento 9. Tapon de cebado
10. Targhetta nome 10. Etiqueta
11. Borsa da trasporto 11. Bolsa para transporte

Identificazione delle parti

Identificacion de componentes

Identificaca@o das partes

N

Identificatie van de onderdelen

Identifikasjon av deler
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Identifikation af delene

"Piston A”

“Piston B”

"Rod”|

o »
"Cylinder A” Cylinder B

LENGS

Outline

COOPDECH Syrinjector is a disposable ambulatory infusion pump
that is connected to a catheter and used to administer drugs
(anticancer drugs, local anesthetics, analgesics) at constant flow
volume and low pressure. The mechanism of the device is as
follows: This product uses atmospheric pressure (negative pressure)
as the drive source. Its structure combines two cylinders connected
in series. The wider Cylinder A is used for filling with medicinal
solution, and Cylinder B is used to generate negative pressure. Each
cylinder has an internal piston, and the pistons are linked by a rod.
There is a sealed orifice between Cylinder A and Cylinder B, through
which only the rod can pass. When Cylinder A is filled with medicinal
solution through its injection port, Piston A is pushed up,
simultaneously pushing Piston B up, so negative pressure (vacuum)
is generated in Cylinder B. This negative pressure acts to restore
Piston B to its original position, so the medicinal solution in Cylinder
Ais pushed out. The amount of negative pressure generated inside
Piston B is constant. As a result, the flow rate produced is also
constant.

Structure and Shape

The medicinal solution can be extracted from the infusion port.
There are many Mono flows and Flow Selectors which differ in flow
rates.

Apercu

Le Syrinjector COOPDECH est une pompe a perfusion ambulatoire
jetable, laquelle est raccordée a un cathéter et utilisée pour
administrer des médicaments (médicaments anticancéreux,
anesthésiques locaux, analgésiques) a volume constant et basse
pression. Le mécanisme du dispositif est le suivant : ce produit
utilise la pression atmosphérique (pression négative) comme force
motrice. Sa structure associe deux cylindres connectés en série. Le
plus grand, le cylindre A est rempli de la solution médicinale et le
cylindre B sert a générer la pression négative. Chaque cylindre est
muni d’un piston interne et les pistons sont reliés par une tige. Un
orifice hermétique est situé entre le cylindre A et le cylindre B a
travers duquel seule la tige peut passer. Lorsque le cylindre A est
rempli de solution médicinale par son orifice d'injection, le piston A
est poussé vers le haut, poussant simultanément le piston B, de

sorte qu’une pression négative (vide) est générée dans le cylindre B.

Cette pression négative agit pour ramener le piston B a sa position
initiale, de sorte que la solution médicinale dans le cylindre A est
expulsée. La pression négative générée a l'intérieur du piston B est
constante. Par conséquent, le débit produit est également constant.
Structure et forme

La solution médicinale peut étre extraite de I'orifice de perfusion.
Il'y a de nombreux mono-débits et sélecteur de flux dont les débits

1. Corpo principal do Syrinjector 1. Syrinjector hoofdgedeelte 60 mL 1. Syrinjector hoveddel 60 mL 1. 1. Syrinjector-hoveddel 60 mL
60 mL 2. Syrinjector hoofdgedeelte 120 mL 2. Syrinjector hoveddel 120 mL 2. 2. Syrinjector-hoveddel 120 mL
2. Corpo principal do Syrinjector 3. Injectiepoort 3. Injeksjonsport 3. Injektioaukko 3. Injektionsport
120 mL 4. Extensielijn 4. Forlengelsesror 4. Jatkojohto 4. Forleengerslange
3. Port de injec¢ao 5. Luchtopening filter 5. Luftventilfilter 5. limanpoistosuodatin 5. Udluftningsfilter
4. Tubo de extensao 6. Flow Selector 6. Stromningsvelger 6. Lapivirtausvalitsin 6. Flow-vaelger
5. Filtro do respirador 7. Zeskantige sleutel 7. Sekskantet apningspinne 7. Kuusikantaruuviavain 7. Sekskantsnagle
6. Selector de fluxo 8. Mono flow 8. Mono stromning 8. PCA -tulovirtaus, jossa 8. Envejs-flow
7. Alavanca para a fenda hexagonal 9. Voorinspuitdop 9. Pafyllingshette muuttumaton |&pivirtausnopeus 9. Primingshaette
8. Mono fluxo 10. Naamkaartje 10. Navnelapp 9. Esitayttokorkki 10. Navneskilt
9. Tampa da escorva 11. Draagzak 11. Oppbevaringsbag 10. Nimilappu 11. Taske
10. Cartao de identificacdo 11. Kantolaukku
11. Sacola
[ S J L GR L TR J
Identifiering av delar Mpoadiopiopdg eEapTNUATOV Cihazin Parcalari
1. Syrinjectorns huvuddel 60 mL 1. Kuping owpa tou Syrinjector 60 mL 1. Syrinjector ana goévdesi 60ml
2. Syrinjectorns huvuddel 120 mL 2. Kupiwg ompa tou Syrinjector 120 mL 2. Syrinjector ana gévdesi 120ml
3. Injektionsport 3. ZTOpHL0 £yxuong 3. Enjeksiyon girisi ve kapagi o
4. Forlangningsslang 4. ZwAHvag eNEKTAONG 4. Extension tube "
5. Luftfilter 5. ®iATpo eEagplopol 5. Hava filtresi Umriss
6. Flodesvaljare 6. Emuhoyéag Porg 6. Akis diizenleyicisi Der COOPDECH Syrinjector ist eine ambulante
7. Sexkantig nyckel 7. EEQywvog HOXAOG EYKOTTG 7. Alyan anahtari Einweg-Infusionspumpe, die mit einem Katheter verbunden ist und
8. Enflédessystem 8. Pon Movng kateuBuvong g 8. Mono akis fiir die Verabreichung von Medikamenten (Antikrebsmittel,
imni ' & Lokalané&sthetika, Analgetika usw.) mit einer konstanten
18' Enmﬂm@s&ock 9 ﬁuor'(iunq 4 18' Plorléildrrnla kapag Durchflussmenge und niedrigem Druck verwendet wird. Der
11' Bgr ézey 10' Kgna';\nposyyxucnq 11' Ts a t Mechanismus des Gerates ist wie folgt aufgebaut: Dieses Produkt
: P - RAPTEAQ OVOHATOG - lagima cantasi nutzt Atmospharendruck (Unterdruck) als Antriebsquelle. Seine
11. ©nkn petagopdg Struktur kombiniert zwei in Reihe geschaltete Zylinder. Der breitere
Zylinder A wird zum Fllen mit Arzneimittelldsung verwendet,

wahrend Zylinder B zum Erzeugen von Unterdruck verwendet wird.
Jeder Zylinder besitzt einen internen Kolben, und die Kolben sind
durch eine Stange verbunden. Eine abgedichtete Blende befindet
sich zwischen Zylinder A und Zylinder B, durch die nur die Stange
hindurchgefihrt werden kann. Wenn Zylinder A durch seine
Einspritz6ffnung mit Arzneimittellésung gefillt wird, wird der Kolben A
hochgedriickt, der gleichzeitig den Kolben B hochdriickt, so dass
Unterdruck (Vakuum) in Zylinder B erzeugt wird. Dieser Unterdruck
stellt den Kolben B wieder auf seine Ausgangsstellung zurtick, so
dass die Arzneimittelldsung in Zylinder A herausgedrickt wird. Der in
Kolben B erzeugte Unterdruckbetrag ist konstant. Demzufolge ist die
erzeugte Durchflussrate ebenfalls konstant.

Struktur und Form

Die Arzneimittelldsung kann von der Infusionséffnung extrahiert
werden.

Es sind zahlreiche Mono Flows und Durchflusswahler vorhanden,
die sich in der Durchflussrate unterscheiden.

Profilo

Il Syrinjector della COOPDECH & una pompa a infusione monouso a
uso ambulatoriale che viene collegata a un catetere e utilizzata per
somministrare farmaci (antitumorali, anestetici locali, analgesici) a un
volume di flusso costante e a bassa pressione. Il meccanismo del
dispositivo € il seguente: questo prodotto utilizza la pressione
atmosferica (pressione negativa) come fonte di propulsione. La sua
struttura combina due cilindri collegati in serie. Il Cilindro A, piu
ampio, viene utilizzato per il riempimento con la soluzione
medicinale, mentre il Cilindro B viene utilizzato per generare la
pressione negativa. Ciascun cilindro contiene un pistone interno, e i
pistoni sono collegati mediante un’asta. Tra il Cilindro A e il Cilindro
B & presente un orifizio sigillato ermeticamente, attraverso il quale
puo passare solo I'asta. Quando il Cilindro A viene riempito di
soluzione medicinale attraverso il suo canale di iniezione, il Pistone
A viene spinto verso l'alto, e spinge contemporaneamente il Pistone
B verso I'alto. In tal modo, viene generata nel Cilindro B una
pressione negativa (vuoto). Tale pressione negativa agisce per
riportare il Pistone B nella sua posizione originale, e pertanto la
soluzione medicinale nel Cilindro A viene spinta fuori. La quantita di
pressione negativa generata allinterno del Pistone B € costante. Di
conseguenza, anche la portata prodotta € costante.

Struttura e forma

La soluzione farmacologica puo venire estratta dal canale di
infusione.

Sono disponibili numerosi flussi a 1 via e selettori di flusso, che
variano per portata.

different.



Descripcion

ElI COOPDECH Syrinjector, es una bomba de infusién ambulatoria
desechable que, conectada a un catéter, se utiliza para administrar
medicamentos (anticancerigenos, anestesia local, analgésicos) a
una tasa de flujo constante y baja presion. El mecanismo del
aparato es el siguiente: este producto hace uso de la presion
atmosférica (presion negativa) como fuerza impulsora. Su estructura
consta de dos cilindros conectados en serie. El cilindro A, mas
ancho, se llena con la disoluciéon medicinal, mientras que el cilindro
B se utiliza para generar presion negativa. Cada cilindro contiene su
propio pistén interno, y los pistones estan unidos mediante un
rodillo. Entre los cilindros A'y B hay un orificio sellado, a través del
cual solo puede pasar el rodillo. Cuando el cilindro A se llena con la
disolucion medicinal a través de su punto de infusion, el piston A es
empujado hacia arriba, arrastrando simultdneamente al piston B en
la misma direccion, de modo que en el cilindro B se genera presion
negativa (vacio). Esta presién negativa entra en accion para restituir
el piston B a su posicion original, y de este modo la disolucion
medicinal contenida en el cilindro A es expulsada hacia afuera. La
cantidad de presion negativa generada en el interior del piston B es
constante. Como resultado, la tasa de flujo generada también es
constante.

Estructura y forma

La disolucion médica puede extraerse a través del puerto de
infusion.

Hay muchos monoflujos y selectores de flujo que difieren en sus
tasas de flujo.

Resumo

O COOPDECH Syrinjector € uma bomba de infusdo ambulatéria
descartavel ligada a um cateter e que é utilizada para administrar
medicamentos (medicamentos contra o cancro, anestesias locais,
analgésicos) com um volume de fluxo constante e a baixa pressao.
O mecanismo do dispositivo & o seguinte: este produto utiliza a
pressao atmosférica (pressdo negativa) como forga motriz. A sua
estrutura combina dois cilindros ligados em série. O Cilindro A maior
é utilizado para encher com a solugdo medicamentosa e o Cilindro B
€é utilizado para gerar pressdo negativa. Cada cilindro tem um pistao
interno e os pistoes estao ligados por uma haste. Existe um orificio
vedado entre o Cilindro A e o Cilindro B, através do qual s6 a haste
consegue passar. Quando o Cilindro A é enchido com a solugéo
medicamentosa através do port de injeccao, o Pistdo A é empurrado
para cima empurrando, simultaneamente, o Pistdo B, de forma a
gerar pressao negativa (vacuo) no Cilindro B. Esta pressao negativa
age para restaurar o Pistdo B a sua posi¢ao original, de forma a
empurrar para fora a solugdo medicamentosa que se encontra no
Cilindro A. A quantidade de pressao negativa gerada dentro do
Pistdo B é constante. Como resultado, a taxa de fluxo produzida
também é constante.

Estrutura e forma

A solugédo medicinal pode ser extraida pela porta de infuséo.
Existem muitos seletores de fluxo mono ou seletores de fluxo
diferentes no que se refere as taxas de fluxo.

Overzicht

De COOPDECH Syrinjector is een ambulante wegwerpinfuuspomp
die is aangesloten op een katheter en wordt gebruikt voor het
toedienen van geneesmiddelen (antikankergeneesmiddelen, lokale
verdovingsmiddelen, analgetica enzovoort) met een constant debiet
en op lage druk. De werking van het toestel is als volgt: dit product
gebruikt atmosferische druk (negatieve druk) als drijvende kracht. De
structuur bestaat uit een combinatie van twee cilinders die in serie
zijn gekoppeld. De bredere cilinder A wordt gebruikt voor het vullen
met geneesmiddel en cilinder B wordt gebruikt om een negatieve
druk te genereren. Elke cilinder beschikt over een interne zuiger en
de zuigers zijn met elkaar verbonden met een stang. Er bevindt zich
een verzegelde opening tussen cilinder A en cilinder B waardoor
enkel de stang zich kan bewegen. Wanneer cilinder A via de
injectiepoort met vioeibaar geneesmiddel wordt gevuld, wordt zuiger
Anaar boven geduwd. Tegelijkertijd wordt zuiger B naar boven
geduwd en wordt een negatieve druk (vacuiim) gegenereerd in
cilinder B. Onder invloed van deze negatieve druk keert zuiger B
terug naar zijn oorspronkelijke stand, met als gevolg dat het
vloeibare geneesmiddel in cilinder A naar buiten wordt gedreven. De
hoeveelheid negatieve druk die in zuiger B wordt gegenereerd is
constant. Hierdoor kan een constant debiet worden geproduceerd.
Structuur en vorm

De medicinale oplossing kan uit de infuuspoort worden onttrokken.
Er zijn allerlei Mono flows en debietselectoren die een verschillend
debiet hebben.

Oversikt

COOPDECH Syrinjector er en ambulant infusjonspumpe til
engangbruk, som er koblet til et kateter og brukes til administrasjon
av legemidler (krefthemmende legemidler, lokalbedovelse,
smertestillende) med konstant stramningsvolum og lavt trykk.
Anordningens mekanisme er som folger: Dette produktet bruker
atmosfeerisk trykk (negativt trykk) som drivkilde. Strukturen
kombinerer to sylindere som er koblet sammen i serie. Den bredere
sylinder A brukes til pafylling av medisinsk losning, og sylinder B
brukes til & generere negativt trykk. Hver sylinder har et internt
stempel, og stemplene er forbundet ved hjelp av en veivstang. Det er
et forseglet hulrom mellom sylinder A og sylinder B, som bare
veivstangen kan passere gjennom. Nar sylinder A fylles med
medisinsk lesning gjennom injeksjonsporten, skyves stempel A opp,
noe som samtidig skyver stempel B opp, slik at det genereres
negativt trykk (vakuum) i sylinder B. Dette negative trykket virker pa
stempel B for a sette det tilbake i opprinnelig posisjon, slik at den
medisinske losningen i sylinder A skyves ut. Mengden negativt trykk
som genereres inne i stempel B er konstant. Som resultat er
stromningshastigheten som produseres, ogsa konstant.

Struktur og form

Den medisinske lasningen kan ekstraheres fra infusjonsporten.

Det finnes mange Mono-stremninger og -stremningsvelgere som har
ulike stremningshastigheter.

Yleiskuvaus

COOPDECH Syrinjector on kertakayttéinen polikliininen
infuusiopumppu, joka liitetdén katetriin ja jota kéytetaan laékkeiden
(syopélaakkeiden, paikallispuudutusaineiden, kipulaakkeiden)
antamiseen tasaisella virtausmaaralla ja alhaisella paineella.
Laitteen mekanismi on seuraava: Tdma tuote kayttaa kayttdlahteena
ilmanpainetta (alipainetta). Siina on kaksi sarjaan kytkettya sylinteria.
Leveampi sylinteri A taytetaan ladkeliuoksella, ja sylinteria B
kaytetaan alipaineen tuottamiseen. Kummassakin sylinterissé on
sisainen manta, ja mannat on yhdistetty tangolla. Sylinterien A ja B
valissa on tiivistetty aukko, jonka lapi vain tanko paasee. Kun
sylinteri A taytetaan laékeliuoksella sen injektioportin l&pi, ménta A
tydntyy ylos ja tydntda samalla mantaé B yl6s, jolloin sylinteriin B
syntyy alipaine. Alipaineen tehtdvéna on palauttaa méntéa B
alkuperaiseen asentoonsa, jolloin sylinterissa A oleva laékeliuos
tyénnetaan ulos. Mannén B sisalla syntyvén alipaineen mééra on
vakio. Tasta syysta tuotettu virtausnopeus on myés vakio.
Rakenne ja muoto

Laakeliuos voidaan poistaa infuusioliitannén kautta.

On useita muuttumattomia |&pivirtauksia ja lapivirtausvalitsimia,
joiden virtausnopeudet vaihtelevat.

Oversigt

COOPDECH Syrinjector, er en engangsinfusionspumpe til ambulant
brug, der forbindes til et kateter og anvendes til indgift af lseegemidler
(kreeftmedicin, lokalbedovelse, smertestillende midler) ved konstant
flow-maengde og lavt tryk. Apparatet virker pa felgende made: Dette
produkt bruger atmosfeerisk tryk (negativt tryk) som dets drivkraft.
Dets opbygning bestér af to cylindre, der er serieforbundet. Den
bredere cylinder A anvendes til fyldning med medicinoplosning, og
cylinder B anvendes til at skabe negativt tryk. Hver cylinder har et
indbygget stempel, og stemplerne er forbundet via en stang. Der er
et forseglet hul mellem cylinder A og cylinder B, gennem hvilken kun
stangen kan passere. Nar cylinder A fyldes med medicinoplesning
gennem dens injektionsport, skubbes stempel A op, hvilket skubber
stempel B op pa samme tid, sa der skabes negativt tryk (vakuum) i
cylinder B. Dette negative tryk prover at fa stempel B tilbage til dets
oprindelige position, s& medicinoplasningen i cylinder A skubbes ud.
Meengden af negativt tryk der skabes indeni stempel B er konstant.
Som et resultat heraf bevares ogsa den producerede flow-ratio
konstant.

Struktur og form

Den medicinske oplosning kan ekstraheres fra infusionsporten.

Der er mange envejs-flows og flow-vaelgere, som varierer i
flow-ratioer.

Oversikt

COOPDECH Syrinjector &r en ambulatorisk infusionspump fér
engangsbruk som ar ansluten till en kateter och anvands for att
administrera lakemedel (cancerlékemedel, lokala anestetika eller
analgetika) vid konstant flédesvolym och Iagt tryck. Enhetens
mekanism &r enligt foljande: Denna produkt anvander atmosfarstryck
(undertryck) som drivkalla. Dess struktur kombinerar tva
seriekopplade cylindrar. Den bredare cylinder A anvands fér att fyllas
med medicinsk I6sning och cylinder B anvénds for att generera
undertryck. Varje cylinder har en inre kolv och kolvarna ar
ihopkopplade med en kolvstang. Det finns en tatad 6ppning mellan
cylinder A och cylinder B genom vilken stangen kan passera. Nar
cylinder A fylls med medicinsk I6sning genom injektionsporten trycks
kolv A uppat och trycker samtidigt upp kolv B, sa att ett undertryck
(vakuum) genereras i cylinder B. Detta undertryck verkar for att
aterstalla kolv B till dess ursprungliga position, sa att den medicinska
I16sningen i cylinder A trycks ut. Graden av undertryck som genereras
inuti kolv B &r konstant. Darfor ar aven flédeshastigheten som
produceras konstant.

Struktur och form

Den medicinska Idsningen kan administreras fran infusionsporten.
Det finns méanga enflédessystem och flédesvaljare med olika
flodeshastigheter.

Mepiypadn

H cuokeury COOPDECH Syrinjector givat uia ¢popnti) avtAia
£yxuong piag xpfhong mou ouvdEeTal ue KabeTnpa Kat
XPNOLHOTIOIEITAL YIa TN XOPMYNON PAPHAKWY (AVTIKAPKLVIKA
q)apuum TOTUKA avqwennm aquvnnKu) e cTaespo puBUO
pong kat xapnAn riieon. O UNXAvIoHOG TG CUCKEUNG eivat wg
£€NG: To Mpoiov auTd Xpnaotlorolel atpooalpikn meon
(apvnTikn mieon) wg Kvnpta d0vaun. H doun g ouvaudalet
U0 KUAivdpoug ouvdedepevoug oe oelpd. O TAATUTEPOG
KUALv3pog A XprjoipomoLeiTal yia v Mipwon Ue GappaKeUTIKO
élahuua Kai o KUAWvdpog B xpnotuoroteitat ya my napqvar’]
Clle’]Tlan nieong. KGBS Ku)\lvﬁpoq dlabétel €va sawTsleo
THOTOVL, KAl TA TIOTOVIA OUVSEOVTAL PE Hia pABSO. YTIAPXEL jia
oppaylopévn éloéoq uamﬁu TOU Ku)\lvépou A kat Tou
Ku)\lvépou B, usow g orolag povov n papdog unopal va
518)\951 ‘Otav o Ku)\lvépoq A vyepigel pe QupuuKeunKo SlédAupa
UECW TOU aTO{oU £yXUONG Tou, TO MioTovL A wBeital mpog Ta
enavw, wBmvTag Tautoxpova To Miotéve B npog ta endvw, wote
va mapdyetat ClpVT]TlKT] mieon (kevod) oTov Ku)\lvépo B. Auth n
apvnTikn mieon evepyel yla TNV ermmotpodr| Tou Miotoviol B
OTNV apPXIKN TOU B£aM, e AMOTEAEOHA TO PAPUAKEUTIKO
Blu)\upa Tou BpchsTul otov KOAwvdpo Ava u)SsnTa TPOg Ta £Ew.
H MocdTnTa apvnTikig Mieong mou mapdyetal péga oTov
Ku)\lvépo B ElVCll o'raespn Qg uno‘rs)\scpq 0 pubuOg pong mou
mapdyeTat snvm emniong oTabepog.

Aopn kai oxApa

To ¢pappakeuTIko SlAAupa uropei va eEaxBei and 1o oTopI0
£yxuong.

Ynapxouv no)\)\sq POEG HOVAG KCITSUGUVOI‘]Q Kal etuAoyeig pong
He dlapopeTIKoUG pubpOUG PONG.

Genel Bilgi

COOPDECH Syrinjector, katetere bagli olarak sabit akis hizi ve
dusuk basingla kanser ilaglari, lokal anestetikler veya agri kesicileri
vermek igin kullanilan tek kullanimlik taginabilir inflizyon pompasidir.
Cihazin mekanizmasi soyledir: Bu Urtin atmosferik basinci (negatif
basing) itici gli¢ olarak kullanir. Birbirine paralel iki tane silindirden
olusur. Buyk silindir A ilaci tutmak igin daha kiguk olan B ise negatif
basinci olusturmak igindir. Her silindirin kendi pistonu vardir ve diger
silindire bir cubukla baglanir. A ve B silindirlerinin ortasinda sadece
cubugdun gidip gelebilecedi contal bir delik vardir. llag silindir A'daki
enjeksiyon girisinden enjekte edildiginde piston A yukari ittirilir. Piston
B de ayni zamanda yukari ittirilerek B silindirinde negatif basing
(vakum) olusturur. Bu negatif basingtan dolayi piston B kendi orijinal
pozisyonuna donmeye calisir. Sonug olarak A silindirindeki ilag disari
verilir. Piston B’de olusan negatif basingla ilacin verilis basinci
aynidir. Bu da sollisyonun sabit akis hizini saglar.

Yapi ve Sekil

Tibbi soltsyon inflizyon portundan ekstre edilebilir.

Akim hizlari farkli gok sayida Mono Akim ve Akim Segicisi
bulunmaktadir.

Instruction for use
Warnings

re-sterilize.

such as ethanol.
Precautions

experience and technique.
the drug solution may leak out.

the Syrinjector.

ES

contaminants.

Operate the product slowly when filling.

Do not subject the infusion port to excessive strain when filling.
Fill the product under sterile conditions.

Cap the infusion port after filling.
Use the product immediately after filling.
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the 3-way stopcock between the flow selector and catheter.

1. This product is supplied sterile and are intended for single use only. Do not refill, re-use and
2. Do not use the Syrinjector for the administration of lipid emulsions or medicinal solutions

containing lipid emulsion; medicinal solutions containing any oily ingredients; surface-active 2
agents; highly viscous medicinal solutions; or medicinal solutions containing solubilizing agents

2. Avoid tightening the joint parts excessively with tightening tools, etc. The product may crack, and 29

3. Follow the established procedure when using the product, and always expel any air that collects in 30

Fill the medicinal solution to the prescribed capacity (60 mL or 120 mL). 36

Prevent additionally administered medicinal fluid from flowing toward the flow selector when using 39

12. Make sure that organic solvents such as alcohol do not come into contact with the product, or

@ 23.Cylinder B is made of a special alcohol-resistant resin. This resin is impregnated with very small
particles of a black substance which pose no impediment to device performance, and its color may
be inconsistent. Even in that case, the resin does not come into contact with the medicinal
solution, so it can have no impact on the patient.
. Immediately discontinue use in case of problems such as product leakage, failure to eject
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medicinal solution, etc.

o

leaks or other damage.

40. Do not force the tube.

. This product should not be used in parallel with another infusion system. It may not operate
according to specifications if parallel infusion is performed.

26. Pay attention to the height differences between the main body of the product and the end port of

Lo . . . i . 5 infusion line, which may affect the flow rate of the product.

1. Set the flow rate by taking into consideration the target site, patient’s physique and age, user’s 27. Pay attention not to damage the product with a sharp material such as injection needle.

28. The product is made of plastic. Do not subject it to excessive force or impact.

. Do not drop or cause an impact to this product, as any shock from being dropped may cause

. Be sure to read through the “Instruction for use” before use.

. When filling the product with medicinal solution, make sure it is free of glass shards or other g; 88%}5,%”?&‘2'%3&%??5 tf:ééhgfrzésng?)é;%%feor:t:;?ggggléodtg‘zEg%?:)gnetgféol’;huelsgroduct.

33. Follow the instructions of the individual medicinal solution.

34. Store it in a dry place, away from water.

35. Store at a place where there is no risk of adverse influences by temperature, humidity, ventilation,
sunshine, UV, dust, or air containing salt, sulfur, etc.

. Store the product where it is not subjected to vibration or impact.

37. Do not store this product by a chemical medicine or a place where the gas may be generated.

38. When disposing of the device, discard after single use according to local regulations.

. Check the patient, product, and connection status periodically.

Eviter de trop serrer les piéces d’assemblage avec un outil de serrage ou autre sous peine de

provoquer une fissure du produit et une fuite de la solution médicamenteuse.

Suivre la procédure établie lors de l'utilisation du produit et toujours expulser I'air recueilli dans le

Syrinjector.

Lors du remplissage du produit avec une solution médicinale, s’assurer qu'il n’y a pas d’éclats de

verre ou autres polluants.

Manier le produit lentement pendant le remplissage.

Ne pas soumettre l'orifice de perfusion a une tension excessive lors du remplissage.

Remplir le produit dans des conditions stériles.

Remplir de solution médicinale jusqu’au volume prescrit (60 ou 120 mL).

Reboucher l'orifice de perfusion apres le remplissage.

Utiliser le produit immédiatement aprés le remplissage.

Empécher le liquide médicinal administré en plus de s’écouler vers le sélecteur de flux lors de

I'utilisation du robinet d’arrét a trois voies entre le sélecteur de flux et le cathéter.

12. S’assurer que des solvants organiques comme I'alcool n’entrent pas en contact avec le produit,
ou les connecteurs.

13. Le débit est plus précis si la solution saline est utilisée a une température ambiante de 23 °C. La
viscosité de la solution peut étre affectée par la température de la solution (médicament et/ou
diluant), la concentration de la solution, la pression, ce qui peut affecter le débit.

14. Noter que le débit peut étre affecté par des facteurs comme le site d'insertion et la longueur ou le
diameétre interne des cathéters connectés.

15. Une quantité minime de solution médicinale peut rester dans la pompe ou les tubes.

16. Ne pas utiliser le produit dans de I'oxygéne haute pression.

17. Lutilisation de médicaments lipophiliques présente un risque d’élution du phtalate de
bis(2-éthylhexyle), un plastifiant pour PVC.

18. Si un stupéfiant est utilisé dans un produit de ce type dans lequel la solution médicinale peut étre
retirée par l'orifice d’injection, il doit uniquement étre manipulé au sein d’un établissement médical.

19. Ne pas utiliser le produit avec des solutions médicinales émulsifiantes ou trés visqueuses.

20. Lorsque le produit est utilisé avec une anesthésie par bloc nerveux ou une perfusion

sous-cutanée, la quantité éjectée peut étre inférieure a celle prescrite ou I'injection peut s’arréter.

Il faut également prendre garde a la contre-pression de l'injection par voie artérielle.
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21. Avant d'utiliser le produit, examiner I'état de connexion des cathéters, tubes et connecteurs ;
vérifier que les tubes ne sont pas cassés, etc., et confirmer que le produit fonctionne
normalement. Revérifier les cathéters qui seront placés dans le corps du patient.

22. Lors de I'utilisation d’un médicament susceptible de cristalliser, vérifier réguliérement si I'injection
a lieu correctement si du matériel médical pouvant étre cristallisé est utilisé.

23. Le cylindre B est fabriqué en résine spéciale résistant a I'alcool. La résine est imprégnée de tres

fines particules d’une substance noire qui n’'empéche aucunement le bon fonctionnement du
dispositif, et sa couleur peut étre inégale. Méme dans ce cas, la résine n’entrant pas en contact
avec la solution médicinale, elle ne peut avoir aucun effet sur le patient.

24. Cesser immédiatement I'utilisation en cas de probléemes, comme une fuite du produit, I'échec de
I'éjection de la solution médicinale, etc.

25. Ce produit ne doit pas étre utilisé en parallele avec un autre systeme de perfusion. Il pourrait ne

pas fonctionner conformément aux spécifications en cas de perfusion paralléle.

. Préter attention aux différences de hauteur entre le corps principal du produit et I'orifice de sortie

du tube de perfusion, pouvant affecter le débit du produit.

27. Prendre soin de ne pas endommager le produit avec un matériel tranchant comme I'aiguille d’injection.

28. Ce produit est en plastique. Ne pas I'exposer a une force ou un impact excessifs.

29. Ne pas lacher ou exercer un impact sur ce produit, car tout choc résultant de la chute peut
entrainer des fuites ou autres dégats.

30. Veiller a lire les « Instructions d'utilisation » avant utilisation.

31. Ne pas utiliser ce produit en présence de dégats visibles sur I'emballage ou le produit.

32. Confirmer que le produit est exempt de bosses, fissures ou détérioration visible avant utilisation.

33. Suivre les instructions de chaque solution médicinale.

34. Ranger dans un endroit sec, a I'abri de I'eau.

35. Ranger dans un endroit ne présentant pas de risque d'influences néfastes en raison de la
température, 'humidité, la ventilation, I'ensoleillement, les rayons UV, la poussiére ou I'air salé, le
soufre, etc.

36. Ranger le produit dans un endroit ou il ne sera pas soumis a des vibrations ou un impact.

37. Ne pas ranger ce produit prés de médicaments chimiques ou dans un endroit ot des gaz peuvent
étre générés.

38. Jeter le dispositif aprés un usage unique suivant les réglementations locales.

39. Vérifier régulierement I'état du patient, du produit et du raccordement.

40. Ne pas forcer sur le tube.

41. Ne pas démonter ou modifier.

42. Utiliser I'échelle sur le produit a titre indicatif uniquement.

43. L'utilisation d’une seringue avec embout verrouillable est recommandée pour I'injection de la
solution médicinale.

44. Ne pas utiliser d’aiguille d'injection lors de I'injection de la solution médicinale.

45. Par souci de I'environnement, éliminer correctement les déchets médicaux. [Etant donné que le
produit contient un plastifiant, cela représente un risque de contamination environnementale.]
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27. Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht mit einem spitzen Gegenstand, wie z. B. einer
Injektionsnadel, beschadigt wird.

28. Das Produkt besteht aus Kunststoff. Setzen Sie es keiner tibermaBigen Kraft oder einem Aufprall aus.

29. Lassen Sie das Produkt nicht fallen, und verursachen Sie keinen Aufprall auf dieses Produkt, da
StéBe durch Fallenlassen Undichtigkeiten oder andere Beschédigung verursachen kénnen.

30. Lesen Sie unbedingt die ,Gebrauchsanweisung“ vor der Benutzung durch.

31. Benutzen Sie dieses Produkt nicht, wenn offensichtliche Beschadigung der Verpackung oder des

Produkts vorhanden ist.
. Bestétigen Sie vor der Benutzung, dass das Produkt frei von Dellen, Rissen oder erkennbarer
Verschlechterung ist.

33. Befolgen Sie die Anweisungen der individuellen Arzneimittelldsung.

34. Lagern Sie das Produkt an einem trockenen Ort entfernt von Wasser.

35. Lagern Sie das Produkt an einem Ort, wo keine Gefahr von schadlichen Einflissen durch
Temperatur, Feuchtigkeit, Ventilation, Sonnenschein, UV, Staub und salz- oder schwefelhaltige
Luft usw. besteht.

36. Lagern Sie das Produkt an einem Ort, wo es keinen Vibrationen oder Erschiitterungen ausgesetzt ist.

37. Lagern Sie dieses Produkt nicht in der Nahe eines chemischen Medikaments oder an einem Ort,
wo Gas erzeugt werden kann.

38. Entsorgen Sie das Geréat nach einmaligem Gebrauch entsprechend der regional giiltigen
Bestimmungen.

39. Uberprifen Sie Patient, Produkt und Verbindungszustand regelmaBig.

40. Uben Sie keine Kraft auf den Schlauch aus.

41. Unterlassen Sie Zerlegen oder Modifizieren.

42. Verwenden Sie die Skala am Produkt nur zur Referenz.

43. Es wird empfohlen, die Spritze mit Lock-Anschluss zum Injizieren der Arzneilésung zu verwenden.

44. Verwenden Sie nicht die Injektionsnadel zum Injizieren der Arzneildsung.

45. Entsorgen Sie medizinische Abfalle unter Berlcksichtigung der Umwelt ordnungsgemés. [Da das
Produkt einen Weichmacher enthalt, stellt es eine Umweltverschmutzungsgefahr dar.]
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Gebrauchsanweisung <«

Warnungen

1. Dieses Produkt wird steril geliefert und ist nur fir Einmalgebrauch vorgesehen. Unterlassen Sie
Nachfiillen, Wiederverwenden und Wiedersterilisieren.

2. Benutzen Sie den Syrinjector nicht fiir Verabreichung von Fettemulsionen oder
Arzneimittelldsungen, die Fettemulsion enthalten; Arzneimittelldsungen, die 6lige Inhaltsstoffe
enthalten; oberflachenaktive Stoffe; hochviskose Arzneimittelldsungen oder Arzneimittelldsungen,
die Losungshllfsmlttel wie z. B. Ethanol enthalten.

VorsichtsmaBnahmen

1. Stellen Sie die Durchflussgeschwindigkeit unter Berlcksichtigung der Zielstelle, des Korperbaus

und Alters des Patienten sowie der Erfahrung und Technik des Benutzers ein.

Vermeiden Sie (ibermaBiges Anziehen der Gelenkteile mit Anzugswerkzeugen usw. Das Produkt

kann sonst bersten, und die Medikamentenlésung kann auslaufen.

Befolgen Sie das gangige Verfahren bei der Benutzung des Produkts, und lassen Sie immer

jegliche Luft ab, die sich in dem Syrinjector ansammelt.

Wenn Sie das Produkt mit Arzneimittelldsung flllen, vergewissern Sie sich, dass es frei von

Glasscherben oder anderen Schmutzstoffen ist.

Betatigen Sie das Produkt beim Fiillen langsam.

Setzen Sie die Infusionséffnung beim Fiillen keiner GiberméaBigen Belastung aus.

Fillen Sie das Produkt unter sterilen Bedingungen.

Fullen Sie die Arzneimittelldsung bis zur vorgeschriebenen Kapazitat (60 mL oder 120 mL) ein.

VerschlieBen Sie die Infusionséffnung nach dem Fiillen.

Benutzen Sie das Produkt unmittelbar nach dem Fillen.

Verhindern Sie, dass zusétzlich verabreichte Arzneimittelflissigkeit in Richtung des

Durchflusswéhlers flieBt, wenn Sie den 3-Wege-Absperrhahn zwischen dem Durchflusswéahler

und dem Katheter benutzen.

Stellen Sie sicher, dass keine organischen Lésungsmittel, wie z. B. Alkohol, mit dem Produkt, oder

den Anschliissen in Kontakt kommen.

13. Die Durchflussrate ist am genauesten, wenn Kochsalzlésung bei einer Raumtemperatur von 23
°C verwendet wird. Die Viskositéat der Lésung kann durch die Temperatur der Lésung (Medikament
und/oder Verdinnungsmittel), die Konzentration der Lésung und den Druck beeintrachtigt werden,
was sich auf die Durchflussrate auswirkt.

14. Beachten Sie, dass die Durchflussgeschwindigkeit durch solche Faktoren wie die Punktionsstelle und
die Lange oder den Innendurchmesser von angeschlossenen Kathetern beeinflusst werden kann.

15. Eine Spurenmenge von Arzneimittelldsung kann in der Pumpe oder den Schlduchen verbleiben.

16. Benutzen Sie das Produkt nicht in Hochdruck-Sauerstoff.

17. Bei Verwendung von lipophilen Arzneimitteln besteht die Gefahr einer Elution von
Bis(2-ethylhexyl)phthalat, einem PVC-Weichmacher.

18. Wird ein Narkotikum in einem Produkt von der Art, bei dem die Arzneimittellésung durch die
Einspritzoffnung entfernt werden kann, verwendet, darf es nur innerhalb einer medizinischen
Einrichtung gehandhabt werden.

19. Benutzen Sie das Produkt nicht mit emulsiven oder hochviskosen Arzneimittelldsungen.

20. Wird das Produkt mit einer Nervenblockade- oder subkutanen Injektion verwendet, kann die

n
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Istruzioni per 'uso a9

Avvertenze
1. Questo prodotto viene fornito sterile ed e destinato esclusivamente all'utilizzo monouso. Non

riempire nuovamente, non riutilizzare e non risterilizzare.

2. Non utilizzare il Syrinjector per la somministrazione di emulsioni di lipidi o di soluzioni medicinali
contenenti emulsioni di lipidi, soluzioni medicinali contenenti ingredienti oleosi, agenti tensioattivi,
soluzioni medicinali altamente viscose oppure soluzioni medicinali contenenti agenti solubilizzanti
come I'etanolo (alcol etilico).

Precauzioni
1. Impostare la portata prendendo in considerazione il sito di destinazione, il fisico e I'eta del

paziente, I'esperienza e la tecnica dell’utilizzatore.

Evitare di serrare eccessivamente le parti di giunzione con strumenti di serraggio, e cosi via. Il

prodotto potrebbe spaccarsi, e la soluzione farmacologica potrebbe fuoriuscire.

Quando si utilizza il prodotto, attenersi alla procedura stabilita ed espellere sempre eventuale aria

che si raccolga nel Syrinjector.

Quando si riempie il prodotto con soluzione medicinale, accertarsi che sia privo di schegge di

vetro o altri contaminanti.

Utilizzare il prodotto lentamente durante il riempimento.

Non sottoporre il canale di infusione a tensione eccessiva durante il iempimento.

Riempire il prodotto in condizioni sterili.

Riempire con la soluzione medicinale fino alla capacita stabilita (60 mL o 120 mL).

Chiudere con il cappuccio il canale di infusione dopo il riempimento.

Utilizzare il prodotto subito dopo il riempimento.

Evitare che fluido medicinale somministrato aggiuntivamente scorra verso il selettore di flusso,

quando si utilizza il rubinetto di arresto a 3 vie tra il selettore di flusso e il catetere.

. Evitare che solventi organici come I’alcol entrino in contatto con il prodotto, o raccordi.

. La portata & piu accurata quando la soluzione salina viene utilizzata a una temperatura ambiente
di 23°C. La viscosita della soluzione potrebbe venire influenzata dalla temperatura della soluzione
(farmaco e/o diluente), dalla concentrazione della soluzione e dalla pressione, incidendo in tal
modo sulla portata.

14. Tenere presente che la portata pud venire influenzata da fattori quali il sito di inserimento e la

lunghezza o il diametro interno dei cateteri collegati.

15. Una quantita residua di soluzione medicinale potrebbe rimanere nella pompa o nei tubi.

16. Non utilizzare il prodotto in atmosfera di ossigeno ad alta pressione.

17. L'utilizzo di farmaci lipofili presenta il rischio di eluizione dello ftalato di bis(2-etilesile), un
plasticizzante del PVC.

18. Qualora un farmaco narcotico venga utilizzato in un prodotto del tipo in cui sia possibile rimuovere
la soluzione medicinale attraverso il canale di iniezione, tale farmaco va gestito esclusivamente
allinterno di una struttura medica.

19. Non utilizzare il prodotto con soluzioni medicinali emulsive o estremamente viscose.

20. Quando il prodotto viene utilizzato con un’iniezione di blocco nervoso o ipodermica, la quantita
emessa potrebbe essere inferiore a quella prescritta, oppure l'iniezione potrebbe arrestarsi.
Inoltre, tenere presente la pressione retrograda derivante dall'iniezione arteriosa.
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21. Prima di utilizzare il prodotto, esaminare lo stato di raccordo di cateteri, tubi e connettori,
controllare I'eventuale presenza di rotture dei tubi, e cosi via, e verificare che il prodotto funzioni
normalmente. Ricontrollare i cateteri che vanno posmonatl aII interno del corpo del paziente.

22. Quando si utilizza un farmaco che potrebbe cristallizzare, controllare a intervalli regolari che
I'iniezione venga eseguita in modo appropriato.

23. Il Cilindro B e fabbricato in una resina speciale resistente all’alcool. Tale resina & impregnata di

minuscole particelle di una sostanza nera che non costituisce alcun impedimento nei confronti
delle prestazioni del dispositivo, e il suo colore potrebbe essere disomogeneo. Anche in tal caso,
la resina non entra in contatto con la soluzione medicinale, pertanto non puo produrre alcun
effetto negativo sul paziente.

24. In caso di problemi quali perdite dal prodotto, mancata emissione della soluzione medica, e cosi

via, interrompere immediatamente I'utilizzo.

. Questo prodotto non va utilizzato in parallelo con un altro sistema di infusione. Qualora venga

effettuata I'infusione in parallelo, potrebbe non funzionare in base alle specifiche.

Fare attenzione alle differenze di altezza tra il corpo principale del prodotto e il canale terminale

della linea di infusione, che potrebbero incidere sulla portata del prodotto.

27. Fare attenzione a non danneggiare il prodotto con materiale affilato, ad esempio un ago per iniezione.

28. |l prodotto € fabbricato in plastica. Non sottoporlo a forza o impatti eccessivi.

29. Non far cadere questo prodotto né sottoporlo a impatti, in quanto eventuali colpi dovuti a cadute
potrebbero causare perdite o altri danni.

30. Prima dell’'uso, accertarsi di leggere a fondo le “Istruzioni per 'uso”.

31. Non utilizzare questo prodotto in presenza di eventuali danni visibili alla confezione o al prodotto
stesso.

32. Prima dell'uso, verificare che il prodotto sia privo di ammaccature, spaccature o evidente deterioramento.

33. Seguire le istruzioni della singola soluzione medicinale.

34. Riporre il prodotto in un luogo asciutto, lontano dall’acqua.

35. Riporlo in una sede in cui non sussista il rischio di influenze avverse dovute a temperatura,
umidita, ventilazione, luce solare diretta, raggi ultravioletti, polveri, oppure aria contenente sale,
zolfo e cosi via.

36. Riporre il prodotto in una sede in cui non sia soggetto a vibrazioni o impatti.

37. Non riporre questo prodotto in prossimita di medicinali chimici o in un luogo in cui si potrebbero
generare gas.

38. Dopo I'uso singolo, smaltire il dispositivo in conformita con le norme locali.

39. Controllare a intervalli regolari lo stato del paziente, del prodotto e dei raccordi.

40. Non forzare il tubo.

41. Non smontare né modificare.

42. Utilizzare la scala sul prodotto solo come riferimento.

43. Per iniettare la soluzione medicinale, si consiglia di utilizzare una siringa con raccordo luer lock.

44. Non utilizzare I'ago per iniezione quando si intende iniettare la soluzione medicinale.

45. Nel rispetto dell’'ambiente, smaltire correttamente i rifiuti sanitari. [Poiché il prodotto contiene un
plastificante, costituisce un rischio di contaminazione ambientale.]
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connectors.

The flow rate is most accurate when saline solution is used at 23°C room temperature. The
viscosity of the solution may be affected by the temperature of the solution (drug &/or diluent), the
concentration of the solution, the pressure thereby impacting the flow rate.

Note that flow rate may be affected by factors such as the insertion site and length or inner
diameter of connected catheters.

Atrace amount of medicinal solution may remain in the pump or tubes.

Do not use the product in high-pressure oxygen.

Using lipophilic drugs presents a risk of elution of bis(2-ethylhexyl) phthalate, a PVC plasticizer.
If a narcotic drug is used in a product of the type in which the medicinal solution can be removed
through the injection port, it must only be handled within a medical facility.

Do not use the product with emulsive or highly viscous medicinal solutions.

When the product is used with a nerve block or subcutaneous injection, the amount ejected may
be less than the prescribed amount, or injection may stop. Also be aware of back-pressure from
arterial injection.

. Before using the product, examine the connection status of catheters, tubes and connectors,

check for any tube breakage, etc., and confirm that the product will operate normally. Re-check
the catheters to be placed inside the patient’s body.

. When using a medicine that may crystallize, check regularly if the injection is performed

appropriately, when using a medical material that could be crystallized.

41. Do not disassemble or modify.

42. Use the scale on the product just for reference.

43. The syringe with lock connector is recommended to be used for injecting the medicinal solution.

44. Do not use the injection needle when injecting the medicinal solution.

45. In consideration of the environment, dispose of medical waste properly. [As the product contains a
plasticizer, it poses a risk of environmental contamination.]

Instructions d’utilisation <D

Mises en garde

1. Ce produit est fourni stérile et est prévu pour une seule utilisation. Ne pas reremplir, réutiliser et
restériliser.

2. Ne pas utiliser le Syrinjector pour administrer des émulsions lipidiques ou des solutions
médicinales contenant des émulsions lipidiques, des solutions médicinales contenant des
ingrédients huileux, des agents tensio-actifs, des solutions médicinales trés visqueuses, ou des
solutions médicinales contenant des agents solubilisant tels que I'éthanol.

Précautions

1. Régler le débit en prenant en compte le site visé, la corpulence et I'age du patient, I'expérience et

la technique de I'utilisateur.
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ausgestoBene Menge geringer als die vorgeschriebene Menge sein, oder die Injektion kann
stoppen. Beachten Sie auch Gegendruck bei arterieller Injektion.

. Bevor Sie das Produkt benutzen, sollten Sie den Verbindungsstatus von Kathetern, Schlduchen

und Anschliissen untersuchen, die Schlduche auf Bruch usw. tberprifen und bestatigen, dass
das Produkt normal funktioniert. Priifen Sie die in den Koérper des Patienten einzuflihrenden
Katheter noch einmal nach.

. Wenn ein Medikament benutzt wird, dass kristallisieren kann, prifen Sie regelméBig nach, ob die

Injektion angemessen durchgefihrt wird.

. Zylinder B besteht aus einem speziellen alkoholbestandigen Kunststoff. Dieser Kunststoff ist mit

sehr kleinen Partikeln einer schwarzen Substanz impragniert, die keine Beeintrachtigung der
Gerételeistung darstellen, und ihre Farbe kann uneinheitlich sein. Selbst in diesem Fall kommt der
Kunststoff nicht mit der Arzneimittellésung in Kontakt, weshalb er keine Auswirkung auf den
Patienten haben kann.

Brechen Sie die Benutzung unverziglich ab, falls Probleme, wie Undichtigkeit des Produkts,
Versagen der Abgabe von Arzneimittelldsung usw.,auftreten.

. Dieses Produkt sollte nicht parallel mit einem anderen Infusionssystem benutzt werden. Es

funktioniert u. U. nicht geman den Spezifikationen, falls parallele Infusion durchgefiihrt wird.
Beachten Sie die Hohenunterschiede zwischen der Haupteinheit des Produkts und dem
Endanschluss der Infusionsleitung, wodurch die Durchflussgeschwindigkeit des Produkts
beeintrachtigt werden kann.

Instrucciones de uso e J

Advertencias

1. Este producto se suministra esterilizado y esta destinado a utilizarse una sola vez. No lo rellene,
reutilice y esterilice.

2. No utilice el Syrinjector para dispensar emulsiones lipidicas o soluciones médicas que contengan
emulsiones lipidicas, medicamentos que contengan algun tipo de ingrediente oleaginoso, agentes
surfactantes, soluciones médicas altamente viscosas o soluciones que contengan agentes
solubilizantes tales como etanol.

Precauciones

1. Ajuste la tasa de flujo tomando en consideracion el punto objetivo, el estado fisico y la edad del
paciente y la experiencia y la técnica del usuario.
Evite apretar excesivamente las piezas con juntas utilizando herramientas de apriete, etc. Es
posible que el producto se agriete y la solucién del medicamento se fugue al exterior.
Cuando utilice el producto, siga el procedimiento establecido y expulse siempre el aire que se
acumule en el Syrinjector.
Cuando llene el producto de solucién médica, asegurese de que no contenga fragmentos de
vidrio ni otros contaminantes.
Cuando llene el producto, hagalo lentamente.
Durante el llenado, no someta el punto de infusion a un esfuerzo excesivo.
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30.
. No utilice este producto si hay dafios aparentes en el embalaje o en el propio producto.
32.

33.
34.
35.

36.
37.
38.

39.
40.
. No lo desensamble ni lo modifique.
42.
43.
44,
45.

Llene el producto en condiciones de esterilidad.

Llene con la solucién médica hasta la capacidad prescrita (60 mL o 120 mL).

Después del llenado, tape el punto de infusion.

Utilice el producto inmediatamente después del llenado.

Cuando utilice la llave de paso de tres vias entre el selector de flujo y el catéter, evite que fluya
hacia el selector de flujo fluido medicinal administrado en exceso.

No deje que disolventes organicos, tales como alcohol, entren en contacto con el producto, o los
conectores.

La tasa de flujo alcanza su maxima precision cuando la disolucion salina se utiliza a 23°C de
temperatura ambiente. La viscosidad de la disolucion puede verse afectada por la temperatura de
la disolucién (medicamento y/o diluyente) y por la concentracion de la disolucion, con el
consiguiente efecto de la presion sobre la tasa de flujo.

Tenga en cuenta que la tasa de flujo puede resultar afectada por factores tales como el punto de
insercion y la longitud o el diametro interior de los catéteres conectados.

Es posible que en la bomba o en los tubos queden trazas de la solucion medicinal.

No utilice el producto en presencia de oxigeno a alta presion.

El uso de medicamentos lipofilicos presenta riesgo de elucion de bis(2-etilhexil) ftalato, un
plastificador de PVC.

Si se utiliza un medicamento narcotico de un tipo tal que la disolucion medicinal pueda extraerse
a través del punto de infusién, su manipulacién solo puede llevarse a cabo en el interior de un
centro médico.

No utilice el producto con soluciones medicinales emulsivas o de elevada viscosidad.

Cuando se utilice el producto con una inyeccién subcutanea o de bloqueo nervioso, es posible
que la cantidad eyectada sea inferior a la cantidad prescrita o que la inyeccion se detenga. Tenga
en cuenta, ademas, la contrapresion de la inyeccion arterial.

. Antes de utilizar el producto, examine el estado de conexién de los catéteres, tubos y conectores,

compruebe si se ha roto algun tubo, etc. y confirme que el producto vaya a funcionar normalmente.
Examine una vez mas los catéteres que se vayan a colocar en el interior del cuerpo del paciente.
Cuando se utilice un medicamento que pueda cristalizar, compruebe periédicamente si la
inyeccion se realiza correctamente.

El cilindro B esta hecho de una resina especial resistente al alcohol. Esta resina esta impregnada con
particulas minGsculas de una sustancia negra que no presenta ninglin impedimento al funcionamiento
del dispositivo, y su color puede no ser uniforme. Incluso en ese caso, la resina no entra en contacto
con la disolucion medicinal, de manera que no puede afectar de ningin modo al paciente.

Si se producen problemas tales como fugas del producto, incapacidad para eyectar la solucién
medicinal, etc., deje de utilizar el product inmediatamente.

Este producto no debe utilizarse en paralelo con otro sistema de infusion. Si se realiza una
infusion paralela, es posible que no funcione de acuerdo con las especificaciones.

. Preste atencion a las diferencias de altura entre el cuerpo principal del producto y el punto final de

la linea de infusion, que pueden afectar a la tasa de flujo del producto.

Preste atencion para no dafar el producto con objetos afilados tales como una aguja de inyeccion.
El producto esta hecho de plastico. No lo someta a esfuerzos excesivos o a impactos.

No deje caer el producto ni lo someta a impactos, puesto que cualquier golpe derivado de una
caida puede provocar fugas u otros dafios.

Lea las “Instrucciones de uso” antes de utilizar el producto.

Antes de utilizar el producto, confirme que no tenga abolladuras, grietas ni signos de deterioro
evidentes.

Siga las instrucciones de cada solucion medicinal.

Almacénelo en un lugar seco, alejado del agua.

Almacénelo en un lugar donde no corra el riesgo de padecer los efectos adversos de la temperatura, la
humedad, la ventilacion, la luz solar, la radiaciéon UV, el polvo o aire que contenga sal, azufre, etc.
Guarde el producto donde no se vea sometido a vibraciones o impactos.

No guarde este producto cerca de productos quimicos ni en un lugar donde pueda generarse gas.
Cuando deseche el dispositivo, deséchelo después de usarlo una sola vez y segin las
regulaciones locales.

Compruebe periédicamente el paciente, el producto y el estado de la conexion.

No fuerce el tubo.

Utilice la escala del producto Gnicamente como referencia.

Se recomienda usar la jeringuilla con conector de bloqueo para inyectar el medicamento.

No utilice la aguja de inyeccion al inyectar el medicamento.

Para proteger el medio ambiente, deseche adecuadamente los residuos médicos. [Dado que el
producto contiene un plastificante, supone un riesgo de contaminacién medioambiental.]

36. Guarde o produto em locais onde nao esteja sujeito a vibragdo ou impacto.

37. Nao guarde este produto junto de medicamentos quimicos ou num local onde possa ser gerado gés.

38. Quando descartar o dispositivo, descarte-o apds a primeira utilizagéo, de acordo com as normas locais.

39. Verifique periodicamente o estado do doente, do produto e das ligagdes.

40. Nao force o tubo.

41. Nao desmonte nem modifique.

42. Utilize a série graduada no produto apenas como referéncia.

43. A seringa com o conector de bloqueio é recomendada para utilizagao para inje¢é@o da solugdo medicinal.

44. Nao utilize a agulha de inje¢do quando injetar a solucao medicinal.

45. Tendo em conta o ambiente, elimine os residuos médicos adequadamente. [Pelo facto de o
produto conter um derivado do pléstico, é considerado um risco de contaminagdo ambiental.]
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. Nao utilize este produto se existirem quaisquer danos aparentes na embalagem ou no produto.
32.

33.
34.
35.

Instrucoes de utilizacdo <o
Avisos
1.

Este produto é fornecido esterilizado e foi concebido para uma utilizagdo tnica. Nao volte a
encher, ndo reutilize e nao resterilize.

Nao utilize o Syrinjector para a administragdo de emulsdes lipidicas ou solugdes medicinais que
contenham emulsoes lipidicas; solugdes medicinais que contenham quaisquer ingredientes
oleosos; agentes surfatantes; solugdes medicinais altamente viscosas; ou solugées medicinais
que contenham agentes solublllzantes tais como o etanol.

Precaucées
1. Defina a taxa de fluxo tendo em consideracéao o local-alvo, o estado fisico e a idade do doente, a

experiéncia e a técnica do utilizador.

Evite apertar excessivamente as partes da junta com ferramentas de aperto, etc. O produto pode
rachar e a solugcdo medicamentosa pode vazar.

Siga o procedimento estabelecido quando utilizar o produto e expulse sempre todo o ar recolhido
dentro do Syrinjector.

Quando encher o produto com solugéo medicinal, certifique-se de que ndo contém fragmentos de
vidro ou outros contaminantes.

Opere o produto lentamente quando encher.

Nao sujeite a Port de infusdo a uma pressédo excessiva quando encher.

Encha o produto mediante condicoes de esterilizagéo.

Encha com a solugdo medicinal de acordo com a capacidade recomendada (60 mL ou 120 mL).
Tape a Port de infus@o a seguir ao enchimento.

Utilize o produto imediatamente a seguir ao enchimento.

Impeca o fluxo do fluido medicinal administrado adicionalmente em direcao ao seletor de fluxo
quando utilizar a torneira de 3 vias entre o seletor de fluxo e o cateter.

Certifique-se de que os solventes orgéanicos, como o alcool, ndo entram em contacto com o
produto, ou os conectores.

. A taxa de fluxo é mais exacta quando se utiliza solugéo salina a temperatura ambiente (23°C). A

viscosidade da solugdo pode ser afectada pela temperatura da solugéo (medicamento e/ou diluente),
pela concentracéo da solugéo e pela presséo tendo, portanto, um impacto na taxa de fluxo.
Tenha em conta que a taxa de fluxo pode ser afetada por fatores como o local de inser¢éo e o
comprimento ou o didmetro interno dos cateteres ligados.

Podem permanecer na bomba ou tubos quantidades vestigiais da solucdo medicinal.

N&o utilize o produto em oxigénio de alta presséo.

A utilizagdo de medicamentos lipofilicos apresenta um risco de eluigao do bis(2-etilexil) ftalato, um
plastificante do PVC.

Se for utilizado um medicamento estupefaciente no produto deste tipo, no qual a solugdo
medicamentosa pode ser removida através do port de injec¢do, s6 pode ser manuseado dentro
de instalagdes clinicas.

N&o utilize o produto com solugées medicinais emulsionantes ou altamente viscosas.

Quando o produto é utilizado com um bloqueador de nervo ou uma inje¢éo subcutanea, a
quantidade ejetada pode ser inferior a quantidade recomendada ou a injegdo pode parar. Além
disso, tenha em conta a contrapressdo provocada pela injecéo arterial.

. Antes de utilizar o produto, examine o estado da ligagao dos cateteres, tubos e conectores,

verifique quanto as quebras do tubo, etc., e confirme que o produto ira funcionar normalmente.
Volte a verificar os cateteres a serem colocados dentro do corpo do paciente.

. Ao utilizar um medicamento que possa cristalizar, verifique regularmente se a inje¢éo esta a ser

realizada adequadamente, quando utilizar um material medicamentoso que possa cristalizar.

O Cilindro B é fabricado numa resina especial resistente ao alcool. Esta resina est4 impregnada com
particulas muito pequenas de uma substancia negra que nao representa qualquer impedimento ao
desempenho do dispositivo, e a sua cor pode ser inconsistente. Mesmo nesse caso, a resina nao entra
em contacto com a solucdo medicamentosa, portanto, nao tera qualquer impacto no doente.
Pare imediatamente a utilizagdo caso surjam problemas como o vazamento do produto, a falha
da ejecéo da solugao medicinal, etc.

Este produto ndo deve ser utilizado em paralelo com outro sistema de infusdo. Nao pode operar
de acordo com as especificagdes se for realizada uma infusdo paralela.

. Tome atencao as diferengas de altura entre o corpo principal do produto e a Port da extremidade

da linha de infusdo, que pode afetar a taxa de fluxo do produto.

Tome atencao para nao danificar o produto com um material agugado, como a agulha de injegéo.
O produto € construido em plastico. Nao o sujeite a forga ou impacto excessivos.

Nao deixe cair nem provoque impactos neste produto, uma vez que qualquer impacto provocado
por uma queda pode provocar vazamentos ou outros danos.

Certifique-se de que lé as “Instrugdes de utilizagao” antes de utilizar.

Antes da utilizagdo, confirme que o produto ndo apresenta quaisquer falhas, rachas ou
deterioragao visivel.

Siga as instru¢des da solugdo medicinal individual.

Guarde num local seco, longe de agua.

Guarde num local onde néo existem riscos de influéncias adversas pela temperatura, humidade,
ventilagdo, luz solar, UV, poeira ou ar contendo sal, enxofre, etc.

Gebruiksaanwijzing L NL J

Waarschuwingen

1. Dit product wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Het mag niet
worden bijgevuld, hergebruikt of opnieuw worden gesteriliseerd.

2. Gebruik de Syrinjector niet voor de toediening van lipide emulsies of medicinale oplossingen die
lipide emulsies bevatten, medicinale oplossingen die olieachtige ingrediénten bevatten,
oppervlakteactieve agentia, medicinale oplossingen met een hoge graad van viscositeit of
medicinale oplossingen die oplosbaar makende agentia bevatten zoals ethanol.

Voorzorgsmaatregelen

1. Stel het vloeistofdebiet vast door rekening te houden met de doellocatie, de fysieke gesteldheid

en leeftijd van de patiént en de ervaring en techniek van de gebruiker.

Draai de verbindingsonderdelen niet te veel aan met aandraaigereedschap enzovoort. Het

product kan scheuren en de medicinale oplossing kan eruit lekken.

Volg de vastgestelde procedure bij gebruik van het product en drijf altijd lucht naar buiten die zich

ophoopt in de Syrinjector.

Zorg er bij het vullen van het product met medicinale oplossing voor dat het product vrij is van

glasscherven of andere verontreinigingen.

Bedien het product geleidelijk bij het vullen.

Stel de infuuspoort niet bloot aan bovenmatige druk tijdens het vullen.

Vul het product onder steriele omstandigheden.

Vul de medicinale oplossing tot aan de voorgeschreven inhoud (60 mL of 120 mL).

Sluit na het vullen de infuuspoort met een dop.

Gebruik het product direct na het vullen.

Voorkom dat extra toegediende medicinale vloeistof naar de vloeistofdebietselector stroomt

wanneer u de driewegafsluiter tussen de vioeistofdebietselector en de katheter gebruikt.

. Zorg dat organische oplosmiddelen zoals alcohol niet in aanraking komen met het product, of

aansluitingen.

13. Het vioeistofdebiet is het nauwkeurigst wanneer een zoutoplossing wordt gebruikt bij een
kamertemperatuur van 23°C. De viscositeit van de oplossing kan worden beinvioed door de
temperatuur van de oplossing (geneesmiddel en/of verdunningsmiddel), de concentratie van de
oplossing en de druk, wat gevolgen heeft voor het vioeistofdebiet.

14. Het vioeistofdebiet kan worden beinvioed door factoren zoals de inbrenglocatie en de lengte of
binnendiameter van aangesloten katheters.

15. Er kunnen sporen van medicinale oplossing in de pomp of slangen achterblijven.

16. Gebruik het product niet in zuurstof onder hoge druk.

17. Het gebruik van lipofiele geneesmiddelen vormt een risico van uitspoelen van
bis(2-ethylhexyl)ftalaat, een PVC-weekmaker.

18. Als een verdovend middel wordt gebruikt in een product van het type waarin het geneesmiddel via de
injectiepoort kan worden verwijderd, mag het alleen binnen een medische faciliteit worden verwerkt.

19. Gebruik het product niet met emulsieve of sterk viskeuze medicinale oplossingen.

20. Wanneer het product wordt gebruikt met een zenuwblokkade of een onderhuidse injectie, kan de
gedoseerde hoeveelheid kleiner zijn dan de voorgeschreven hoeveelheid of kan de injectie
stoppen. Houd ook rekening met tegendruk bij een arteriéle injectie.
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21. Onderzoek voordat u het product gebruikt de verbindingsstatus van katheters, slangen en
aansluitingen, controleer op lekkage van slangen enzovoort en bevestig dat het product normaal
werkt. Controleer opnieuw de katheters die in het lichaam van de patiént moeten worden geplaatst.

22. Bij gebruik van een medicinale oplossing die kan kristalliseren dient u regelmatig te controleren of
de injectie correct wordt uitgevoerd wanneer kristallisatie van de medicinale oplossing mogelijk is.

23. Cilinder B is gemaakt van speciaal alcoholbestendig hars. Dit hars is geimpregneerd met zeer

kleine deelties van een zwarte stof die geen belemmering vormen voor de prestaties van het
instrument en waarvan de kleur inconsistent kan zijn. Zelfs in dat geval kan de hars niet in
aanraking komen met de medicinale oplossing en kan deze dus geen effect hebben op de patiént.

24. Stop direct met het gebruik in geval van problemen zoals lekkage van het product, wanneer er

geen medicinale oplossing uit het product komt enzovoort.

. Dit product mag niet parallel met een ander infuussysteem worden gebruikt. Het werkt mogelijk

niet volgens de specificaties als parallelle infusie wordt uitgevoerd.

Houd rekening met de hoogteverschillen tussen het hoofdgedeelte van het product en de

eindpoort van de infusielijn, want deze kan van invloed zijn op het vioeistofdebiet van het product.

27. Let op dat u het product niet beschadigt met een scherp voorwerp, zoals een injectienaald.

28. Het product is gemaakt van kunststof. Stel het niet bloot aan heftige krachten of harde klappen.

29. Laat het product niet vallen of botsen, want de schok van het vallen kan lekkage of andere schade
veroorzaken.

30. Lees voor gebruik de “gebruiksaanwijzing” volledig door.

31. Gebruik dit product niet bij zichtbare schade aan de verpakking of het product.

32. Controleer of het product vrij is van deuken, scheuren of merkbare beschadigingen voordat u het
gebruikt.

33. Volg de instructies van de specifieke medicinale oplossing.

34. Bewaar het product op een droge plaats, uit de buurt van water.

35. Bewaar het product op een plaats waar geen risico bestaat van negatieve invloeden als gevolg van
temperatuur, vochtigheid, ventilatie, zonlicht, UV, stof of lucht die zout, zwavel enzovoort bevat.

36. Bewaar het product op een plaats waar het niet wordt blootgesteld aan trillingen of stoten.

37. Bewaar dit product niet in de buurt van een chemisch geneesmiddel of op een plaats waar
mogelijk gas wordt gegenereerd.

38. Na eenmalig gebruik, opslaan volgens plaatselijke regels afvalbehandeling.

39. Controleer periodiek de status van de patiént, het product en de verbinding.

40. U mag de buis niet forceren.

41. U mag het product niet demonteren of wijzigen.

42. De schaal op het product dient uitsluitend ter referentie.

43. De spuit met borgkoppeling wordt aanbevolen voor het injecteren van de geneeskundige oplossing.

44. Gebruik de injectienaald niet wanneer u de geneeskundige oplossing injecteert.

45. Vanuit het oogpunt van milieubescherming, verwerkt u geneeskundig afval op correcte wijze. [Als
het product een weekmaker bevat, levert het gevaar voor milieuverontreiniging op.]
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Bruksanvisning N J

Advarsler

1. Dette produktet leveres sterilt, og er kun beregnet pa engangsbruk. Ma ikke etterfylles,
gjenbrukes eller steriliseres pa nytt.

2. Syrinjector skal ikke brukes til administrasjon av lipide emulsjoner eller medisinske losninger som
inneholder en lipid emulsjon, eller medisinske lasninger som inneholder oljebaserte eller
overflateaktive stoffer, eller meget viskose medisinske lgsninger, eller medisinske losninger som
inneholder losemidler som for eksempel etanol.

Forholdsregler

1. Still inn stromningshastigheten ved & ta hensyn til malomradet, pasientens fysikk og alder, og

brukerens erfaring og teknikk.

Unnga & stramme ledd-delene for mye med strammeverktoy e.l. Produktet kan sprekke, og den

medisinske losningen kan lekke ut.

Folg den etablerte prosedyren ved bruk av produktet, og fiern alltid det som matte samle seg av

luft i Syrinjector.

Nar du fyller produktet med medisinsk lesning, ma du forvisse deg om at det er fritt for glasskar

og annen kontaminering.

Betjen produktet langsomt nar du fyller det.

Ikke bruk makt pa infusjonsporten under pafyllingen.

Fyll produktet under sterile forhold.

Fyll opp medisinsk losning til angitt kapasitet (60 mL eller 120 mL).

Sett kork pa mfusmnsporten etter pafylllng

Bruk produktet omgaende etter pafylling.

Unnga at medisinsk vaeske som er administrert i tillegg, stremmer mot stromningsvelgeren nar du

bruker 3-veis stengekranen mellom stromningsvelgeren og kateteret.

Sorg for at organiske lesemidler, som for eksempel alkohol, ikke kommer i kontakt med produktet,

eller koblinger.

Stremningshastigheten er mest noyaktig nar saltlesningen brukes ved romtemperatur pa 23 °C.

Losningens viskositet kan pavirkes av lesningens temperatur (legemiddel og/eller fortynnende

middel), losningens konsentrasjon, og trykket pavirker dermed stremningshastigheten.

14. Merk at stramningshastigheten kan pavirkes av faktorer som for eksempel innferingsstedet og
lengden, eller den indre diameteren av tilkoblede katetere.

15. Spor av den medisinske losningen kan bli igjen i pumpen eller rorene.

16. Produktet skal ikke brukes i oksygen under hoyt trykk.

17. Bruk av lipofile legemidler innebzerer en risiko for utvasking av bis(2-etylheksyl)-ftalat, en PVC-mykner.

18. Hvis et narkotikum brukes i et produkt av den typen der den medisinske losningen kan fiernes
gjennom injiseringsporten, ma den bare handteres pa en medisinsk institusjon.

19. Produktet skal ikke brukes sammen med emulgerende eller meget viskose medisinske losninger.
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20.

Nar produktet brukes med en nerveblokade eller subkutan innspreyting, kan den utsproytede
mengden vaere mindre enn den foreskrevne mengden, eller innsproytingen kan stoppe opp. Veer
ogsa oppmerksom pa mottrykk fra arteriell innsproyting.
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14.
15.
16.
17.
18.

19.
20.

21. For produktet tas i bruk, ma du undersoke tilkoblingene av katetere, ror og koblinger, se etter
skader pa ror o.l. og forvisse deg om at produktet kommer til & fungere som det skal. Kontroller pa
nytt kateterne som skal plasseres inne i kroppen til pasienten.

22. Ved bruk av et legemiddel som kan krystallisere seg, ma du kontrollere med jevne mellomrom at
innsproytingen utfores som den skal.

23. Sylinder B er laget av en spesiell alkoholresistent harpiks. Denne harpiksen er impregnert med
sveert sma partikler av et svart stoff som ikke utgjer noen fare for anordningens ytelse, og fargen
kan veere inkonsekvent. Selv i det tilfellet, kommer ikke harpiksen i berering med
legemiddellesningen, sa den kan ikke ha noen pavirkning pa pasienten.

24. 1 tilfelle produktlekkasje, svikt i utsproytingen av medisinsk losning e.l., ma bruken av produktet
avbrytes omgaende.

25. Dette produktet bor ikke brukes parallelt med et annet infusjonssystem. Det vil kanskje ikke
fungere i henhold til spesifikasjonene ved bruk av parallel infusjon.

26. Veer oppmerksom pa hoydeforskjellen mellom hoveddelen av produktet og endeporten i
infusjonsslangen, da den kan pavirke stramningshastigheten til produktet.

27. Pass pa & ikke skade produktet med skarpe gjenstander, som for eksempel injeksjonsnaler.

28. Produktet er laget av plast. Ikke bruk makt pa det eller utsett det for slag eller stot.

29. Ikke la dette produktet falle ned eller utsettes for slag eller stot, da dette kan forarsake lekkasje
eller andre skader.

30. Les "Bruksanvisning" fer du begynner & bruke produktet.

31. Dette produktet skal ikke brukes hvis det er klart at emballasjen eller produktet er skadet.

32. Forviss deg om at produktet er fritt for bulker, sprekker og merkbare tegn til forringelse for du
begynner a bruke det.

38. Folg instruksjonene for den individuelle medisinske losningen.

34. Oppbevares pa et tort sted, ikke i nzerheten av vann.

35. Oppbevares pa et sted hvor det ikke er noen risiko for skadelig pavirkning fra temperatur,
luftfuktighet, ventilasjon, solskinn, UV-stréler, stov eller Iuft som inneholder salt, svovel e.l..

36. Oppbevar produktet pa et sted hvor det ikke kan utsettes for vibrasjoner eller slag og stot.

37. Dette produktet skal ikke oppbevares sammen med kjemisk medisin eller pa et sted hvor det kan
dannes gass.

38. Kast apparatet etter én gangs bruk i henhold til lokale forskrifter.

39. Kontroller pasienten, produktet og tilkoblingsstatusen med jevne mellomrom.

40. Ikke tving slangen.

41. Ikke demonter eller modifiser.

42. Bruk malestokken pa produktet kun til referanse.

43. Sproyten med lasekonnektor anbefales brukt for injisering av den medisinske lasningen.

44. |kke bruk |nj|ser|ngsnalen ved injisering av den medisinske losningen.

45. Av milighensyn ma medisinsk avfall avhendes pa riktig mate. [Fordi produktet inneholder et
mykningsmiddel, er det en risiko for miljgforurensing.]

Kéaytt6ohje G

Varoitukset

1. Tuote toimitetaan steriiling, ja se on vain kertakayttoinen. Ei saa tayttaa, kéayttaa tai steriloida
uudelleen.
2. Syrinjectorissa ei saa aa rasvaemulsioihin tai liuoksiin, jotka sisaltavat rasvaemulsioita,

dliypitoisia aineita sisaltaviin laékeliuoksiin, pinta-aktiivisiin aineisiin, hyvin viskoosisiin
laakeliuoksiin tai liuotusaineita kuten etanolia sisaltéviin laékeliuoksiin.

Varotoimenpiteet
1. Aseta virtausnopeus ottaen huomioon kohdesijainti, potilaan ruumiinrakenne ja ik, kayttajan

kokemus ja menetelmé.

Valté litososien kiristamista liikaa kiristystyokaluilla tms. Tuote saattaa murtua, ja laékeliuosta voi vuotaa.
Noudata vakiintunutta menettelya, kun kaytéat tuotetta, ja poista aina Syrinjectorissa kertynyt ilma.
Kun taytat tuotetta la&keliuoksella, varmista, ettei siina ole lasinsiruja tai muita epapuhtauksia.
Kayta tuotetta hitaasti tayton aikana.

kohdista infuusioporttiin liiallista rasitusta tayton aikana.

Tayta tuote steriileissa olosuhteissa.

Téayta ladkeliuosta maaratty maéara (60 mL tai 120 mL).

Sulje infuusioportti tayton jalkeen.

Kayté tuote heti tayton jalkeen.

Esté lisdksi annetun laakenesteen virtaus eteenpain kohti lapivirtausvalitsinta, kun
lapivirtausvalitsimen ja katetrin vélissé kaytetaan 3-tiesulkuventtiilia.

. Varmista, etté orgaaniset liuottimet, kuten alkoholi, eivét padse kosketuksiin tuotteen, tai liittimien kanssa.
13.

Lapivirtausnopeus on tarkin, kun kaytetaan keittosuolaliuosta huoneenlampétilassa 23 °C.
Liuoksen (laéke ja/tai laimennusaine) lampétila voi vaikuttaa liuoksen viskositeettiin ja liuoksen
pitoisuus paineeseen, mika voi vaikuttaa lapivirtausnopeuteen.

Huomaa, etta virtausnopeuteen voivat vaikuttaa tekijat, kuten sisd&nmenokohta ja liitettyjen
katetrien pituus tai sisdhalkaisija.

Pumppuun tai letkuihin voi jaéda pieni maara ladkeliuosta.

Ala kayta tuotetta korkeapaineisessa hapessa.

Rasvahakuisten ladkkeiden kayttaminen aiheuttaa bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatin,
PVC-pehmentimen, eluutiovaaran.

Jos kaytetaan huumausalnetta tuotteessa jossa laakeliuos voidaan poistaa injektioportin kautta,
sita saa késitella vain laak laitoksessa.

Ala kayta tuotetta emulgoituvien tai erittéin viskoosisten laakeliuosten kanssa.

Kun tuotetta kéytetadn hermonsalpauksen tai ihonalaisen ruiskeen kanssa, ruiskutettu maara
saattaa olla pienempi kuin maéaratty maara tai injektio saattaa lakata. Ota myds huomioon
valtimoinjektion vastapaine.

. Tarkista ennen tuotteen kayttamista katetrien, letkujen ja liittimien liiténtatila, tarkista letkut

rikkoutumisen varalta yms., ja varmista, etté tuote toimii oikein. Tarkista uudelleen potilaan kehoon
sijoitettavat katetrit.

. Tarkista mahdollisesti kiteytyvaa laaketta kaytettaessa saannollisesti, etta injektio suoritetaan

asianmukaisesti.

Sylinteri B on tehty erityisesté alkoholinkestavéasté hartsista. Hartsi on kyllastetty hyvin pienilla mustan
aineen hiukkasilla, jotka eivéat haittaa laitteen suorituskykya, ja sen vari saattaa vaihdella. Hartsi ei
kuitenkaan paase kosketuksiin laakeliuoksen kanssa, joten silld ei ole vaikutusta potilaaseen.

. Lopeta kaytto valittdmasti, jos esiintyy ongelmia, kuten tuotteen vuotaminen, laakeliuoksen

injektion epaonnlstumlnen tms.
tuotetta ei saa kayttéa rinnakkain toisen infuusiojérjestelman kanssa. Se ei valttamatta toimi
maéaritysten mukaan, jos kéytetadan rinnakkaisinfuusiota.

. Kiinnita huomiota tuotteen paéarungon ja infuusiolinjan paatyportin korkeuseroihin, jotka voivat

vaikuttaa tuotteen virtausnopeuteen.

. Ala vahingoita tuotetta teravélla materiaalilla, kuten injektioneulalla.

uote on valmistettu muovista. Alé kohdista siihen liiallista voimaa tai iskua.

. Ala pudota tuotetta tai anna sen altistua iskulle, koska putoamisen aiheuttama tarahdys voi

aiheuttaa vuotoja tai muita vaurioita.

. Lue kéyttdohjeet ennen kéyttoa.

. Ala kéyta tuotetta, jos pakkauksessa tai tuotteessa nakyy vaurioita.

. Varmista ennen kaytt6a, etta tuotteessa ei ole kolhuja, murtumia tai havaittavia vaurioita.
. Kunkin laakeliuoksen ohjeita on noudatettava.

. Tuote on séilytetté
. Tuote on séilytetté

kuivassa paikassa vedelta suojattuna.
paikassa, jossa lampétila, kosteus, iimanvaihto, auringonvalo, UV-séateily,
poly tai suolaa, rikkia tms. siséltavé ilma ei paase vaikuttamaan siihen haitallisesti.

. Tuote on séilytettava paikassa, jossa se ei altistu tarindlle tai iskuille.
- Tuotetta ei saa sdilyttad kemiallisen ladkeaineen vieressd tai paikassa, jossa voi muodostua kaasua.
. Kéyton jalkeen havita tuote

ikallisten ohijei
arkista potilaan, tuotteen ja litdnnén tila m&
pakota putkea.

_Eisaa purkaa tai muuttaa.
Ka

14 tuotteen asteikkoa vain viitteena.
akeliuoksen injektointiin suositellaan ruiskua, jossa on lukkoliitin.

. Ald kéyta injektioneulaa, kun injektoit I1d&keliuosta.
. Ota ympéristé huomioon ja havita sairaalajate asianmukaisesti. [Koska tuote sisaltda pehmitetta,

se aiheuttaa ympariston pilaantumisriskin.]

Udszet ikke infusionsporten for stor belastning ved pafyldning.

Pafyld produktet under sterile forhold.

Péfyld den medicinske oplesning til den foreskrevne meengde (60 mL eller 120 mL).

Seet haetten pa infusionsporten efter pafyldning.

Brug produktet straks efter pafyldning.

Forhindr yderligere indgivet medicinalveeske i at flyde mod flow-veelgeren, nar den 3-vejs

stophane anvendes mellem flow-veelgeren og kateteret.

12. Sorg for at organiske oplosningsmidler som alkohol ikke kommer i kontakt med produktet, eller
forbindelsesstykker.

13. Flow-ratioen er mest nojagtig, nar der anvendes  saltoplosning ved en rumtemperatur pa23°C.
Vaesketykkelsen pa oplasningen kan muligvis pavirkes af temperaturen af oplesningen
(lzzgemiddel og/eller fortyndingsmiddel), koncentrationen af oplesningen og trykket, som derved
pavirker flow-ratioen.

14. Bemaerk, at flow-ratioen muligvis pavirkes af faktorer som f.eks. indseettelsesstedet og —leengden
eller den indvendige diameter af tilsluttede katetre.

15. Der kan muligvis veere en spormaengde af medicinsk oplesning tilbage i pumpen eller slangerne.

16. Anvend ikke produktet i hojtryksoxygen.

17. Anvendelse af lipofile stoffer udger en risiko for eluering af bis(2-ethylhexyl) phthalate, en PVC-bladgerer.

18. Hvis der er anvendt et narkotisk middel i en produkttype, hvor medicinoplesningen kan fiernes
gennem injektionsporten, mé den kun handteres pa medicinske faciliteter.

19. Anvend ikke produktet med emulsive eller meget viskose medicinske oplosninger.

20. Nar produktet anvendes med en nerveblokage eller subkutan injektion, kan den udsprejtede
maengde muligvis veere mindre end den foreskrevne maengde, eller injektionen kan muligvis
stoppe. Veer ogsa opmeerksom pa tilbagetryk fra arteriel injektion.

- Inden anvendelse af produktet skal du undersoge tilslutningsstatussen for katetre, slanger og

forbindelsesstykker, kontrollere for brud péa slanger osv., og bekreefte at produktet vil fungere

normalt. Genkontroller katetre som skal placeres inde i patlentens krop.

Nar der anvendes en medicin, som muligvis krystalliserer, skal det jeevnligt kontrolleres, om injektionen

udferes ordentligt, nar der anvendes et medicinsk materiale, som kan blive krystalllseret

Cylinder B er lavet af en seerlig alkoholresistent harpiks. Denne harpiks er impreegneret med

meget sma partikler af en sort substans, som ikke er til nogen hindring for udstyrets ydelse, og

dens farve kan muligvis veere uensartet. Selv i dette tilfeelde kommer harpiksen ikke i kontakt med
medicinoplasningen, s& den kan ikke have nogen effekt pa patienten.

Stop straks anvendelsen i tilfeelde af problemer som f.eks. produktlzekage, manglende

udsprojtning af medicinsk oplosning osv.

Dette produkt ma ikke anvendes parallelt med et andet infusionssystem. Det fungerer muligvis

ikke i overensstemmelse med specifikationerne, hvis der udferes parallel infusion.

26. Veer opmaerksom pé hejdeforskelle mellem produktets hoveddel og abningen i enden af
infusionsslangen, hvilket muligvis kan pavirke produktets flow-ratio.

27. Veer papasselig med ikke at beskadige produktet med et skarpt materiale som f.eks. en kanyle.

28. Produktet er lavet af plastik. Udszet det ikke for stor kraft eller stod.

29. Tab eller udsaet ikke dette produkt for sted, da sted fra tab kan medfere leekager eller anden beskadigelse.

30. Serg for at gennemlzese "Brugsvejledning" inden anvendelse.

31. Anvend ikke dette produkt hvis indpakningen eller produktet ser ud til at veere beskadiget.

32. Bekreeft, at produktet er fri for buler, revner eller synlig forringelse inden anvendelse.

33. Folg |nslruknonerne for den enkelte medicinske oplesning.

34. Opbevar den pé et tort sted veek fra vand.

35. Opbevar pa et sted hvor der ikke er risiko for skadelige pavirkninger fra temperatur, luftfugtighed,
ventilation, sollys, UV, stov eller luft indeholdende salt, svovl osv.

36. Opbevar produktet pa et sted hvor det ikke udszettes for vibration eller stod.

37. Opbevar ikke dette produkt sammen med kemisk medicin eller pa et sted hvor der muligvis kan udvikles gas.

38. Enheden bor kasseres efter engangsbrug og ber bortskaffes i henhold til de lokale ordninger.

39. Kontroller patienten, produktet og tilslutningsstatussen regelmaessigt.

40. Tving ikke slangen.

41. Ma ikke adskilles eller modificeres.

42. Brug kun skalaen pa produktet til reference.

43. Sprojten syringe med lasekonnektor anbefales til brug for injektion af medicinsk oplesning.

44. Brug ikke kanylen ved injektion af den medicinske oplosning.

45. Af hensyn til miljoet skal du bortskaffe medicinsk affald pa korrekt vis. [Eftersom produktet

indeholder en bladgerer, udger det en risiko for forurening af miljoet.]
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Brugsvejledning [ DK J
Advarsler
1.

Dette produkt leveres sterilt og er kun beregnet til engangsbrug. Det mé ikke genfyldes,
genanvendes eller resteriliseres.

Anvend ikke Syrinjector til indgivelse af lipide emulsioner eller medicinske oplesninger som
indeholder lipide emulsioner; medicinske oplesninger som indeholder nogen form for olieholdige
ingredienser, overfladeaktive stoffer, meget tyktflydende medicinske oplesninger eller medicinske
oplzsmnger der indeholder fortyndingsmidler sdsom ethanol.

Forholdsreg er
. Indstil flow-ratioen med hensynstagen til mélstedet, patientens kropsbygning og alder, brugerens

erfaring og teknik.

Undga at spaende samlingsdelene for meget med spaendeveerktojer osv. Produktet kan muligvis
revne, og medicinoplesningen kan laekke ud.

Folg den fastlagte procedure ved brug af produktet og fiern altid eventuelt luft, som ophobes i Syrinjector.
Nar produktet fyldes med medicinsk oplesning, skal du serge for, at det er fri for glasskar og
andre forurenende stoffer.

Betjen produktet langsomt ved pafyldning.

Bruksanvisning <«

Varningar
1. Denna produkt levereras steril och &r endast avsedd fér engangsbruk. Fyll inte pa, ateranvéand

inte och omsterilisera inte produkten.

2. Anvand inte Syrinjector fér administrering av lipidemulsioner eller medicinska I6sningar
innehallande lipidemulsion, medicinska I6sningar innehallande nagon oljebaserad bestandsdel,
ytaktiva medel, hégviskésa medicinska I6sningar eller medicinska 16sningar innehallande
solubiliserande medel som t.ex. etanol.

Forsiktighetsatgarder
1. Stall in flédeshastigheten genom att beakta malstallet, patientens fysik och alder, anvéndarens

erfarenhet och teknik.

Undvik att dra at de ledade delarna med &tdragningsverktyg osv. Produkten kan spricka och

lakemedelslésningen kan lacka ut.

Folj faststéllt forfarande vid anvandning av produkten och avlégsna alltid eventuell luft som

samlats i Syrinjector.

Se till att produkten &r fri fran glassplitter eller andra féroreningar nér den fylls med medicinsk l6sning.

Hantera produkten langsamt vid fyllning.

Utsétt inte infusionsporten fér hégt tryck vid fylining.

Fyll produkten under sterila férhallanden.

Fyll den medicinska I6sningen till féreskriven kapacitet (60 mL eller 120 mL).

Stang infusionsporten efter fylining.

Anvéand produkten omedelbart efter fylining.

Forhindra att ytterligare administrerad medicinsk vatska rinner mot flddesvaljaren vid anvandning

av trevagskranen mellan flddesvaljaren och katetern.

Se till att organiska lésningsmedel, t.ex. alkohol, inte kommer i kontakt med produkten, eller kopplingarna.

18. Flodeshastigheten ar mest exakt nér koksaltlosning anvands vid 23°C rumstemperatur.

Lésningens viskositet kan paverkas av [ésningens temperatur (lakemedel och/eller
spadningsvatska), I6sningens koncentration och trycket och darmed paverka flédeshastigheten.

14. Observera att flodeshastigheten kan paverkas av faktorer som inféringsstéallet och langden eller

innerdiametern f6r anslutna katetrar.

15. En sparméngd av medicinsk 16sning kan kvarsta i pumpen eller slangarna.

16. Anvand inte produkten i syrgas under hogt tryck.

17. Anvandning av lipofila lakemedel utgér en risk for eluering av bis(2-etylhexyl)-ftalat, en PVC-mjukgorare.

18. Om ett narkotiskt ldkemedel anvénds i en produkttyp i vilken den medicinska I6sningen kan

avlagsnas genom injektionsporten far den endast hanteras inom en medicinsk inrattning.

19. Anvand inte produkten med emulsioner eller hdgviskdsa medicinska lésningar.

20. Nér produkten anvénds med nervblockad eller subkutan injektion kan den administrerade
mangden vara lagre &n den féreskrivna méngden eller sa kan injektionen avbrytas. Var dven
uppmérksam pa baktryck fran arteriell injektion.

. Undersok anslutningsstatus for katetrar, slangar och kopplingar, kontrollera slangar for tecken pa
skador osv och bekréfta att produkten kommer att fungera normalt fére anvandning av produkten.
Kontrollera katetrarna som ska placeras i patientens kropp pa nytt.

22. Kontrollera regelbundet att injektionen fungerar pa lampligt sétt vid anvéandning av ett lakemedel

som kan kristalliseras.

23. Cylinder B ér tillverkad av en sérskild alkoholresistent harts. Denna harts &r impregnerad med

mycket sma partiklar av en svart substans som inte utgdr nagot hinder fér enhetens prestanda

och dess farg kan vara inkonsekvent. Aveni i detta fall kommer hartsen inte i kontakt med den
medicinska ldsningen, sa den kan inte ha nagon paverkan pa patienten.

24. Avbryt anvandningen omedelbart vid problem som t.ex. produktléckage eller fel pa

administreringen av medicinsk l6sning.

25. Denna produkt ska inte anvéndas samtidigt som ett annat infusionssystem. Den kommer kanske

inte att fungera som avsett vid samtidig anvandning av ett annat infusionssystem.

Var uppmarksam pé hojdskillnader mellan produktens huvuddel och infusionsslangens andport

vilka kan paverka produktens flodeshastighet.

27. Se till att inte skada produkten med ett vasst féremal, t.ex. en injektionsnal.

28. Produkten ar tillverkad av plast. Utsétt den inte for stort tryck eller slag.

29. Tappa inte denna produkt eller utsatt den inte for slag eftersom det kan orsaka l&ckage eller andra skador.

30. Se till att l&sa bruksanvisningen fére anvandning.

31. Anvénd inte denna produkt om det finns tydliga skador pa forpackningen eller produkten.

32. Bekréfta att produkten &r fri fran bucklor, sprickor eller synlig férsamring fére anvandning.

38. Fdlj anvisningarna fér den enskilda medicinska I6sningen.

34. Forvara pa en torr plats utan fukt.

35. Forvara pa en plats dér det inte finns risk for negativ paverkan av temperatur, fuktighet,

ventilation, solsken, UV, damm eller luft innehallande t.ex. salt eller svavel.

36. Forvara produkten dér den inte utsatts for stotar eller slag.

37. Férvara inte produkten i nérheten av en kemisk produkt eller pa en plats dar gas kan genereras.

38. Instrumentet ska slangas bort efter engangsanvandmng enligt lokal foreskrift.

39. Kontrollera patienten, produkten och anslutningstillstandet med jamna mellanrum.

40. Hantera slangen varsamt.

41. Forsok inte ta isér eller bygga om produkten.

42. Anvand skalan pa produkten endast som ett riktmarke.

43. Sprutan med Iasanslutnmg rekommenderas for injektion av medicinsk 16sning.

44. Anvand inte injektionsnalen vid injicering av medicinsk 16sning.

45. Kassera medicinskt avfall pa korrekt satt med tanke pa miljon. [Eftersom produkten innehaller en

mjukgdrare finns det risk att den kan orsaka miljéférorening.]
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Anwendung
1.
2.
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10.
11.
12.

Nehmen Sie den Syrinjector aus der sterilen Verpackung heraus.

i) Vergewissern Sie sich, dass der Durchflussschalter auf die maximale Durchflussgeschwindigkeit
eingestellt ist. Ist das nicht der Fall, verwenden Sie bitte den Sechskant-Schlitzhebel auf der Riickseite
des Gehauses, um die Durchflussgeschwindigkeit auf den Maximalwert einzustellen. (A)

i) Offnen Sie den 3-Wege-Hahn nur auf die gerade Richtung. (B)
Offnen Sie die Kappe der Injektionséffnung. (C)

Fiihren Sie die Spitze der gefilllten Spritze in die Injektionséffnung ein, und drehen Sie sie, bis sie
einrastet. Fillen Sie die Arzneildsung unter aseptischen Bedingungen langsam ein. Glasstiicke
oder andere Fremdkérper in der Losung kénnen die Injektionsoffnung undicht werden lassen.
Entfernen Sie die Spritze nach Einfilllen der Arzneildsung vom Syrinjector, indem Sie sie abdrehen.
SchlieBen Sie die Kappe der Einspritzéffnung.

Entfernen Sie die Ansaugkappe, und vergewissern Sie sich, dass die Arzneilésung aus dem
Patientenende des Durchflussschalters oder des 3-Wege-Hahns ausflieBt.

Stellen Sie die Anzeige des Durchflussschalters auf die Position ,AUS*. (A)

Verbinden Sie das Ende des Durchflussschalters oder des Dreiwegehahns mit dem Dauerkatheter.
Stellen Sie die Anzeige des Durchflussschalters auf die gewiinschte Durchflussgeschwindigkeit ein. (A)
Schreiben Sie alle benétigten Informationen auf das Namensschild und bringen Sie es am Syrinjector an.
Legen Sie den Syrinjector gegebenenfalls in dessen Tragetasche.

Kéayttéohje CFIN ]
1. Poista Syrinjector steriilisté pakkauksestaan.
2. i) Varmista, etta lapivirtausvalitsin on asetettu suurimmalle virtausnopeudelle. Jos ei ole, sédada
virtausnopeus suurimpaan arvoon kayttamélla kotelon takana olevaa kuusiokolovipua. (A)
i) Avaa 3-tiehana vain suoraan suuntaan. (B)
Avaa injektioportin korkki. (C)
Aseta taytetyn ruiskun karki injektioporttiin ja lukitse se kiertdmaélla. Ruiskuta laékeliuosta hitaasti
aseptisessa tilassa. Lasinsirujen tai muiden aineiden sekoittuminen laakeliuokseen voi aiheuttaa
vuotoa injektioportista.
Kun laékeliuos on ruiskutettu, kierré ruisku irti Syrinjectorista.
Sulje injektioportin korkki.
Irrota esitayttokorkki ja varmista, etté I&&keliuosta virtaa ulos I&pivirtausvalitsimen tai 3-tiehanan
potilaan puoleisesta paasta.
Aseta lapivirtausvalitsimen ilmaisin OFF-asentoon. (A)
Liita lapivirtausvalitsimen kérki tai 3-tiehanan karki potilaassa olevaan katetriin.
10. Aseta lapivirtausvalitsimen ilmaisin tavoitevirtausnopeuteen. (A)
11. Kirjoita tarvittavat tiedot nimilappuun ja kiinnita se Syrinjectoriin.
12. Laita Syrinjector tarvittaessa kantokassiin.
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Istruzioni per I'uso
1.
2.

Bl
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10.
11.
12.

Rimuovere il Syrinjector dalla sua confezione sterilizzata.

i) Accertarsi che il selettore di erogazione sia regolato sulla portata massima. In caso contrario,
utilizzare la chiave esagonale che si trova sul retro della custodia per regolare la portata sul valore
massimo. (A)

ii) Aprire la valvola a 3 vie solo nella direzione diretta.(B)
Aprire il cappuccio del canale di iniezione. (C)

Inserire la punta della siringa piena nel canale di iniezione e chiudere facendola ruotare. Iniettare
la soluzione medicinale lentamente e in condizioni asettiche. La mescolanza della punta di vetro o
di altre sostanze in una soluzione medicinale puo causare fuoriuscite dal canale di iniezione.

Una volta che la soluzione medicinale sara stata iniettata, svitare e rimuovere la siringa dal Syrinjector.
Chiudere il cappuccio del canale di iniezione.

Rimuovere il cappuccio di adescamento, e accertarsi che la soluzione medicinale fuoriesca dal
lato paziente del selettore di erogazione o della valvola a 3 vie.

Impostare l'indicatore del selettore di erogazione sulla posizione “OFF”. (A)

Connettere la punta del selettore di erogazione o la punta della valvola a 3 vie al catetere fisso.

Regolare I'indicatore del selettore di erogazione alla portata desiderata. (A)

Scrivere le informazioni necessarie sulla targhetta e attaccarla al Syrinjector.
Se necessario, riporre il Syrinjector nella borsa da trasporto.

Anvendelse <>
1. Tag Syrinjector ud af den steriliserede pakning.
2. i) Sorg for at flow-vaelgeren er justeret til den maksimale flow-ratio. Hvis ikke, skal du anvende
sekskantsnoglen bag i aesken til at justere flow-ratioen til den maksimale veerdi. (A)
i) Abn kun 3-vejs hanen til den lige retning. (B)
Abn haetten pa injektionsporten. (C)
Iszet studsen af den fyldte sprajte i injektionsporten og drej for at lase den fast. Injicer langsomt
den medicinske oplosning under aseptiske forhold. Hvis der forefindes blandinger af andre stoffer
i den medicinske oplosning, kan det medfere, at injektionsporten laekker.
Efter at den medicinske oplosning er blevet injiceret, fiernes sprojten fra Syrinjector ved at dreje den af.
Luk heetten pa injektionsporten.
Fjern primingshastten og serg for at den medicinske oplesning flyder ud af patientenden pa
flow-veelgeren eller 3-vejs hanen.
Indstil indikatoren for flow-vaelgeren til “OFF’-position. (A)
Forbind studsen pa flow-vaelgeren eller 3-vejs hanen til det fastliggende kateter.
10. Seet flow-vaelgerens indikator til den onskede flow-ratio. (A)
11. Skriv de nedvendige oplysninger pa navneskiltet og fastger det til Syrinjector.
12. Opbevar Syrinjector i tasken, om nodvendigt.

Hw
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Modo de Empleo
1.

Extraiga el Syrinjector del embalaje esterilizado.

2. i) Asegurese de que el selector de flujo esta ajustado en la tasa de flujo maxima. Si no lo esta,
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11.
12.

use la palanca de ranura hexagonal de la parte posterior de la carcasa para ajustar la tasa de
flujo al maximo valor. (A)

ii) Abra la véalvula de tres direcciones en la direccion recta tnicamente. (B)

Abra la tapa del punto de infusion. (C)

Inserte la punta de la jeringuilla, llena ya de medicamento, en el punto de infusién y hagala girar
para bloquearla. Inyecte lentamente el medicamento de forma aséptica. La mezcla de trozos de
cristal u otras materias en el medicamento puede ocasionar filtraciones en el punto de infusion.
Una vez que se haya inyectado el medicamento, desenrosque la jeringuilla y retirela del Syrinjector.
Cierre la tapa del punto de infusion.

Quite el tapon de cebado, y aseglrese de que el medicamento esta saliendo por el extremo del
paciente del selector de flujo o de la valvula de tres direcciones.

Ponga el indicador del selector de flujo en la posicion “OFF”. (A)

. Acople al catéter interno la punta del selector de velocidad o la punta de la vélvula de tres direcciones.
10.

Coloque el indicador de seleccion de flujo en la posicion correspondiente a la tasa de flujo
deseada. (A)

Escriba la informacion pertinente en la etiqueta y péguela al Syrinjector.

Si fuera preciso, coloque el Syrinjector dentro de la bolsa para transporte.

Bruksanvisning
Avlagsna Syrinjector fran dess steriliserade férpackning.

i) Kontrollera att flddesvéljaren &r installd péa maximal flédeshastighet. Anvéand annars
sexkantsnyckeln pa ladans baksida for att justera flodeshastigheten till maximalt varde. (A)
i) Oppna trevagskranen endast i rak riktning. (B)

Oppna injektionsportens lock. (C)

Forin spetsen pa den fyllda sprutan i |njekt|onsponen och vrid for att lasa. Injicera den medicinska
I6sningen langsamt under aseptiska férhallanden. Glasspetsen eller andra substanser i en
medicinsk 16sning kan orsaka lackage fran injektionsporten.

Avlagsna sprutan fran Syrinjector nar den medicinska I6sningen injicerats genom att vrida av den.

Sténg injektionsportens lock.

Ta av primningslocket och kontrollera att den medicinska Iésningen flddar ut fran patientéanden pa
flodesvéljaren eller trevagskranen.

Stéll in flodesvaljarens indikator pa AV. (A)

Anslut flodesvaljarens spets eller trevagskranens spets till kvarkatetern.

Stall in flodesvaljaren pa malflédeshastigheten. (A)

11. Anteckna den nodvéndiga informationen pa namnlappen och fast den pa Syrinjector.
12. Placera Syrinjector i barvaskan vid behov.

[
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Como utilizer
1.

Remova o Syrinjector da sua embalagem esterilizada.

i) Certifique-se que o seletor de fluxo esta ajustado para a taxa de fluxo méaxima. Caso contrario,
utilize a alavanca para a fenda hexagonal na parte posterior da caixa para ajustar a taxa de fluxo
para o valor maximo. (A)

ii) Abra a torneira de passagem de trés vias colocando-a apenas na diregéo vertical.(B)

03nyieg xpriong D
1. AdaipéaTe To Syrinjector anod TNV AMOCTEPWHEVN CUCKEUaoia Tou.

2.10) BsBmwesns otLo Em)\ovsaq Ponq £xel npooapuoc—m oto usylaro pueuo pong. Edv dev
TO KAVETE QUTO, xpncluonomc‘rs TOV s§ayu)v10 uox)\o £YKOTTG OTO TOW PEPOG TNG BNKNG
ya va pueulcare TO PUBNO PONg OTn PEYLOTN TN (A)

i) Avoi&te Tn BaABida eruhoyng porig oty eubeia katelBuvon povo. (B)
. Avoi€Te To Kamakl Tou oTopiou £yxuong. (C)
TomoBeTHOTE TO AKPO TNG YEHATNG GUpPLlyyag HECA OTO OTOMLO £YXUONG KAl TEPLOTPEYTE TO
va aopalotel. Eyxuote 1o qmpumsurmo’ SldAupa apyd uto donrrrsq OUVONKEG.
Avaésum]'rou ¢A(1p|1(]K8UTlKOU Blahupm’oq ue uu)\lvo avaésumpa N d\\o uAikod

A

3. Abra a tampa do port de injec¢éo. (C) svésxousvwc Va TPOKAAETEL élappon arnd 1o otéuo svxucnq
4. Insira a ponta da seringa cheia dentro do port de injec¢céo e torga para trancar. Injecte a solugédo 5. Meta v £yxuon Tou @apumsunmu SlaAlpaTog, anocupeTe TV oUpPLyya and To
medicinal lentamente sob condi¢des assépticas. A mistura com a ponta de vidro ou outras Syrinjector neplorpaq;ovmq ™m.
solugbes medicinais pode causar o vazamento do port de injec¢éo. 6. KAe{oTe TO KAMAKL TOU o‘roulou £yxuong.
5. Apos ter injectado a solugdo medicinal, remova a seringa do Syrinjector, torcendo-a. 7. Adalp£oTe TO KATAKL TIPOEYXUONG Kal BSBCH(DGS[TE oTL TO (papuaKsunKo SldAupa péet anod
6. Feche a tampa do port de injec¢éo. TO AKPO TOU acBevoug Tou Em)\ovau Pongn g Ba)\Bléaq €MAOYNG PONG.
7. Retire a tampa da escorva e certifique-se de que a solugdo medicinal sai pela extremidade do 8. ©¢oTe TNV £vdelEn Tou Eruhoyéa Pofg otnv kAeloTr B€om. (A)
doente do seletor de fluxo ou da torneira de passagem de trés vias. 9. Zuvdéate To Akpo Tou Ermhoyéa Pong 1) To akpo g BaABidag ermAoyng pong otov
8. Coloque o indicador do seletor de fluxo na posi¢do “OFF” (desligado). (A) EVOWPATWHEVO KABETHPA.
9. Ligue a ponta do seletor de fluxo ou a torneira de passagem de trés vias ao cateter permanente. 10. PuBpioete T0 deiktn Tou EruAoyéa Pong oto puBpd pong mou erubupeite. (A)
10. Mude o indicador do seletor de fluxo para a taxa de fluxo desejada. (A) 11. Avaypdayete Tig anapaitnteg mMnpodopieg oty KapTéAa ovopaTtog Kat mpooKOAAHOTE TNV
11. Escreva as informagdes necessarias no Cartao de identificagcao e prenda-o ao Syrinjector. ato Syrinjector.
12. Se necessario, ponha o Syrinjector na sacola. 12. ToroBeote T0 Syrinjector péoa otn BAKN pHetadpopdg edv eival anapaitnTo.
Hoe te gebruiken L J KULLANIMI [ TR ]

1.
2.

r0
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10.
11.

12.

Haal de Syrinjector uit zijn gesteriliseerde verpakking.

i) Zorg dat de Flow Selector op het maximale debiet is afgesteld. Als dat niet het geval is, gebruikt
u de zeskantige sleutel op de achterkant van de verpakking om het debiet af te stellen op de
maximale waarde. (A)

ii) Open de driewegafsluiter uitsluitend in de rechte stand.(B)

Open het deksel van de injectiepoort. (C)

Breng het tipje van de gevulde spuit binnen in de injectiepoort en draai om vast te zetten. Injecteer
de geneeskundige oplossing voorzichtig en onder aseptische omstandigheden. Vermenging van
glas van de tip of andere elementen in de geneeskundige oplossing kan aanleiding geven tot
lekken van de injectiepoort.

Na injectie van de geneeskundige oplossing, dient u de spuit van de Syrinjector te verwijderen
door deze los te draaien.

Sluit de dop van de injectiepoort.

Verwijder de voorinspuitdop en zorg ervoor dat de geneeskundige oplossing uit het patiéntuiteinde
van de Flow Selector of de driewegafsluiter stroomt.

Stel de Flow Selector indicator in op de stand “UIT”". (A)

. Sluit de tip van de Flow Selector of van de driewegafsluiter aan op de aangebrachte katheter.

Stel de Flow Selector indicator in op het gewenste debiet. (A)

Schrijf de noodzakelijke informatie op het naamkaartje en bevestig het op de Syrinjector.

Plaats de Syrinjector in de draagzak indien nodig.

1. Syrinjector'ti steril ambalajindan ¢ikariniz.

2. i) Akis dizenleyicinin, maksimum akis oranina ayarlandigindan emin olun. Eger ayarl degilse,
altigen yuvali kolu kasanin arka kisminda kullanarak akis oranini maksimum degere ayarlayin.
(Resim A)

ii) 3 yollu muslugu sadece diiz yénde agin.( Resim B)

Enjeksiyon girisinin baghgini agin. (Resim C)

Doldurdugunuz siringay! enjeksiyon girisine yerlestiriniz ve gevirerek kilitleyiniz, ilaci steril durumda
yavasca enjekte ediniz. Medikal sollisyona herhangi bir maddenin ya da cam ucun karigmasi
enjeksiyon girisinden sizintiya sebep olabilir.

llag enjekte edildikten sonra siringayi Syrinjector'den déndirerek ¢ikartiniz.

Enjeksiyon girisinin bashgini kapatin.

Doldurma kapagini ¢ikarin ve medikal sollisyonun akis dlizenleyici hasta tarafindan ya da 3 yollu
musluktan aktigindan emin olun.

Akis diizenleyici gostergesini “KAPALI” konuma getirin. (A)

Uc yollu musluk ucunu veya akis dlizenleyicinin ucunu katetere takiniz.

Akig diizenleyici gostergesini hedeflenen akig oranina ayarlayiniz. (Resim A)

Gerekli bilgileri isim kartina yazarak Syrinjector'tin Ustiine yapistiriniz.

12. Gerekli géruldigiinde Syrinjectori taslyici cantasina koyunuz.
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06r|v|sq XPI'IUHQ @ 43. Zé?a/;\%;é:;r%qn XpNon olptyyag pe oUvdeopo aodAAlong yia TNV £yXuon Tou papHaAKEUTIKOU
n1p$s'6°"°m°£'q . . P , M 44. Mnv xpnotdoroleite ™ BeAdva éveong KATd TV £€yxuon Tou papHakeuTikoU SLaAUHATOG.
0 MPOIOV MAPEXETAL AMOOTELPWHEVO Kall MPOOPICeTal yia pia uovo xphon. Mnv 45, AapBavovtag undyn to meptBaAov, anopp{Pte CWOTA Ta LATPIKE andBAnTa. [EMELd TO
EMAVATANPOOETE, NV ETAVAXPTOILOTOMOETE KAl LNV EMAVATOCTEIPOOETE. TPOL6V MepLéEXEL TAAOTIKOTOINTH, anoTeAel kivduvo yia meptBarovTikn pUmnavon.]
2. Mn xpnmuonmana To Syrinjector yia m XOPANYNON AMOES MV YOAAKTWHATWY,
PAPHAKEUTIKOV SIAAUHATWV TIOU MEPIEXOUV AIMOEISES YAAAKTWHA, PAPHAKEUTIKGDV
élu)\uuarwv TIOU TEEPLEXOUV OTIOLABATIOTE )\mapa OUOTATIKA, ETULHAVEIOSPACTIKMV N
TapayovTwy, B1aiTepa EWSHV PAPHAKEUTIKOY SIAAUMATOV 1) PAPHAKEUTIKGOV SIAAUPATOV Kullanim Talimatlari ®
TIOU TIEPIEXOUV BLAAUTIKOUG TIAPAYOVTEG OTWG 1) AlBavoAn. UYARILAR
Mpopulageig 1. Bu Uriin steril bicimde saglanmaktadir ve yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Tekrar
1. Pubpiote 10 puBud porig AappavovTag unodyn n B£0n-0T6X0, TO CWUATOTUTO Kal NAkia doldurmayin, tekrar kullanmayin ve tekrar sterilize etmeyin.
ToU agBevolg, TV Melpa TOU XPIOTN KAl TNV TEXVIKH. 2. Syrinjector'i lipid emulsiyonlar veya lipid emilsiyon igeren tibbi soliisyonlari; yagl maddeler
2. ArogyeTe T0 UTEPBONIKS UPIENIO TV EEAPTNUATLY Evadan e epyaAe(a OLOPIENG, KTA. iceren tibbi soltisyonlari; yiizey akiif maddeleri; oldukga viskoz tibbi soliisyonlari;'ya da etanol gibi
To npoidv uropei va payioet kat va dlappeUoel TO GApUAKEUTIKS dlAupA. coziict magdeler iceren fibbi solisyonlari uygulamak igin kullanmayin.
3.’0Tav XPnolHOTLE(TE TO TPOI6Y, va akoAouBeite TV kablepwpévn dladikacia, kat va GUVENLIK ONLEMLERI
QMopaAKPUVETE TIVTA TUXOV aépa mou cUuAEyeTal oTov Syrinjector. - ; P
4.'01av yepitete 10 npmov ue zpapuclKaunKo StdAupa, BeBatwbeite OTL auTd dev MEPLEXEL 1. Adrllﬁnagzalgrgﬁieyfaeggﬁw hastanin fizik durumunu ve yagini, kullanici deneyim ve teknigini
Spuucuum yuu)\lou N dGA\houg puToug.
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(" ) How to Use [ENG

1. Remove the Syrinjector from its sterilized package.

2. i) Make sure that the Flow Selector is adjusted to the maximum flow rate. If not, please use the
hexagonal slot lever on the back of the case to adjust flow rate to the maximum value. (A)

ii) Open the 3-way cock to the straight direction only.(B)

3. Open the cap of the injection port. (C)

4. Insert the tip of the filled syringe into the injection port and turn to lock. Inject the medicinal
solution slowly under aseptic condition. Mixture of glass tip or other substances in a medicinal
solution may cause the leak from injection port.

5. After the medicinal solution has been injected, remove the syringe from the Syrinjector by twisting
it off.

6. Close the cap of the injection port.

7. Remove the Priming cap, and make sure that the medicinal solution is flowing out of the
patient-end of the Flow Selector or the 3-way cock.

8. Set the indicator of Flow Selector to “OFF” position. (A)

9. Connect the patient-end of the Flow Selector or the 3-way cock to the indwelling catheter.

10. Set the Flow Selector to the target flow rate. (A)

11. Write the necessary information on the Name tag and attach it to the Syrinjector.

12. Put the Syrinjector into the carrying bag if necessary.

Instructions d’utilisation <D

1 Sortir le Syrinjector de son emballage stérile.

i) S’assurer que le sélecteur de débit est ajusté au débit maximum. Le cas contraire, utiliser le
Iewer de I'encoche hexagonale a I'arriére du boitier pour ajuster le débit a la valeur maximale. (A)
ii) Ouvrir le robinet a 3 voies tout droit uniquement.(B)

3. Ouvrir le bouchon de l'orifice d'injection. (C)

4. Insérer I'extrémité de la seringue pleine de médicament dans l'orifice d'injection et la tourner pour
la verrouiller. Injecter lentement la solution médicamenteuse dans un milieu aseptisé. La présence
d’éclats de verre ou d’autres substances dans la solution médicamenteuse peut provoquer des
fuites au niveau de l'orifice d'injection.

5. Aprés avoir injecté la solution médicamenteuse, retirer la seringue du Syrinjector en la dévissant.

6. Fermer le bouchon de l'orifice d’injection.

7. Déposer le bouchon d’amorgage et s’assurer que la solution médicinale s’écoule du sélecteur de
débit ou du robinet & 3 voies coté patient.

8. Régler l'indicateur du sélecteur de débit sur la position « ARRET ». (A)

. J 9. Raccorder I'embout du sélecteur de débit ou I'embout du robinet a 3 voies au cathéter & demeure.
10. Régler I'indicateur du sélecteur de débit en fonction du débit souhaité. (A)
11. Remplir le porte-nom et I'attacher au Syrinjector.
12. Le cas échéant, placer le Syrinjector dans son sac de transport.

Bruksanvisning

1.
2.
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Fjern Syrinjectoren fra den steriliserte forpakningen

i) Pase at stromningsvelgeren er justert til maksimal stromningshastighet. Hvis ikke, bruk den
sekskantede apningspinnen i enden av settet til & justere stramningshastigheten til
maksimumsverdien. (A)
i) Apne 3- -veisstengekranen kun til rett retning. (B)
Ta av korken pé injeksjonsporten. (C)
For tuppen pa den fulle sproyten inn i injeksjonsporten og vri for & lase. Injiser den medisinske
lesningen sakte under aseptiske forhold. Blanding av glasstupp eller andre substanser i en
medisinsk losning kan forarsake lekkasje fra injeksjonsporten.
Etter at den medisinske lgsningen har blitt injisert, fiern sproyten fra Syrinjectoren ved a vri den av.
Lukk hetten pa injeksjonsporten.
Fjern pafyllingshetten og forviss deg om at den medisinske lgsningen stremmer ut av
pasientenden av stromningsvelgeren eller 3-veisstengekranen.
Sett indikatoren pa stremningsvelgeren i posisjon «OFF» (Av). (A)
Koble stromvelgerens tupp eller treveiskranens tupp til innlagt kateter.
Sett stromvelgeren til den enskede stromningshastigheten. (A)
Skriv nedvendig informasjon pa navnelappen og fest den til Syrinjectoren.
Plasser Syrinjectoren i oppbevaringsbagen hvis nedvendig.




