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GEBRAUCHSANWEISUNG

fiir das OptiMed C0,-Angioset nach Schmitz-Rode / Alzen

Beachten Sie!

Phthalate

Hinweis

Hinweis

Anwendungsbereiche
fiir die Wahl von
Kohlendioxid als
Kontrastmittel

Indikation

fiir die Wahl von
Kohlendioxid als
Kontrastmittel

Kontraindikationen
von Kohlendioxid als
Ersatz fiir jodiertes
Kontrastmittel

Eventuelle
Nebenwirkungen
und Komplikationen
bei Anwendung von
Kohlendioxid als Ersatz
fiir jodiertes
Kontrastmittel

Warnhinweis

Aligemeine
VorsichtsmaBnahmen
bei der
Angiographie mit
Kohlendioxid

(vgl. Caridi und
Hawkins, JVIR 1997;
8:383-391)

Kohlendioxid-
Dosierung in
Abhéngigkeit vom
darzustellenden
GefaBbereich

Druckkammer-
volumen (DKV) (in
Abhéngigkeit der
KérpergroBe eines
Erwachsenen)

Empfehlungen

Aufbau des C0,-
Angiosets

Hinweise zur
korrekten
Handhabung

Vorbereitung

Registrierung

Handhabung des
C0,-Angioset

Volumeneinstellung

Empfohlene
Medikation

Das Produkt ist steril (EO-Sterilisation) verpackt, fir den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht resterilisiert werden. Das Produkt
muss kiihl, trocken und lichtgeschiitzt gelagert werden. Bei Beschédigung des Produktes oder der Verpackung darf das Produkt nicht mehr
verwendet werden. Die Anwendung darf nur durch einen mit dieser Anwendung vertrauten Arzt erfolgen. Das Medizinprodukt ist
nur fiir die einmalige Verwendung ausgelegt. Keine Wiederaufbereitung! Keine Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation! Das
Produkt ist nach einer Wiederaufbereitung nicht mehr verwendungsféhig und stellt potenzielle Gefahren sowohl fiir den Patienten
als auch den Anwender dar: Aufgrund der Oberfla ffi it und des igns des Produktes kann eine erfolgreiche
Reinigung nach erfolgtem Patienteneinsatz nicht gewéhrleistet werden. Eine Kontamination ist daher bei einem erneuten Einsatz
nicht auszuschlieBen. Eine Resterilisation kann die Oberflichen- und Werkstoffeigenschaften von Kunstoffen negativ beeinflus-
sen. kann die ursprii Funktionalitét des Produktes nicht mehr gewahrleistet werden.

Dieses Medizinprodukt kann Phthalate enthalten. Bitte entnehmen Sie diese Information dem Etikett auf der Verpackung. Phthalate /Weich-
macher dienen dazu den Werkstoff geschmeidiger zu machen. Das Produkt ist so ausgelegt und hergestellt, dass die Risiken durch Stoffe,
die dem Produkt entweichen kénnten, soweit wie mdglich minimiert werden. Dies trifft auch fiir die Anwendung des Produktes bei Kindern
und bei schwangeren oder stillenden Frauen zu.

Indikationen, Kontraindikationen und Anwendung des oben genannten Produktes miissen immer nach heutigem medizinischen Standard
erfolgen. Hierbei sind die Richtlinien und Empfehlungen der jeweiligen medizinischen Fachgesellschaften entsprechend zu beriicksichtigen.

C0, ist ein Negativ-Kontrastmittel. Eine Einzelbild-Additions-Software fiir ein Negativ-Kontrastmittel fiihrt zur Verbesserung der Bildqualitét.
Das C0,-Angioset portioniert das Kohlendioxid und ist fiir einen Betriebsdruck von 1,3 bar ausgelegt. Bitte verwenden Sie ausschlieBlich
medizinisches Kohlendioxid (Reinheitsgrad = 99,5 Vol.%).

@ Beckenarterien
@ Viszeralarterien

@ Beinarterien

@ Infrarenale Aorta

@ Hamodialyse-Shunts
@ Nierenarterien

@ Vendse Darstellungen (max. 40 ml pro Injektion)
@ Retrograde Pfortader-Darstellung bei TIPS

@ Cholangiographie (lagerungsabhangig)

Diagnostische/ interventionelle Angiographien
Unvertréglichkeit gegeniiber jodiertem Kontrastmittel
Aorten-Aneurysmen

Akute/chronische Niereninsuffizienz

Transplantat-Nieren

Latente/ manifeste Hyperthyreose

Paraproteindmie

Darstellung pathologischer Shunts

AV-Dialyseshunts

Suche nach Blutungsquellen

Transjugularer intraf ischer portc her Shunt (TIPS)
Reduzierung der Belastung mit jodiertem Kontrastmittel (z. B. bei kardialer Insuffizienz oder komplexen interventionellen Eingriffen)

@ Alle arteriellen Darstellungen oberhalb des Zwerchfells (mit Ausnahme der Hamodialyse-Shunts, Unterarm- und Handarterien)
@ Respiratorische Insuffizienz

@ Bei vendser Infektion

@ Jede Art von Vorhof- und Ventrikelseptumdefekt

@ Pulmonale AV-Malformation

@ Unruhiger Patient

@ Hochgradig reduzierter aortaler Abfluss
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Kinder

Prozeduren mit dem oben genannten Produkt diirfen nur von Arzten durchgefiihrt werden, die mit den méglichen Komplikationen vertraut
sind. Komplikationen konnen jederzeit wahrend oder nach der Prozedur auftreten. Zu den mdglichen Komplikationen gehdren:

o Ubelkeit/Erbrechen

@ Schwindelgefiihl

@ Schmerzen

@ Tachykardie

@ latrogene CO,-Azidose

@ Stuhldrang

® Warmegefiihl

o Vollegefiihl

@ GefdB- und Nervenldsionen
@ Blutungen/Hématome

@ Kribbelparasthesien

@ Hautverfarbungen

@ Séure-Basen-Verschiebung

Dieses System ist ausgelegt fiir einen Gasdruck von 1,3 bar Festeinstellung und sollte auch nur bei 1,3 bar betrieben werden. Bei hoherem
Druck besteht die Gefahr der Uberdosierung! Der korrekte Druck sollte vor der Injektion kontrolliert werden!
Alle angegebenen Dosierungsempfehlungen beziehen sich auf einen Gasdruck von 1,3 bar!

Maximale Injektionsmenge pro Serie: 100 ml.

Zwischen den einzelnen Serien mindestens 2 Minuten warten (bei Patienten mit Lungenerkrankung I&nger).

Aortalen Gasreflux oberhalb des Zwerchfells vermeiden.

Brachialen Gasreflux bei der Arm-(Shunt-)Darstellung vermeiden.

Bei versehentlicher vendser Uberdosierung (Gas im rechten Ventrikel oder Trunkus pulmonalis), Patienten in linke Seitenlage bringen.
»Gas-Trapping“ (z. B. in einem Aortenaneurysma) durch Umlagern des Patienten beheben.

Bei starken Schmerzen in den Beinen (durch , Trapping“), Beine flach oder tiefer lagern.

Dosierkammer vor erster Injektion und nach jeder Anderung der Volumeneinstellung mindestens 4 mal luftfrei spiilen. Dosierkammer so
halten, dass der Spezial-Hahn nach oben zeigt (CO, ist schwerer als Luft!).

@ Injektionssystem nach Vorbereitung und Spilung bald verwenden. CO, diffundiert mit der Zeit aus der Dosierkammer!

@ Nur medizinisch reine Kohlendioxidquelle (rostfreie Zylinder) verwenden.

@ Dem Druckreduzierventil einen Sterilfilter nachschalten.

Die Angabe des Volumens erfolgt in ml pro Serie. Bei 1,3 bar Betriebsdruck betrdgt das injizierte Volumen etwa das 1-fache des Dosierkam-
mervolumens bei arterieller Injektion (bei 100 mm Hg Mitteldruck) und das 1,3-fache des Dosierkammervolumens bei vendser Injektion.

Bauchaorta: 60-100 ml DKV Nierenarterien: 20-40 mI DKV TIPS: 20-40 ml DKV
Beckenarterien: 40-80 mI DKV Viszeralarterien: 20-40 mI DKV Vendse Darstellung: 20-40 ml DKV
Beinarterien: 40-60 ml DKV Hamodialyse-Shunts: 20 mI DKV Armarterien: 20 ml DKV
DKV = einzustellendes Dosierkammervolumen (nur Unterarm- und Handarterien)
@ Darstellung der Beinarterien; Gesamt-Kopftieflage 10° (oder mehr), alternativ 75° Anhebung der Beine mittels eines Keilkissens
@ Darstellung der Nierenarterien; Anhebung der ipsilateralen Korperseite um 30° mittels eines Keilkissens
@ Darmgasiiberlagerung; Gabe von 20 mg Butylscopolamin
1. 100-ml-Spritze = Dosierkammer/ einstellbare Fixierung in 20-ml-Schritten
2. Sperrschieber zur Fixierung der gewtinschten Volumeneinstellung
3. Spritzenkolben mit Arretierungseinkerbungen in 20-ml-Schritten
4. Spezial-Hahn mit 90°-Drehventil fiir Injektion und Ladevorgang
5. Gaszuflussleitung, 1,0 m Lange mit Anschluss an das Druckreduzierventil der Gasflasche
6. Verbindungsschlauch zum Patienten mit 1,5 m Lange
Position —>
,,INETION“ Patient
&
— ®
Position
,LADEN*
I’ Gas (1,3 bar)
L i <—
@ Die Injektion darf nicht manuell erfolgen.
@ Der Kolben muss wahrend der Injektion arretiert sein.
@ Die Injektion erfolgt automatisch durch den Gaseigendruck.
@ \lerpackung auf Beschadigung iiberpriifen. Ist die Verpackung beschédigt, darf das Produkt nicht mehr verwendet werden.
@ Produkt in aseptischer Technik aus der Verpackung entnehmen und weiterhin aseptisch behandeln.
@ Produkt auf Beschddigung iiberpriifen. Ein beschadigtes Produkt darf nicht weiter verwendet werden.
@ Stellen Sie sicher, dass nicht zum Set gehdrende Produkte kompatibel sind und beachten Sie deren Gebrauchsanweisungen.

Fiir alle oben genannten Produkte entnehmen Sie die exakten Daten bitte den OptiMed-Prospekten bzw. -Produktetiketten. Auf der Verpa-
ckung befindet sich das Abziehetikett. Dort sind die Produktdaten registriert.

a. Spritzenkolben auf das gewiinschte Volumen einstellen und mit dem Sperrschieber arretieren.
Hinweis: Der Sperrschieber ist unter Druck blockiert. Damit ist der Kolben wahrend der Injektion arretiert.
. Anschluss der Gaszuflussleitung an den Auslass des Druckreduzierventils der Gasflasche anschlieBen.

Beachten Sie! Der Druck aus der Gasvorratsflasche wird mit Hilfe des Druckreduzierventils auf 1,3 bar kontrolliert. Bitte iiberpriifen Sie
die Festeinstellung des Hinterdruckmanometers auf 1,3 bar vor der Injektion.

. Gasflasche und Druckreduzierventil 6ffnen.

. Spiilung des Systems durch 4-5 maliges Vor- und Zuriickdrehen des Spezial-Hahnes (1x Spiilen = 1x Position ,LADEN“ und 1x Position
LINJEKTION®), wobei der Ein-/Auslass der Dosierkammer mit dem Spezial-Hahn senkrecht nach oben zu halten ist.

. Der Spezial-Hahn wird nach der Spiilung auf Position ,LADEN“ gestellt.
Der Verbindungsschlauch zum Patienten wird mit dem geschlossenen 2-Wege-Hahn am GefaBzugang des Patienten konnektiert.
. Der 2-Wege-Hahn am GefaBzugang wird kurz vor dem Starten der DSA-Serie gedffnet.

. Nach Starten der DSA-Serie und Anfertigung der Maskenbilder erfolgt die Injektion durch Drehung des Spezial-Hahnes auf Position
,INJEKTION*.

Nach Beendigung der Injektion wird der Spezial-Hahn auf Position ,,LADEN*“ zuriickgestellt.
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Das System ist anschlieBend wieder bereit fiir die néchste Serie.
Weiteres Vorgehen nach heutigem medizinischem Standard.

@ Sollte das voreingestellte Volumen fiir eine zusammenhéngende GefaBdarstellung nicht ausreichen, kann es in 20-ml-Schritten erhoht
werden (Achtung: aortalen Gasreflux kontrollieren! Ein Reflux oberhalb des Zwerchfells muss vermieden werden!).

@ Die Volumeneinstellung erfolgt in folgender Reihenfolge:
1. Diskonnektieren des Verbindungsschlauches zum Patienten am GefédBzugang.
2. Stellung des Spezial-Hahnes auf Position ,INJEKTION®.
3. Sperrschieber offnen, das gewiinschte Volumen mit dem Spritzenkolben einstellen und wieder mit dem Sperrschieber arretieren.
4. Fahren Sie anschlieBend wie oben unter Punkt d.) beschrieben fort.

Die Einleitung der pré-, intra- und postoperativen Medikation sollte entsprechend der jeweiligen Herstellerinformation und nach heutigem
medizinischem Stand erfolgen.

Nach dem Einsatz medizinischer Produkte kann eine biologische Gefahr vorhanden sein. Die Verwendung und Entsorgung von medizinischen Pro-
dukten sollte nach gesetzlichen Vorschriften und anerkannten Methoden erfolgen.

Garantiebegrenzung

OptiMed garantiert, die Produkte mit groBtmaglicher Sorgfalt herzustellen. DIES IST DIE EINZIG GULTIGE GARANTIE, UND SIE ERSETZT ALLE
ANDEREN ABGEGEBENEN GARANTIE-ERKLARUNGEN.

Es ist zu beachten, dass aufgrund der biologischen Unterschiede der zu behandelnden Personen kein Produkt unter samtlichen Bedingun-
gen immer absolut wirksam ist.

Komponenten von OptiMed-Sets sowie OptiMed-Einzelprodukte sind untereinander kompatibel, sofern die GroBenangaben beachtet wer-
den. Vor dem Einsatz von OptiMed-Einzelprodukten/-Sets mit Fremdprodukten muss der Anwender anwendungsspezifisch die Kompatibi-
litdt der Einzelprodukte sicherstellen.

OptiMed hat keinen Einfluss auf die Anwendung des Produktes, auf die Diagnose des Patienten und auf den Umgang mit dem Produkt au-
Berhalb der Firma. OptiMed kann weder eine gute Wirkung noch eine komplikationsfreie Anwendung des Produktes garantieren.

Daher iibernimmt OptiMed keinerlei Haftung fiir Schaden und Kosten. OptiMed wird Produkte ersetzen, die einen Defekt aufweisen, der von
OptiMed zu vertreten ist. OptiMed haftet nicht fiir Folgeschéden jeder Art, die durch Resterilisierung oder Wiederaufbereitung des Produktes
verursacht werden.

Im Falle einer Reklamation, eines meldepflichtigen oder potenziell pflichtigen Vorke sind, sofern mdglich, alle mit dem
Vorkommnis in Verbindung stehenden Produkte von OptiMed selbst oder anderen Herstellern aufzubewahren. Sofern erforderlich, sind
diese den zustandigen Behdrden oder gegebenenfalls den Herstellern selbst fiir weitere Analysen zur Verfiigung zu stellen.

Mitarbeiter von OptiMed sind nicht berechtigt, die vorgenannten Bedingungen abzuéndern, die Haftung zu erweitern oder zusatzliche pro-
duktbezogene Verpflichtungen einzugehen.

Produktanderungen vorbehalten.
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INSTRUCTIONS FOR USE

for the OptiMed CO,-Angioset according to Schmitz-Rode / Alzen

Please Note!

Phthalates

Note

Note

Range of
Applications with
carbon dioxide
contrast medium

Indications

for the choice of
carbon dioxide as
contrast medium

Contraindications
for the use of carbon
dioxide as an
alternative to iodized
contrast mediums

Possible
Side-Effects and
Complications

for the use of carbon
dioxide as an
alternative to iodised
contrast mediums

Warning

General
Precautionary
Measures in Carbon
Dioxide
Angiography (see
Caridi and Hawkins,
JVIR 1997; 8:383-391)

Dosage of

Carbon Dioxide
Depending on

the Vascular Region
to be Presented

Dose Chamber
Volume (DCV) based
on adult body height

Recommendations

Structure of the
C0,-Angioset

Notes on
Correct Use

Preparation

Registration

Use of the CO,-
Angioset

Volume Adjustment

Recommended
Medication

Medical products may constitute a biological risk after use. They should only be used and disposed of in with
acknowledged practice.

Limited Guarantee

The product is sterile packaged (EO sterilisation), designed for single use and must not be resterilised. The product must be stored in a cool,
dry place and protected from light. This product must not be used if either product or packaging are damaged. Only a doctor familiar with
its application may use this product. This medical product is designed for single use only. It must not be reprocessed, cleaned,
disinfected or sterilised! After reprocessing, the product is no longer suitable for use and may constitute a biological risk for both
patient and user: owing to the surface composition and design of the product, full effectiveness of cleaning after use cannot be
guaranteed and contamination cannot be ruled out if the product is re-used. Re-sterilisation may impair the surface composition
and material properties of the plastics used. In this case the original function of the product cannot be guaranteed.

This medical product may contain phthalates. Please check the label on the packaging for information. Phthalates (plasticizers) are used to
increase the flexibility of the material. The product has been designed and produced in such a way as to minimize risks arising from sub-
stances released by the product. This also applies to the use of the product with children and pregnant or breastfeeding women.

Indications, contraindications and application of the above product must always comply with current medical standards. The guidelines and
recommendations of the relevant specialist medical associations must be observed.

C0, is a negative contrast medium. Single-frame addition software for a negative contrast medium will improve image quality.
The CO,-Angioset measures out carbon dioxide and is designed for an operating pressure of 1.3 bar. Please use only medical-grade carbon
dioxide (purity = 99.5 vol.%).

Pelvic arteries

Visceral arteries

Arteries of the leg

Infrarenal aorta

Hemodialysis shunts

Renal arteries

Venous presentations (max. 40 ml per injection)
Presentation of retrograde portal artery with TIPS
Cholangiography (depending on position)

Diagnostic/interventional angiography

Intolerance to iodized contrast medium

Aortic aneurysms

Acute/chronic renal insufficiency

Renal transplant

Latent/manifest hyperthyroidism

Paraproteinemia

Presentation of pathological shunts

AV dialysis shunts

Search for sources of haemorrhage

Transjugular intrahepatic portosystemic shunt (TIPS)
Reduction of the loading with iodized contrast medium (e.g. in cardiac insufficiency or complex interventional surgery)

@ All arterial presentations above the diaphragm (with the exception of hemodialysis shunts, arteries of the forearm and hand)
@ Respiratory insufficiency

® Venous infection

@ Any type of arterial and ventricular septum defect

@ Pulmonary AV malformation

@ Restlessness in the patient

@ Significantly reduced aortic drainage

@ Children

Only doctors familiar with the possible complications may apply this product. Complications may occur at any time during or following the
procedure. Possible complications include:

@ Nausea/vomiting

® Dizziness

® Pain

@ Tachycardia

@ latrogenic CO, acidosis

@ Urge to defecate

@ Sensation of heat

@ Sensation of satiety

@ Vascular and neural lesions
@ Hemorrhage/hematoma
® Paresthesia

@ Skin discoloration

@ Disturbance of acid-alkaline balance

This system is designed for a gas pressure of 1.3 bar at a fixed setting and should only be used at 1.3 bar. Higher pressures involve a risk
of overdosage! The correct pressure should be checked before carrying out the injection!
All the dose recommendations given are based on gas pressure of 1.3 bar.

Maximum amount of injection per series: 100 ml.

Wait at least 2 minutes between individual series (longer for patients with pulmonary disease).

Avoid aortic gas reflux above the diaphragm.

Avoid brachial gas reflux in arm (or shunt) presentations.

In case of accidental venous overdose (gas in right ventricle or pulmonary trunk), lie the patient on his/her left side.

Alleviate gas trapping, e.g. in an aortic aneurysm, by changing the patient's position.

In the case of severe pains in the legs (due to trapping), position legs level or lower.

Rinse the dose chamber to remove air at least 4 times before the first injection and after every change in the volume setting. Hold the
dose chamber in such a way that the special stop-cock points upwards (CO, is heavier than air!).

@ Use the injection system as soon as possible after preparing and rinsing. Over time the CO, will disperse from the dose chamber!
@ Use only pure medical sources of carbon dioxide (stainless steel cylinders).

@ Connect a sterile filter to the pressure relief valve.

The volume is given in ml per series. At 1.3 bar operating pressure the injected volume is roughly equal to the dose chamber volume
for arterial injection (at 100 mm Hg average pressure) and 1.3 times the dose chamber pressure for venous injection.

Ventral aorta: 60-100 mI DKV Renal arteries: 20-40 mI DKV TIPS: 20-40 ml DKV
Pelvic arteries: 40-80 mI DKV Visceral arteries: 20-40 mI DKV Venous presentation: 20-40 ml DKV
Leg arteries: 40-60 mI DKV Haemodialyse shunts: 20 mI DKV Arm arteries: 20 ml DKV
DKV = dose chamber volume to be set (forearm and arteries of hand only)
@ Presentation of leg arteries; overall head-down position 10° (or more), alternatively raise legs 15° using a wedge-shaped cushion
@ Presentation of renal arteries; raise the ipsilateral side of the body by 30° by means of a wedge-shaped cushion
@ Overshadowing by intestinal gases; 20 mg butylscop i
1. 100 ml syringe = dose chamber/adjustable setting in 20 ml steps
2. Locking slider for fixing the desired volume setting
3. Injection plunger with stop notches in 20 ml steps
4. Special stop-cock with valve which rotates through 90° for injecting an loading procedures
5. Gas supply line, 1.0 m long with connection to the pressure relief valve of the gas bottle
6. Connection tube to the patient 1.5 m long
“INJECTION” |:>
Position Patient
a
— @
“LOADING”
Position
i Gas (1.3 bar)
= <=
@ The injection must not be performed manually.
® The plunger must be locked during the injection.
@ The injection occurs automatically as the result of the gas pressure.

@ Check packaging for damage. If the packaging is damaged, the product must not be used.

@ Remove product from the packaging using aseptic methods and continue to handle aseptically.

@ Check product for damage. A damaged product must no longer be used.

@ Ensure that products not belonging to the set are compatible and read their instructions for use carefully.

Please see the OptiMed brochures and / or product labels for precise details of all products listed here.
The package includes a removable label where product details are registered.

)

. Set the syringe plunger at the required volume and lock in place using the locking slide.
Note: The slider is blocked under pressure, locking the plunger while the injection is administered.

. Connect the gas supply line to the outlet of the pressure relief valve of the gas bottle.
Warning! The pressure of 1.3 bar must be fixed by setting the pressure relief valve on the gas supply bottle. Check that the outlet pres-
sure gauge is correctly 1.3 bar before administering the injection.

. Open the gas supply bottle and the pressure relief valve.

. Flush the system by turning the special stop-cock forwards and backwards 4 or 5 times (1x flushing = 1x position “LOADING” and 1x
position “INJECTION”), keeping the inflow and outflow of the dose chamber and the special stop-cock vertical.

. After flushing, the special stop-cock is set to the “LOADING” position.
The connection tube to the patient is connected to the vascular access to the patient using the closed two-way stop-cock.
. The two-way stop-cock in the vascular access is opened shortly before starting the DSA series.

. After starting the DSA series and preparing the masking images the injection is performed by turning the special stop-cock to the
“INJECTION” position.

. After completion of the injection the special stop-cock is returned to the “LOADING” position.
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The system is then ready for the next series.
Further procedure according to current medical standards.

@ |If the preset volume is not sufficient for continuous vascular presentation it can be increased in 20 ml steps. (Warning: check for aortic
gas reflux! Reflux above the diaphragm must be avoided!).
@ The volume is reset in the following sequence:
1. Disconnect the connection tube to the patient from the vascular access.
2. Set the special stop-cock to the “INJECTION” position.
3. Open the locking slider, set the desired volume with the plunger and re-lock the slider.
4. Continue as described above under step d.).

Preoperational, intraoperational and postoperational medication should be initiated in compliance with the information supplied by the
manufacturer in question and with current medical standards.

y regulations and

OptiMed guarantees that its products are manufactured with the greatest possible care. THIS IS THE ONLY VALID GUARANTEE AND SUBSTI-
TUTES ALL OTHER GUARANTEE DECLARATIONS WHICH HAVE BEEN GIVEN.

It should be noted that no product is always effective under all circumstances; this is due to the biological differences of the persons to be
treated.

Components of OptiMed sets as well as individual OptiMed products are intercompatible, provided that information on sizes is observed.
Before using individual OptiMed products or sets with non-OptiMed products, the user must ensure the compatibility of the individual
products with the specific application.

OptiMed has no influence on how the product is used, the diagnosis of the patient, nor how the product is handled outside of the company.
OptiMed cannot guarantee the effectiveness nor the absence of complications. Therefore, OptiMed assumes no liability for damages and
costs. OptiMed will replace products which have a defect for which OptiMed is responsible. OptiMed cannot be held liable for consequential
damage of any kind which was caused by resterilising or reprocessing the product.

In the event of a complaint, a reportable or potentially reportable incident, all products connected with the incident and made by OptiMed or
any other brand must be preserved where possible. If required, they must be handed over to the responsible authorities or, if necessary, to
the manufacturer itself for further analysis.

OptiMed employees are not entitled to change the above terms and conditions, to extend the liability, or to assume additional obligations
concerning the product.

Products are subject to alterations.
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MODE D'EMPLOI

pour Angioset C0, OptiMed selon Schmitz-Rode / Alzen

Important !

Phthalates

Remarque

Remarque

Domaines
d’Application pour
I’emploi du dioxyde de
carbone comme
produit de contraste

Indications pour le
choix du dioxyde de
carbone comme

produit de contraste

Contre-Indications
pour I'emploi du
dioxyde de carbone en
remplacement d’un
produit de contraste
iodé

Effets Secondaires
Eventuels lors de
I'utilisation du dioxyde
de carbone en
remplacement d’un
produit de contraste
iodé

Avertissement !

Précautions
Nécessaires a
Prendre pour une
Angiographie au
Dioxyde de Carbone
(voir Caridi et Hawkins,
JVIR 1997 ; 8:383-391)

Dosage du Dioxyde
de Carbone en
Fonction du Secteur
Vasculaire Concerné

DKV en Fonction de
la Taille d’un Adulte

Recommandations

Eléments
Constitutifs
Angioset €O,

Instructions pour le
Maniement Correct

Préparation

Enregistrement

Utilisation
Angioset CO,

Modification du
Volume

Administration de
Médicaments
Recommandée

Le produit est sous emballage stérile (stérilisation a I'oxyde d'éthyléne) ; il est & usage unique et ne doit pas étre restérilisé. Stocker le
produit dans un endroit sec et frais a I'abri de la lumiére. Ne pas utiliser le produit si I'emballage ou le produit lui-méme a été endommage.
Seul un médecin familiarisé avec son emploi est autorisé a I’utiliser. Ce dispositif médical est a usage unique. Ne pas le déconta-
miner ! Ne pas le nettoyer, le désinfecter ni le stériliser ! Aprés une décontamination, le dispositif est inutilisable et représente un
danger potentiel pour le patient comme pour le manipulateur : en raison de la finition de sa surface et de la conception, le net-
toyage correct du dispositif apreés utilisation sur un patient ne peut pas étre garanti. Une contamination n’est donc pas exclue s’il
est réutilisé. Une stérilisation peut altérer les caractéristiques de surface et du matériau plastique. La fonctionnalité d’origine du
dispositif ne peut donc plus étre garantie.

Ce dispositif médical peut contenir des phthalates. Veuillez s'il vous plait voir si cette information figure sur I'étiquette de I'emballage. Les
phthalates sont des plastifiants servant a rendre un matériau plus souple. lls sont étudiés et fabriqués de maniére a minimiser le plus
possible les risques provenant de substances se dégageant du dispositif. Cela vaut aussi pour I'utilisation du dispositif chez les enfants et
les femmes enceintes ou celles qui allaitent.

Les indications, les contre-indications et I'utilisation des produits précédemment cités doivent toujours correspondre aux normes médicales
en vigueur. Se conformer aux directives et aux recommandations des sociétés de médecine.

Le CO, est un produit de contraste négatif. Un logiciel d’addition d’image individuelle pour produit de contraste négatif améliore la qualité
de I'image. L'Angioset CO, fractionne le dioxyde de carbone. Il est congu pour une pression de 1,3 bar. Utiliser uniquement du dioxyde de
carbone médical (pureté = 99,5 %).

@ Artéres du bassin

@ Arteres viscérales

@ Artéres de la jambe

@ Aorte infrarénale

@ Shunts d’hémodialyse

@ Artéres rénales

@ Représentations veineuses (maximum 40 ml par injection)

@ Représentation rétrograde de la veine porte avec TIPS

@ Cholangiographie (dépendant du positionnement)

@ Angiographie diagnostique/interventionnelle

@ Intolérance aux produits de contraste iodés

@ Anévrysme de 'aorte

@ |Insuffisance rénale aigué/chronique

@ Transplantation rénale

@ Hyperthyroidie latente/ manifeste

@ Paraprotéinémie

@ Présence de shunts pathologiques

@ Shunt de dialyse AV

@ Recherche de I'origine d’une hérmoragie

@ Anastomose porto-systémique transjugulaire intrahépatique (TIPS)

@ Réduction de la contrainte imposée par le produit de contraste iodé (par exemple en cas d’insuffisance cardiaque ou d’interventions
complexes)

@ Toutes les artéres au-dessus du diaphragme a I'exception des shunts d’hémodialyse, des artéres des avant-bras et des mains

@ |Insuffisance respiratoire

@ Infection veineuse

@ Tout type d’anomalie artérielle et ventriculaire

@ Malformation pulmonaire artério-veineuse

@ Patient agité

@ Ecoulement aortique fortement réduit

@ Enfants

Seul un médecin familiarisé avec les éventuelles complications est autorisé a entreprendre les procédures impliquant le produit susnommeé.
Des complications peuvent survenir a tout moment, pendant ou apres la procédure. Parmi les éventuelles complications, on mentionnera
notamment :

Nausée /vomissements

Douleurs

Sensation de vertige

Tachycardie

Acidose CO, iatrogéne

Besoin d’aller a la selle

Sensation de chaleur

Ballonnements

Lésions vasculaires et nerveuses

Saignements/hématomes

Paresthésie

Décoloration de la peau

Désordre de I'équilibre acide-base

Le systéme est congu pour une pression de gaz maintenue a 1,3 bar et ne doit &tre employé qu’avec une pression de 1,3 bar. Une pression
supérieure entraine un risque de surdosage ! Vérifier la pression correcte avant I'injection !
Toutes les doses recommandées se rapportent & une pression de gaz de 1,3 bar !

Quantité d’injection maximale par série : 100 ml.

Entre chaque série, attendre au moins 2 minutes (plus longtemps avec les patients atteints de maladies pulmonaires).

Eviter le reflux aortique de gaz au-dessus du diaphragme.

Eviter le reflux brachial de gaz lors des représentations des bras (et de shunt).

En cas de surdosage veineux involontaire (gaz dans le ventricule droit ou le tronc pulmonaire), coucher le malade sur le coté gauche.
Eliminer la rétention de gaz (p.ex. dans un anévrysme de I’aorte) en changeant la position du patient.

En cas de douleurs intenses dans les jambes (provoquées par la rétention), placer les jambes en position plus plane ou plus basse.
Purger au moins 4 fois I'air contenu dans la chambre de dosage avant la premiére injection et apres chaque modification du réglage
de volume. Tenir la chambre de dosage de maniére a ce que le robinet spécial soit orienté vers le haut (le CO, est plus lourd que I'air !).
@ Utiliser le systéme d'injection rapidement apres la préparation et le lavage. Apres un moment, le CO, s’échappe de la chambre de dosage !
@ Utiliser uniquement du dioxyde de carbone médical pur (cylindres inoxydables).

@ Placer un filtre stérile en aval de la soupape réductrice de pression.

Le volume est indiqué en ml par série. A 1,3 bar de pression de service, le volume injecté correspond a environ une fois le volume de la
chambre de dosage pour une injection artérielle (2 100 mm Hg pression moyenne) et a 1,3 fois le volume de la chambre de dosage pour
une injection veineuse.

20-40mI DKV TIPS: 20-40 ml DKV
20-40 mI DKV Visualisation des veines: ~ 20-40 ml DKV
20 mI DKV Arteres brachiales : 20 ml DKV

60-100 mI DKV Arteres rénales :
40-80 mI DKV Artéres viscérales :
40-60 mI DKV Shunts d’hémodialyse :

Artéres abdominales :
Artéres du bassin :

Arteres de la jambe :
DKV = volume prescrit pour la chambre de dosage (uniquement artéres des avant-bras et de la main)

@ Représentation des arteres de la jambe; position de Trendelenburg 10° (ou plus), ou surélever les jambes de 15° a I'aide d’un coussin
en coin

@ Représentation des artéres rénales ; surélever coté ipsolatéral de 30° a I'aide d’un coussin en coin
@ Superposition de gaz i inaux ; er 20 mg Butylscopol.
1. Seringue de 100 ml = chambre de dosage/fixation réglable par fraction de 20 ml
2. Vanne d’arrét pour maintien du volume réglé
3. Piston de la seringue avec en coches de fixation par fraction de 20 ml
4. Robinet spécial avec valve rotative 90° pour injection et opération de chargement
5. Conduite d’alimentation en gaz de 1,0 m de long avec raccordement a la soupape réductrice de pression de la bouteille de gaz
6. Tuyau de raccordement au patient de 1,5 m de long

Position E |:'| >

”INETION" Patient
@
— ®
,CHARGEMENT*
Position
i Gaz (1,3 bar)

@ L'injection ne doit pas étre effectuée manuellement.
@ Pendant I'injection, le piston doit étre fixé.
@ L'injection se fait automatiquement sous la pression du gaz.
@ \Vérifier 'intégrité de 'emballage. Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé.
@ Déballer le produit en observant les régles d’asepsie et le manipuler conformément aux techniques aseptiques.
@ Vérifier si le produit est endommagé. Un produit endommagé ne doit pas étre utilisé.
@ Sassurer que les produits ne faisant pas partie du kit sont bien compatibles et se conformer & leur mode d’emploi.

Vous trouverez toutes les données précises concernant ces produits dans les brochures OptiMed ainsi que sur les étiquettes des produits.
L'étiquette détachable avec les caractéristiques du produit se trouve sur I'emballage.

)

. Régler le piston de la seringue sur le volume souhaité et le bloguer au moyen de la vanne d'arrét.
Attention ! La vanne d’arrét est bloquée sous pression. Le piston est donc bloqué pendant I'injection.

. Raccorder la conduite d’alimentation en gaz a la sortie du manodétendeur de la bouteille de gaz.

Attention ! La pression de la bouteille de gaz est contrdlée et maintenue & 1,3 bar & I'aide du manodétendeur. Avant I'injection, veuillez
vous assurer que le manometre de pression aval a été réglé a un niveau constant de 1,3 bar.

. Ouvrir la bouteille de gaz et la soupape de sécurité.

. Purger le systeme en tournant 4 a 5 fois le robinet spécial d’avant en arriere (1x purger = 1x position ,, CHARGEMENT* et 1x position
L,INJECTION®). En effectuant cette opération, I'orifice d’entrée/de sortie de la chambre de dosage munie du robinet spécial doit étre
tenue vers le haut en position verticale.

. Apres la purge, le robinet spécial est placé en position ,, CHARGEMENT*.

Le tuyau de raccordement au patient est connecté a I'accés vasculaire du patient par le robinet 2 voies fermé.

. Le robinet 2 voies de I'acces vasculaire du patient est ouvert peu avant le démerrage de la série DSA (angiographie numérisée).

. Apres démarrage de la série DSA et une fois que les masques sont préts, I'injection est lancée en tournant le robinet spécial en posi-

tion

LINJECTION®.
i. Apres I'injection tourner le robinet spécial en position , CHARGEMENT*.

o

o o

Sa o

Le systéme est prét pour la prochaine série.
Procédure a suivre selon le standard médical habituel.

@ Sile volume préréglé ne suffit pas a une représentation ininterrompue des vaisseau, il peut étre augmenté par fraction de 20 ml
(Attention: contrdler le reflux aortique de gaz ! Eviter tout reflux localisé au dessus du diaphragme !).
@ La modification du volume se déroule de la maniére suivante:
1. Déconnecter le tuyau de raccordement au patient au niveau de sa voie d’acces.
2. Placer le robinet spécial en position ,INJECTION®.
3. Ouvrir la vanne d’arrét, régler le volume souhaité au moyen du piston de la seringue et refermer la vanne lorsque le volume souhaité
est atteint.
4. Continuer en procédant comme décrit au point d.) ci-dessus.

La médication pré-, intra- et post-opératoire doit étre administrée conformément aux informations des fabricants respectifs et étre confor-
me a la norme médicale en vigueur.

Les produits médicaux peuvent constituer un risque biologique aprés utilisation. Il convient donc de les utiliser et de les éliminer conformément aux
dispositions légales et aux méthodes approuvées.

Limitation
de Garantie

La société OptiMed garantit que ses produits ont été fabriqués avec le plus grand soin. C’'EST LA SEULE GARANTIE EN VIGUEUR ET ELLE
REMPLACE TOUTES LES AUTRES DECLARATIONS DE GARANTIE EFFECTUEES AU PREALABLE.

Noter qu’en raison des différences biologiques des patients en traitement et en tenant compte de toutes les conditions possibles, aucun
produit n’est absolument efficace.

Les composants des kits OptiMed, de méme que les produits OptiMed isolés, sont compatibles entre eux, dans la mesure ot les dimensions
indiquées sont respectées. Avant d’utiliser des produits OptiMed isolés et des kits avec des produits d’autre provenance, I'utilisateur est
tenu de s'assurer de la compatibilité des produits en fonction de I'application.

La société OptiMed n’a aucune emprise sur I'utilisation qui est faite du produit, sur le diagnostic du patient ni sur le maniement du produit
a I'extérieur de la société. De méme, la société OptiMed ne peut garantir ni un bon résultat, ni une utilisation sans complication du produit.
La société OptiMed n’assume de ce fait aucune responsabilité pour les dommages et les frais encourus. La société OptiMed remplacera les
produits présentant des vices dont elle est responsable. La société OptiMed n’est pas responsable des dommages consécutifs, de quelque
type que ce soit, provoqués par une restérilisation ou une réutilisation du produit.

En cas de réclamation ou d’incident a déclaration obligatoire ou potentiellement & déclaration obligatoire, conserver tous les produits
d’OptiMed lui-méme ou d’autres fabricants concernés par cet incident. Si nécessaire, ces dispositifs doivent étre mis a la disposition des
autorités compétentes ou, le cas échéant, des fabricants eux-mémes, pour des analyses complémentaires.

Les employés de la société OptiMed ne sont pas autorisés a modifier les conditions mentionnées ci-dessus, ni & élargir la responsabilité ou
a assumer des obligations supplémentaires par rapport au produit.

Les produits sont sujets & modifications.

KULLANMA KILAVUZU

OptiMed CO,-Anjiyo Seti (Schmitz-Rode / Alzen)

Dikkat Edilmesi
Gereken Hususlar!

Ftalatlar

Not

Not

Kullanma Alanlari
Karbondioksitin
gorintiileyici madde
olarak secilmesi
durumunda

Endikasyon
Karbondioksitin
goriintiileyici madde
olarak secilmesi
durumunda

Kontraendikasyonlar
Karbondioksitin iyotlu
goriintiileyici madde
yerine kullanilmasi
halinde

Cikabilecek Yan Etki
ve Komplikasy

Uriin steril olarak paketlenmistir (EO-Sterilizasyon). Bir defaya mahsus olarak kullanilir ve kullanildiktan sonra tekrar sterilize edilmez.
Karanlik, serin ve kuru ortamda saklanir. Hasarli iriin yada hasarli pakette bulunan riinler kullar jir. Uriin sad iriin
hakkinda bilgi sahibi olan doktor tarafindan kullaniimalidir. Tibbi iiriin sadece bir kereye mahsus kullanilmak icin iiretil-

mistir. Uriinii ikinci bir kullanima hazirlamayiniz, temizlemeyiniz, dezenfekte veya sterilize etmeyiniz! Kull yenid
hazirlanan iiriin islevini artik yerine getiremez, hem hasta hem de kullanicisi icin tehlike arzeder: Yiizeyinin ve dizayninin
ozellikleri nedeniyle, iiriiniin sonra gerektigi gibi temizl i miimkiin olmayip, sonra ye-

terince temizlenmesi garanti edilemez. Yeniden sterilize edilmesi ise yiizeyi ve
dan dolay aletin asil islevini yerine getirecegi garanti edilemez.

yebilir. Bun-

Bu tibbi iriin ftalatlar icerebilir. Buna iligkin bilgiyi ambalaj etiketinden edinebilirsiniz. Ftalatlar/yumusaticilar tiriniin yumusatiimasinda
kullanilir. Uriinden cikabilecek maddelerin olusturabilecegi riskleri en asgari seviyeye diisiirme amaciyla iiriin en uygun sekilde tasar-
lanmis ve imal edilmistir. Bu husus iriiniin cocuk ve emziren kadinlarda kullanilabilmesi icin de gecerlidir.

Yukarida belirtilen driiniin endikasyonlari, kontraendikasyonlari ve uygulanmasi daima giincel tibbi standartlara uygun olmaldir. Bunu
yaparken tibbi kurumlarin yonerge ve tavsiyelerinin dikkate alinmasi gerekir.

C0, negatif goriintileme maddesidir. Negatif goriintiileme maddesi igin kullanilacak tek resimlik ekleme yazilimi gériintiileme kalitesinin
iyi olmasini saglar. CO, Anjiyo Seti karbondioksiti porsiyonlar ve 1,3 barlik bir igletme basinci igin 6ngoriilmistirr. Litfen sadece tibbi
karbondioksit kullaniniz (saffik derecesi = 99,5 hacim %)

@ Kalca arterleri

@ Bagirsak arterleri
@ Bacak arterleri

@ infrarenal aort

@ Hemodiyaliz santlan
® Bobrek arterleri

@ Vendz goriintillemeler (Enjeksiyon bagina azami 40 ml)
@ TIPS de retrograd portal toplardamar goriintiilemesi

@ Kolanjiyografi (yerlestirmeye bagl)

Teshis /miidahele amagcl anjiyografilerde

iyotlu gériintileme malzemesi uyusmazhgi

Aort anevrizmalar

Akut /kronik bobrek yetmezligi

Nakledilmis bobrekler

Sakli/acik hipertireoz

Paraproteinemi

Patolojik santlann goriintiilenmesi

AV diyaliz santlar

Kanama kaynaklarinin aranmasi

Transjuguler intrahepatik portosistemik sant (TIPS)
iyotlu gériintileme maddesi yiikiiniin azaltiimasi (6rn. kardiyak yetmezlik veya kapsaml miidahelelerde)

@ Diyaframin iistiinde yapilan tiim arteryel gdriintiilemeler (hemodiyaliz santlari, kolun alt ve el arterleri disinda)
@ Respiratorik yetmezlik

@ \Venoz enfeksyonda

@ Atrium ve ventrikiiler septal defektlerinin her cesidi

@ Pulmoner AV malformasyonu

@ Huzursuz hasta

@ Aorttan yiiksek derecede azalan akis

® Cocuklar

Yukarida belirtilen iiriin ile yapilan miidaheleler sadece olasi komplikasyonlar hakkinda bilgi sahibi olan hekimler tarafindan yapiimaldir.

Karbondioksitin iyotlu
gorintiileyici madde
yerine kullaniimasi
halinde

Dikkat

Karbondioksitle
Yapilan
Anjiyografilerde
Alinmasi Gereken
Genel Tedbirler

(bk. Caridi/Hawkins,
JVIR 1997; 8:383-391)

Goriintiilenecek
Damar Cevresine
Bagh Olarak
Karbondioksitin
Dozajlanmasi

Basing Hiicresi
Hacmi (DKV) (bir
yetiskin insanin
biiytikligiine bagimh
olarak)

Tavsiyeler

C0,-Anjiyosetin
Yapisi

Dogru Kullanima
lliskin Bilgiler

Hazirhk

Kayit

C0,-Anjiyosetin
Kullanimi

Hacmin Ayarlanmasi

Onerilen Medikasyon

Miidahel da veya sonrasinda daima komplikasyonlar ortaya cikabilir. Bunlardan bazilar asagida belirtilmistir:
@ Bulanti/kusma

@ Bag donmesi

@ Sancilar

® Takikardi

@ latrojen CO, asidozu

@ Digkilama istegi

@ Sicaklik hissi

@ Doluluk hissi

@ Damar ve sinir lezyonlari

@ Kanamalar /hematomlar

@ Uyusma parestezileri

@ Deride renk degisimleri

@ Asit-baz oraninda degismeler

Bu sistem sadece 1,3 barlik gaz basincina gore ayarlandigindan, sadece bu degerde isletilmelidir. Daha yiiksek basincla isletildiginde
dozajin yiiksek olmasi tehlikesi mevcuttur! Dodru basinci enjeksiyondan dnce kontrol ediniz!
Belirtilen tiim dozlar 1,3 barlik gaz basinci dikkate alinarak hesaplanmistir!

Dizi bagina azami enjeksiyon miktari: 100 ml.

Dizilerin arasinda en az iki dakika bekleyiniz (akciger h olan h
Diyaframdan yukarida olusabilecek aort gaz geri akislarindan kagininiz.
Kol (sant) goriintiilemesinde brahiyal gaz geri akisindan kagininiz.
Venoz dozajin yalniglikla fazla secilmesi halinde (sad ventrikiiler veya akciger atardamarinda gaz) hastayi sola yatinniz.

‘Gaz kapani/Trapping’ ini (6rn. bir aort anevrizmasinda) hastayi farkli bir pozisyona yatirarak gideriniz.

‘Trapping’ nedeniyle bacaklarda olusabilecek sancilari, bacaklar diiz yatirarak veya asagiya sarkitarak gideriniz.

ilk enjeksiyondan once ve dozaj miktarinin her degistiriimesinden sonra dozaj deposunu en az 4 kere havadan anndinlmis sekilde
yikayiniz. Dozaj deposunu 6zel muslugun yukaryi gosterecedi sekilde tutunuz (Karbondioksit havadan daha agirdir!).

@ Karbondioksit dozaj deposundan ucustugundan, hazirladiktan ve yikadiktan kisa siire sonra enjeksiyon sistemini kullaniniz!

@ Sadece tibbi agidan temiz (paslanmaz celik silindirler) karbondioksit kullaniniz.

@ Basing azaltma valfinin arkasina steril bir filtre takiniz.

da daha fazla).

Hacim dizi basina ml olarak belirtilir. 1,3 bar isletme basincinda arteryel enjekte edilen hacim dozajlama deposunun hacmine (100 mm
Hg ortalama basingta) ve vendz enjeksiyonda dozajlama deposu hacminin 1,3 katina takriben denk diiser.

Karin aortu: 60-100 mI DKV Bobrek aortu: 20-40 mI DKV  TIPS: 20-40 ml DKV
Kalga arterleri: 40-80 mlI DKV Bagirsak arterleri: 20-40 mI DKV Venoz goriintiileme: 20-40 ml DKV
Bacak arterleri: 40-60 ml DKV Hemodiyaliz santlar: 20 mI DKV Kol arterleri: 20 ml DKV
DKV = ayarlanacak basing hiicresi hacmi (sadece kolun alt kismi ve el arterleri)
@ Bacak arterlerinin goriintiilenmesi; Kafanin toplam egikligi 10° (veya daha fazla), alternatif olarak iicgen yastikla bacaklarin

15° kaldiriimasi
Bdbrek arterlerinin gériintiilenmesi; Ayni viicut tarafinin yastikla 30° kaldiriimasi
Bagirsak gaz altinda t 20 mg Butyl! in verilmesi

. 100 ml lik enjektor = dozajlama yeri/20 ml lik ayarlanabilir basamaklar

. Istenen hacim ayarinin sabitlegtiriimesi igin kapatma siirgiisii

. 20 ml lik sabitlestirme basamakl enjektor pistonu

. Enjeksiyon ve doldurma siireci icin 90° cevirilebilir valfli 6zel musluk

. 1 muzunlugunda ve gaz sigesinin basing azaltma valfina baglantili gaz hortumu baglantisi
. 1,5 m uzunlugunda hastaya baglanti hortumu

o U AW N =

"ENJEKSIYON’
pozisyonu

y

&
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"DOLDURMA'
pozisyonu

g

Gas (1,3 bar)
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@ Enjeksiyonun elden yapilmamasi gerekir.
Silindirin enjeksiyon esnasinda sabitlestirilmis olmasi lazimdir.

Gazin 6z basinci enjeksiyonu otomatikman yapar.

@ Hasar olup olmadi§ini gormek icin ambalaji kontrol ediniz. Ambalajin hasarli olmasi halinde iriin kullanilamaz.

@ Uriinii aseptik teknikle ambalajindan gikartiniz ve aseptik kullanmaya devam ediniz.

@ Uriiniin hasarli olup olmadigini kontrol ediniz. Hasarli iiriiniin kullaniimamasi gerekir.

@ Sete dahil olmayan driinlerle rtiniintiziin uyup uymadigini kontrol ediniz ve bunlarin kullanma kilavuzlarini dikkate aliniz.

Yukanda belirtilen tiim driinler icin detayh bilgiyi OptiMed brosiir ve iiriin etiketlerinden alabilirsiniz. Ambalajin iizerinde yapiskan ve
aynlabilir etiketler bulunmaktadir. Uriine iligkin bilgileri buradan alabilirsiniz.

a. Igne pistonunu istenen hacme ayarlayiniz ve kapatma siirgiisilyle sabitlestiriniz.
Not: Basing altindayken kapatma siirgiisii bloke edilmis, piston enjeksiyon esnasinda sabitlestirilmistir.

o

. Gaz gelis hortumunu gaz sigesinin basing azaltma valfi agzina baglayiniz.

Liitfen dikkat ediniz! Basin¢ azaltma valfiyla gaz sisesindeki basing 1,3 bar olarak kontrol edilmektedir. Enjeksiyondan ¢nce arka
basing manometresinin 1,3 bar olarak sabitlestirildigini mutlaka kontrol ediniz.

o

. Gaz sisesini ve basing azaltma valfini aciniz.

. Ozel muslugu 4-5 kere one ve arkaya cevirerek sistemin yikanmasi (1x yikama = 1x 'DOLDURMA’ prorisyonlari ve 1x "ENJEKSI-
YON’). Bunu yaparken dozajlama deposunun 6zel musluklu giris / cikisinin dikey sekilde yukariya dogru tutulmasi gerekmektedir.

a

@

. Yikamadan sonra 6zel musluk 'DOLDURMA’ pozisyonuna ayarlanir.
f.  Hastaya baglanma hortumu hastanin damar girisinde bulunan ve kapali olan 2 yollu musluga baglanir.
. DSA dizisine baslamadan kisa siire nce damar girisindeki 2 yollu musluk acilir.

- a

. DSA dizisinin baglatimasindan ve maske resimlerin hazirlanmasindan sonra 6zel musluk "ENJEKSIYON’ pozisyonuna gevrilerek
enjeksiyon yapilir.
Enjeksiyonun sona ermesinden sonra 6zel musluk 'DOLDURMA’ pozisyonuna geri geri getirilir.

Bundan sonra sistem bir sonraki dizi icin yine hazirdir.
Diger muameleleri giincel tibbi standartlara gére uygulayiniz.

@ Onceden ayarlanmig hacmin kapsamli bir damar gorii i icin yeterli ol halinde, 20 ml lik adimlarla arttirilabilir (Dikkat:
Aorttaki gaz geri akigini kontrol ediniz! Diyaframin yukansinda geri akis olmamalidir!).
@ Hacmin ayarlanmasi asagidaki siralamaya gore yapilir:
1. Hastaya baglama hortumunu damar girisinde sokiilmesi.
2. Ozel muslugun 'ENJEKSIYON’ pozisyonuna getirilmesi.
3. Kapatma siirgiisiinii aciniz, istenilen hacmi enjektor pistonu ile ayarlayiniz ve tekrar kapatma siirgiisiiyle sabitlestiriniz.
4. Bundan sonra yukarida ‘d.’ sikkinda belirtildgi gibi isleme devam ediniz.

Ameliyat 6ncesi, esnasi ve sonrasi medikasyonun, imalatgisinin verdidi bilgilere ve giincel tibbi standartlara gore yapiimasi gerekir.

Tibbi iiriinlerin kullaniimasi biyolojik tehlikeye neden olabilir. Tibbi iiriinlerin kullamimasi ve bunlara yapilan atik madde muamelesinin kanuni
belirlemelere ve kabul edilmis yontemlere gére yapilmasi gerekir.

Garantinin
Simirlandiriimasi

OptiMed iirtinlerinin bilyiik bir itina ile imal edildigini garanti eder. BU YEGANE GECERLI GARANTIDIR VE SIMDIYE KADAR VERILEN
TUM DIGER GARANTI BEYANLARININ YERINE GECERLIDIR.

Tedavi edilen kisilerin biyolojik farkliliklarindan dolay: hic bir iiriiniin en uygun kogullar altinda daima ve gerektigi sekilde etkisini goste-
remeyecegi gozontine alinmalidir.

OptiMed setlerinin parcalari ile OptiMed iiriinleri lciilerine dikkat edildigi siirece kendi aralarinda birbirlerine uyarlar. Kullanici OptiMed
iiriin ve setlerini diger iiriinlerle kullanmadan 6nce yapacag islem dogrultusunda sézkonusu iiriinlerin kendi aralarninda uyup uymadik-
larini kontrol etmelidir.

Uriiniin uygulanmasina, hastada konulan teghise ve firma haricinde iiriiniin kullaniimasina OptiMed firmasinin herhangi bir etkisi bulun-
mamaktadir. OptiMed iriiniin sergileyecedi iyi bir etkiyi veya iriiniin sorun ¢ikmadan kullanilacagini garanti edemez. Bu nedenden
dolayr OptiMed hasar ve masraflar i¢in sorumluluk kabul etmez. OptiMed’in sorumlulugundan kaynaklanan iriinlerdeki hasarlar
OptiMed tarafindan tazmin edilecektir. Uriinlerin yeniden sterilize edilmelerinden ve yeniden kullanima hazir hale getirilmelerinden
meydana gelen hasarlardan dogan zarardan OptiMed sorumlu tutulamaz.

Bir sikayet veya beyan edilmesi gereken bir olay durumunda, olayla ilgili tiim OptiMed ve diger iireticilerin iriinlerinin saklanmasi ve
gerekirse yetkili makamlara veya analizlerde bulunabilmeleri igin imalatcilarina verilmeleri gerekir.

OptiMed calisanlan yukarida belirtilen sartlan degistirme, sorumluluk kapsamini genisletme veya iriinlere yonelik yeni yikiimliilikleri
kabul etme yetkisine sahip degildirler.

Uriinlerde degisiklik yapma hakki sakli tutulmaktadir.
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ISTRUZIONI D'USO

per il C0,-Angioset OptiMed secondo Schmitz-Rode / Alzen

Attenzione!

Ftalati

Nota

Nota

Campi di Applica-
zione

per la scelta del
biossido di carbonio
come mezzo di
contrasto

Indicazioni

per la scelta del
biossido di carbonio
come mezzo di
contrasto

Controindicazioni
all’ uso del biossido di
carbonio in alternativa
amezzi di contrasto
iodati

Eventuali Effetti
Collaterali e
Complicazioni

in seguito all’'uso del
biossido di carbonio in
alternativa a mezzi di
contrasto iodati

Avvertimento

Precauzioni
Generali da Adottare
per luso del
Biossido di Carbonio
in Angiografia

(cfr. Caridi e Hawkins,
JVIR 1997; 8:383-391)

Dosaggio del
Biossido di Carbonio
in Relazione
Al’Area Vascolare
da Visualizzare

Volume della
Camera a Pressione
(DKV) a seconda
dell’altezza di un
adulto

Raccomandazioni

Composizione del
C0,-Angioset

Norme per I’Utilizzo
Corretto

Preparazione

Registrazione

Uso del
C0,-Angioset

Regolazione del
Volume

Medicazione
Consigliata

Il prodotto & venduto in confezione sterile (sterilizzazione EO), € indicato per un’unica applicazione e non pud essere risterilizzato. Conserva-
re in luogo fresco, asciutto e protetto dalla luce. Se il prodotto o la confezione risultano danneggiati, il prodotto non deve essere utilizzato.
Lutilizzo del prodotto deve avvenire solo a cura di un medico che abbia esperienza con I'uso di questo prodotto. Il prodotto medi-
cale é predisposto per un solo utilizzo. Non é consentito il trattamento a scopo di riutilizzo! Non sono consentite la pulizia, la di-
sinfezione o la sterilizzazione! Il prodotto non & piu utilizzabile in seguito a trattamento a scopo di riutilizzo e costituisce un poten-
ziale pericolo sia per il che per Putili date le caratteristiche delle superfici e del design del prodotto non &
possibile garantirne una pulizia efficace dopo il suo utilizzo sul paziente. In caso di rinnovato utilizzo non si esclude pertanto la
contaminazione. Una risterilizzazione puo influenzare negativamente le caratteristiche delle superfici e dei materiali in plastica. Di
non é piu ibile g ire la fi lita originaria del prodotto.

Questo prodotto medicale puo contenere ftalati. Si prega di consultare le relative informazioni contenute sull’etichetta della confezione. Gli
ftalati/ plastificanti servono a rendere piu soffice il materiale. Il prodotto & impostato in modo tale da ridurre al minimo i rischi dovuti a so-
stanze che potrebbero fuoriuscire dal prodotto. Cio vale anche nel caso di applicazione del prodotto su bambini e donne in gravidanza o che
allattano.

Le indicazioni, le controindicazioni e I'uso del prodotto sopra citato devono sempre seguire gli standard medici attualmente vigenti.
E necessario tenere conto delle direttive e delle raccomandazioni delle rispettive societa mediche specialistiche.

Il CO, & un mezzo di contrasto negativo. Un miglioramento delle immagini puo essere ottenuto utilizzando un software per I'aggiunta di
singole immagini. C0,-Angioset dosa il biossido di carbonio ed & impostato su una pressione di esercizio pari a 1,3 bar. Utilizzare esclusiva-
mente diossido di carbonio medico (grado di purezza = 99,5 Vol.%).

@ Arterie pelviche

® Arterie viscerali

@ Arterie degli arti inferiori
@ Aorta infrarenale

@ Shunt da emodialisi
@ Arterie renali

@ Visualizzazione del sistema venoso (max. 40 ml per ogni iniezione)
@ Visualizzazione della vena porta inferiore in TIPS

@ Colangiografia (a seconda della posizione del paziente)

Angiografie diagnostiche/operative

Intolleranza ai mezzi di contrasto iodati

Aneurismi aortici

Insufficienza renale acuta/cronica

Reni trapiantati

Ipertiroidismo latente / manifesto

Paraproteinemia

Visualizzazione di shunt patologici

Shunt AV da dialisi

Ricerca di fonti emorragiche

Shunt portosistemico transgiugulare intraepatico (TIPS)
Riduzione delle controindicazioni dovute all’'uso di mezzi di contrasto iodati (ad esempio nel caso di insufficienza cardiaca e di interven-
ti chirurgici complessi)

@ Tutte le visualizzazioni arteriose al di sopra del diaframma (ad eccezione degli shunt da emodialisi e delle arterie degli avambracci e
delle mani)

@ Insufficienza respiratoria

@ In caso di infezioni venose

@ Ogni tipo di difetto dell’atrio cardiaco e del setto ventricolare

@ Malformazioni polmonari atrioventricolari

@ Paziente agitato

@ Deflusso aortico estremamente ridotto

@ Bambini

Le procedure con il prodotto sopra descritto devono essere eseguite solo da un medico che abbia esperienza con le possibili complicazioni.
Le complicazioni possono insorgere in qualsiasi momento durante o dopo la procedura. Tra le possibili complicazioni figurano:

Nausea/vomito

Vertigini

Dolori

Tachicardia

Acidosi da anidride carbonica di tipo iatrogeno

Stimolo a defecare

°

°

°

[}

°

°

@ Sensazione di caldo
@ Sensazione di pienezza

@ Lesioni ai nervi e ai vasi

@ Ematomi/emorragie

@ Parestesie con formicolio

@ Alterazione del colore della pelle

@ Squilibrio acido-basico

Questo sistema & impostato per funzionare ad una pressione gassosa da 1,3 bar e dovrebbe funzionare soltanto a tale pressione. Una pres-
sione maggiore induce pericolo di sovradosaggio! Prima di procedere con le iniezioni & opportuno controllare la pressione dell‘iniezione!
Tutti i dosaggi consigliati sono riferiti ad una pressione gassosa da 1,3 bar!

Quantita massima per ogni serie di iniezioni: 100 ml.

Attendere almeno due minuti fra le singole serie di iniezioni (intervalli pili lunghi nel caso di pazienti affetti da malattie polmonari).
Evitare un riflusso gassoso aortico ad un livello superiore del diaframma.

Evitare un riflusso gassoso brachiale nel caso di rilevazioni negli arti superiori (shunt).

Nel caso di accidentale sovradosaggio venoso (gas nel ventricolo destro e nel tronco polmonare) collocare il paziente sul fianco sinistro.
Eliminare, la ritenzione di gas, posizionando dovutamente il paziente (ad esempio in un aneurisma dell’aorta).

Nel caso di forti dolori alle gambe (dovuti a ritenzione di gas) posizionare le gambe in piano oppure pit in basso rispetto al corpo.
Prima dell’iniezione iniziale e dopo ogni cambio di volume, spurgare con soluzione la camera di dosaggio almeno 4 volte per eliminare
I'aria. Tenere la camera di dosaggio in maniera che la valvola sia rivolta verso I'alto (il CO, & pil pesante dell’aria)!

Utilizzare al piu presto il sistema di iniezione dopo la preparazione lo spurgo; il CO, si disperde, con il tempo, dall’esterno della camera
di dosaggio!

@ Utilizzare solo fonti farmaceuticamente pure (cilindri inossidabili) al biossido di carbonio.

@ Connettere un filtro sterile alla valvola di pressione.

Il volume & misurato in ml per ogni serie. Ad una pressione di lavoro da 1,3 bar il volume iniettato € all’incirca uguale al volume della ca-
mera di dosaggio per iniezioni arteriose (alla pressione media di 100 mm HG) ed & di circa 1,3 volte superiore alla pressione della camera
di dosaggio per iniezione venosa.

Aorta addominale: 60-100 ml DKV Arterie renali: 20-40 mI DKV TIPS: 20-40 ml DKV
Arterie pelviche: 40-80 mI DKV Arterie viscerali: 20-40 mI DKV Visualizzazioni venose: 20-40 ml DKV
Arterie degli arti inferiori: ~ 40-60 mI DKV Shunts da emodialisi: 20 mI DKV Arterie degli arti superiori: 20 ml DKV

DKV = impostazione volume camera didosaggio (solo arterie dell’avambraccio e della mano)

@ Arterie degli arti inferiori; posizione profonda completa della testa 10° (o pili), in alternativa 75° di
capezzale

to delle gambe i un

@ Visualizzazione delle arterie renali; sollevare di 30° il rispettivo lato del corpo mediante cuscino cuneiforme
@ Sovrapposizione con gas addominali; e 20 mg di butil: lamir
1. Siringa da 100 ml = camera di dosaggio; arresto ragolabile ad incrementi di 20 ml
2. Saracinesca per fissare il volume desiderato
3. Stantuffo con tacche d’arrestoogni 20 ml
4. Rubinetto speciale, rotabile a 90° per le operazioni di iniezione e caricamento
5. Condotto di apporto gas, lunghezza 1 m, con bocchetta di collegamento alla valvola di pressione della bombola del gas
6. Condotto di collegamento al paziente, lunghezza 1,5 m
Posizione —>
”"\EONE“ Paziente
&
— ®
Posizione
,CARICO“
i Gas (1,3 bar)
L i <—

Liniezione non deve essere eseguita manualmente.
Durante I'iniezione lo stantuffo deve essere arrestato.

L'iniezione avviene automatica-mente con la pressione del gas.

@ Controllare che la confezione sia integra. Se la confezione risulta danneggiata, il prodotto non deve essere utilizzato.
@ Estrarre il prodotto dalla confezione impiegando una tecnologia asettica e continuare a trattare in condizioni asettiche.
@ Controllare che il prodotto non sia danneggiato. Non riutilizzare un prodotto danneggiato.

@ Assicurarsi che i prodotti che non fanno parte del sistema siano compatibili rispettive istruzioni per 'uso.

Per i dati tecnici dei prodotti di cui sopra si rimanda ai rispettivi prospetti OptiMed ovvero alle etichette del prodotto.

Sulla confezione & applicata I'etichetta staccabile, dove sono registrati i dati del prodotto.

a. Impostare il pistone per iniezione sul volume desiderato e bloccare con la saracinesca.
Nota: La saracinesca é bloccata quando € sotto pressione. Di conseguenza, il pistone & bloccato durante I'iniezione.

. Allacciare la bocchetta di alimentazione gas all’uscita della valvola di riduzione della pressione della bombola del gas.
Attenzione! La pressione della bombola del gas viene tenuta su 1,3 bar con I'ausilio della valvola di riduzione della pressione. Verifica-
re la regolazione di precisione del manometro di pressione su 1,3 bar prima di eseguire I'iniezione.

c. Aprire la bombola del CO, e la valvola di scarico.

. Risciacquare il sistema ruotando il rubinetto speciale avanti e indietro per 4-5 volte (1x risciacquo = 1x posizione di “CARICO” e
1x posizione di “INIEZIONE”), tenendo il punto d’entrata/scarico della camera di dosaggio con il rubinetto speciale in posizione verticale.

. Eseguito il risciacquo, il rubinetto speciale va impostato sulla posizione “CARICO”.
Il tubo di collegamento con il paziente va collegato in corrispondenza dell’accesso vascolare tramite il rubinetto a due vie chiuso.

. Il rubinetto a due vie deve essere aperto appena prima di iniziare la serie di DSA (angiografie digitali selettive).

. Dopo aver avviato la serie di DSA e I'esecuzione delle immagini maschera, I'iniezione avviene ruotando il rubinetto speciale sulla posi-
zione “INIEZIONE”.

. Terminata I'iniezione portare il rubinetto speciale sulla posizione “CARICO”.

o

a

Sa o

Il sistema & nuovamente predisposto per la prossima serie.
Procedere secondo gli standard medici vigenti.

@ Qualora il volume preimpostato non dovesse essere sufficiente per ottenere una rilevazione completa dei vasi, tale volume pud essere
incrementato di 20 ml alla volta (Attenzione: controllare il riflusso di gas aortico! Deve essere evitato un riflusso al di sopra del diaframmal).
@ Laregolazione del volume deve avvenire nell’ordine seguente:
1. Disconnettere il tubo flessibile dall’accesso vascolare del paziente.
2. Portare il rubinetto speciale sulla posizione “INIEZIONE”.
3. Aprire la saracinesca, impostare il volume desiderato utilizzando il pistone per iniezione e bloccare nuovamente con la saracinesca.
4. Infine, procedere come indicato al punto d.).

La predisposizione alla medicazione prechirurgica, endochirurgica e postchirurgica deve avvenire conformemente alle rispettive informa-
zioni del produttore e seguendo gli standard medici attualmente vigenti.

Allimpiego di prodotti medicali & collegato un rischio biologico. Per questo motivo, utilizzare e smaltire i prodotti conformemente alle normative di
legge vigenti e secondo metodi clinici riconosciuti.

Termini di Garanzia

OptiMed garantisce che i prodotti sono realizzati con la massima accuratezza possibile. QUESTA E LA SOLA E UNICA GARANZIA VALIDA E
SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE DICHIARAZIONI DI GARANZIA RILASCIATE.

Si precisa che, a causa delle differenze biologiche dei soggetti sottoposti a trattamento, nessun prodotto & efficace in maniera assoluta in
tutte le condizioni.

| componenti dei set OptiMed, come pure i singoli prodotti OptiMed, sono compatibili tra loro a condizione che si tenga conto delle misure.
Prima di utilizzare singoli prodotti/set di prodotti OptiMed insieme a prodotti di altre marche, I'utente deve accertarsi della compatibilita
specifica all'uso dei singoli prodotti.

OptiMed non ha alcuna influenza sull’impiego del prodotto, sulla diagnosi del paziente, né sull’utilizzo del prodotto al di fuori dell’azienda.
OptiMed non puo garantire né un buon effetto né un impiego del prodotto esente da complicazioni. OptiMed non si assume pertanto alcuna
responsabilita per danni e costi. OptiMed sostituira i prodotti che presenteranno un difetto per il quale OptiMed stessa & responsabile.
OptiMed non si assume alcuna responsabilita per danni conseguenti di qualsiasi natura causati dalla risterilizzazione o dal riutilizzo del
prodotto.

In caso di reclamo o di un evento per il quale vige I'obbligo di notifica o un potenziale obbligo di notifica, tutti prodotti di OptiMed o di altri
produttori legati all’evento dovranno essere, per quanto possibile, conservati. Qualora sia necessario, questi dovranno essere messi a dispo-
sizione delle autorita competenti o eventualmente dei produttori stessi ai fini dell’esecuzione di ulteriori analisi.

Il personale OptiMed non ¢é abilitato a modificare le condizioni succitate, ad ampliare la responsabilita, né a contrarre ulteriori obblighi rela-
tivi ai prodotti.

OptiMed si riserva la facolta di apportare modifiche ai prodotti.
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INSTRUCCIONES DE USO

Set para angiografia con C0, de OptiMed segiin Schmitz-Rode / Alzen

jAtencion!

Ftalatos

Nota

Nota

Aplicaciones para la
utilizacion del CO,
como medio de
contraste

Indicaciones para la
utilizacion del CO,
como medio de
contraste

Contraindicaciones
para la utilizacion del
€0, como alternativa a
medios de contraste
yodados

Posibles Efectos
Secundarios
Derivados de la
utilizacion de CO,
como alternativa a
medios de contraste
yodados

jAdvertencia!

Medidas Generales
de Precaucion en
las Angiografias con
CO, (ver Caridiy
Hawkins, JVIR 1997;
8:383-391)

Dosificacion del CO,
Segtin la Region
Vascular a Examinar

Volumen de la
Camara de Presion
(DKV) dependiendo de
la altura del paciente

Recomendaciones

Composicion del Set
Para Angiografia
con CO,

Indicaciones para
un Correcto Uso

Preparacion

Registro

Utilizacion del Set
Para Angiografia
con CO,

Ajuste del Volumen

Medicacion
Recomendada

El producto se suministra estéril (esterilizacion por 6xido de etileno), esta indicado para un tnico uso y no debe esterilizarse de nuevo. El
producto debe almacenarse en un lugar fresco, seco y protegido contra la luz. El producto ya no se puede utilizar si presenta dafios o el
embalaje se ha deteriorado. Sélo un médico familiarizado con la aplicacion esta capacitado para utilizarlo. El producto médico ha
sido disefiado para un solo uso. jSu reutilizacion no esta permitida! debe limpi i o esterilizarse! En
caso de que el producto vuelva a prepararse para ser aplicado de nuevo, perderia sus propiedades y representaria un peligro
potencial tanto para el paciente como para el usuario: las propiedades de la superficie y del disefio del producto hacen que no
pueda garantizarse su correcta limpieza una vez ha sido aplicado con éxito en el paciente. Si se reutiliza, por tanto, no puede
excluirse el riesgo de contaminacion. La reesterilizacion puede afectar negativamente a las propiedades de la superficie y de los
materiales plasticos. Por esta razén, no puede seguir garantizandose la funcionalidad original del producto.

Este producto médico puede contener ftalatos. Consulte esta informacion en la etiqueta del embalaje. Los ftalatos/ plastificadores sirven
para dar mas suavidad al principio activo. La preparacion y fabricacion del producto se ha realizado de tal modo que los riesgos que pudie-
ran derivarse del desprendimiento de las sustancias del producto se han minimizado al méaximo. Esto afecta igualmente a la aplicacion del
producto con nifios y con mujeres embarazadas o lactantes.

Las indicaciones, contraindicaciones y el empleo de los productos mencionados anteriormente siempre se deben respetar de acuerdo con
la normativa médica actual. También deberan tenerse en cuenta las directrices y recomendaciones pertinentes de los colegios médicos
respectivos.

EI CO, es un medio de contraste negativo. La utilizacion de software especifico para medio de contraste negativo mejorara la calidad de la
imagen. El set para angiografia con C0, porciona el dioxido de carbono y ha sido fabricado para manejarse con una presién de 1,3 bares.
Utilice unicamente dioxido de carbono medicinal (grado de pureza = 99,5 Vol.%).

Arterias de la pelvis

Arterias viscerales

Arterias de la pierna

Aorta infrarrenal

Shunts de hemodidlisis

Arterias renales

Diagnéstico venoso (max. 40 ml pro inyeccion)
Presentacion de la arteria portal retrograda con TIPS
Colangiografia (segtn colocacion)

Angiografias diagndsticas/intervencionistas
Intolerancia al medio de contraste yodado

Aneurismas de aorta

Insuficiencia renal aguda/ crénica

Rifion transplantado

Hipertiroidismo latente/ manifiesto

Paraproteinemia

Diagnéstico de shunts patoldgicos

Shunts dialiticos AV

Identificacion de focos hemorragicos

Shunt portosistémico transyugular intrahepético (TIPS)
Reduccidn de la dosis de medio de contraste yodado (p. €j. en caso de insuficiencia cardiaca o cirugia intervencionista compleja)

Todo el arbol arterial situado por encima del diafragma (con excepcion de los shunts de hemodidlisis, las arterias del antebrazo y las
arterias de la mano)

@ Insuficiencia respiratoria

@ Eninfeccion venosa

@ Cualquier tipo de defecto del tabique auricular y ventricular

@ Malformacion arteriovenosa pulmonar

@ Paciente intranquilo

@ Flujo adrtico reducido en grado elevado

o Nifios

Los procedimientos que se llevan a cabo con el producto mencionado anteriormente sélo los pueden efectuar médicos familiarizados con

las posibles complicaciones. Las complicaciones pueden originarse en cualquier momento durante y después del procedimiento. Entre las
posibles complicaciones se enumeran las siguientes:

@ Nausea/\Vémitos

® Mareos

® Dolores

@ Taquicardia

® Acidosis yatrégena por CO,
@ Deseo de evacuar

@ Sensacion de calor

® Sensacion de saciedad

@ Lesiones vasculares y nerviosas
@ Hemorragias/hematomas
@ Hormigueos (parestesias)
@ Cambios de color en la piel
@ Desviacion del &cido-base

Este sistema estd disefiado para una presion de trabajo fija de 1,3 bares y ser utilizado exclusivamente a esta presion. jA mayor presion
existe el riesgo de sobredosis! jLa presion correcta debera comprobarse antes de iniciar la inyeccion!
Todas las recomendaciones de dosificacion estan referidas a una presion de gas de 1,3 bares.

@ \Volumen maximo de infusion por serie: 100 ml.

@ Esperar un tiempo minimo de 2 minutos entre series individuales (tiempo mas prolongado en pacientes con patologia pulmonar).

@ Evitar el reflujo adrtico de CO, por encima del diafragma.

@ Evitar el reflujo braquial de CO, en el diagndstico del brazo (o shunt).

@ En caso de una sobredosis venosa accidental (gas en el ventriculo derecho o en el tronco pulmonar), colocar al paciente horizontalmen-
te y recostado sobre su lado izquierdo.

@ Liberar el posible gas atrapado (ej. en un aneurisma de aorta, cambiando al paciente de posicion).

@ En pacientes con dolor agudo en las piernas (debido al gas atrapado), modificar la posicion de las piernas.

@ Purgar la camara de dosificacion al menos en 4 ocasiones antes de la primera inyeccion y después de cualquier modificacion en el
volumen elegido para eliminar el aire. Mantener la cémara de dosificacion de manera que la llave especial apunte hacia arria ('el CO,
es mas pesado que el aire!).

@ Una vez preparado y purgado, utilizar el sistema de inyeccion pronto. En caso contrario, el CO, se puede se difunde de la camara de

dosificacion con el paso del tiempo.
@ Utilizar exclusivamente fuentes de CO, médicamente puros (cilindros de acero inoxidable).
@ Afadir un filtro de esterilizacion a la valvula reductora de presion.

El volumen se contabiliza en ml por serie. A 1,3 bares de presion de trabajo, el volumen inyectado es aproximadamente igual al volumen de
la cdmara de dosificacion en inyecciones arteriales (para un promedio de 100 mm Hg) y 1,3 veces la camara de dosificacion en inyecciones
Venosas.

Aorta abdominal: 60-100 mI DKV Arterias renales: 20-40 mI DKV TIPS: 20-40 ml DKV
Arterias de la pelvis: 40-80 mI DKV Arterias viscerales: 20-40 mI DKV Diagnéstico venoso: 20-40 ml DKV
Arterias de la pierna: 40-60 mI DKV Shunts de hemodidlisis: 20 mI DKV Arterias de antebrazo: 20 ml DKV

DKV = Volumen de camara de dosificacion seleccionada (s6lo arterias del antebrazo y de la mano)

@ Diagndstico de las arterias de la pierna; cabeza en posicion tumbada de 10° (0 mas), de forma alternativa, elevacion de 15° de las
piernas con una cufia

@ Diagndstico de arterias renales; elevar 30° el costado ipsilateral del paciente utilizando una cuna

® Artefactos pro gases intestinales; 20 mg de b i

1. Jeringa de 100 ml = camara de dosificacion con ajuste cada 20 ml

2. Base con sistema de fijacion para seleccionar el volumen que desee ajustarse

3. Embolo de inyeccién con ranuras de fijacion cada 20 ml

4. Llave especial con valvula giratoria de 90° para los procedimientos de inyeccion y carga

5. Linea de suministro de gas de 1,0 m de longitud con conexion a la valvula de la botellade CO,
6. Tubo de conexion al paciente de 1,5 m delongitud

Posicion de = ':'|>
,,INECION" Paciente
L
— @
Posicion de
,CARGA“
<F') Gas (1,3 bar)
N <—

® La inyeccion no debe realizarse manualmente.
El émbolo debe estar bloqueado durante la inyeccion.
La inyeccion se produce automaticamente debido a la presion del gas.

@ Compruebe si el embalaje presenta dafios. De ser asi, el producto ya no se puede utilizar.

@ Saque el producto del embalaje con técnica aséptica y siga tratandose de forma aséptica.

@ Compruebe si el producto presenta dafios. Un producto dafiado no se puede utilizar.

@ Aseglrese de que los productos que no pertenecen al sistema son compatibles y tenga en cuenta sus instrucciones de uso.

Los datos exactos de todos los productos mencionados anteriormente pueden consultarse en los prospectos OptiMed o en las etiquetas de
los productos. En el envase se encuentra la etiqueta desprendible, que lleva registrados los datos del producto.

a. Ajuste el émbolo de la jeringuilla al volumen que desee y fijelo con la base con sistema de fijacion.

Nota: La base con sistema de fijacion esta bloqueada bajo presion. De esta manera, el émbolo permanece inmévil durante la inyeccion.

. Conecte la linea de suministro del gas a la salida de la valvula reductora de la presion de la botella de gas.
jAtencion! Con ayuda de la valvula reductora de la presion debe controlarse que la presion de la botella de gas sea de 1,3 bares.
Compruebe antes de la inyeccion que el ajuste fijo del manémetro de presion posterior esté en 1,3 bares.

. Abrir la llave de paso de la botella de CO, y la llave de la valvula reductora de presion.

. Purgar el sistema girando la llave especial 4 6 5 veces (1x purgado = 1x posicién de ,CARGA* y 1x posicin de ,INYECCION*), mante-
niendo en posicion vertical la camara de dosificacion junto con la llave especial.

. Finalizado el purgado, la llave especial debe situarse en posicion de ,,CARGA*.
Conectar el tubo del paciente con el acceso vascular del paciente utilizando la llave de dos vias que debe estar cerrada.

. La llave de 2 vias del acceso vascular debe abrirse justo antes de iniciar la serie de DSA.

. Después de iniciar la serie de DSA y obtenidas las mascaras de referencia, la inyeccion se lleva a cabo girando la llave especial hacia la
posicion en posicion de ,INYECCION“.

. Terminada la inyeccion, la llave especial debe situarse en la posicion de ,,CARGA*.
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El sistema esté preparado para una proxima serie.
Continuar el proceso segun la practica habitual.

@ Si el volumen seleccionado no ha sido suficiente para llevar a cabo el correcto diagndstico vascular, puede incrementarse en pasos de
20 ml (jAdvertencia!: Evitar el reflujo de CO, en aorta, por encima del diafragmal).
@ La seleccion del nuevo volumen se realiza bajolasiguiente secuencia:
1. Desconectar el tubo de conexion al paciente en el acceso vascular.
2. Situar la llave especial en posicion de ,INYECCION®.
3. Abra la base con sistema de fijacion, ajuste el volumen deseado con el émbolo de la jeringa e inmovilicelo de nuevo con la base con
sistema de fijacion.
4. Prosiga luego segun lo descrito anteriormente en el punto d.).

El suministro de medicamentos antes, durante y después de la operacion debe llevarse a cabo de acuerdo con la informacion respectiva del
fabricante y seguin la normativa médica actual.

Con la intr ion de pi

existe el riesgo de peligro biolégico. El empleo y la eliminacion de productos médicos deben llevarse a

cabo segun las directrices legales y los métodos autorizados.

Limitacion de la
Garantia

OptiMed garantiza que sus productos se han fabricado con la maxima precision. ESTA ES LA UNICA GARANTIA VALIDA Y SUSTITUYE AL
RESTO DE ACLARACIONES PROPORCIONADAS SOBRE LA GARANTIA.

Con motivo de las diferencias bioldgicas de las personas que se estan tratando, es necesario tener en cuenta que ningtin producto es total-
mente eficaz en condiciones completas.

Los componentes de los conjuntos de productos de OptiMed, asi como sus productos individuales, son compatibles entre si, siempre que
se respeten los datos sobre el tamafio. Antes de combinar los productos individuales/ los conjuntos de productos de OptiMed con productos
de otros fabricantes, el usuario debe asegurarse de que los productos individuales son compatibles en cuanto al uso especifico.
OptiMedno ejerce ninguna influencia sobre el uso de productos, el diagndstico de pacientes y el comercio de productos que no pertenezcan
a esta empresa. OptiMed puede garantizar un efecto positivo, asi como un uso sin complicaciones del producto.

Por lo tanto, OptiMed no asume ninguna responsabilidad por dafios, ni sus respectivos costes. OptiMed sustituira aquellos productos que se
muestren defectuosos y cuyos dafios le sean imputables. OptiMed no se responsabiliza de ningun tipo de consecuencia cuyo origen se
encuentre en la nueva esterilizacion o reciclado del producto.

En caso de una reclamacion, de un suceso que obligatoriamente o potencialmente deba comunicarse, deberan guardarse, en lo posible,
todos los productos de OptiMed o de otros fabricantes que estén relacionados con el incidente. De requerirse, deberan ponerse a disposicion
de las autoridades competentes o, en su caso, de los fabricantes mismos para realizar méas anlisis.

Los empleados de OptiMed no estan autorizados a modificar las condiciones anteriormente mencionadas, a ampliar la responsabilidad o a
afiadir obligaciones adicionales en relacion con el producto.

Modificaciones del producto reservadas.

&

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

para o Angioset CO, da OptiMed conforme Schmitz-Rode / Alzen

Atencao!

Ftalatos

Indicacao

Indicacao

Campos de
Aplicagao

para a seleccao de
dioxido de carbono
como meio de
contraste

Indicacao

para a selecgdo de
diéxido de carbono
como meio de
contraste

Contra-Indicacdes
do didxido de carbono
como substituto para
meio de contraste
iodado

Eventuais Efeitos
Colaterais e
Complicacdes

na utilizagéo do
dioxido de carbono
como substituto para
meio de contraste
iodado

Adverténcia

Medidas
Preventivas Gerais
na Angiografia com
Diéxido de Carbono
(comp. Caridi e
Hawkins, JVIR 1997;
8:383-391)

Dosagem do Didxido
de Carbono
Dependente da
Regido Vascular a
ser Representada

Volume da Camara
de Pressao (DKV)
(Dependente do
Tamanho de um
Adulto)

Recomendacdes

Montagem do
Angioset €O,

Indicacdes para o
Manuseamento
Correcto

Preparacéo

Registo

Manuseamento do
Angioset C0,

Ajuste do Volume

Medicacao
Recomendada

Apés a sua utilizacao, os dispositivos

0 produto é fornecido numa embalagem esterilizada (com oxido de etileno), para utilizacao tnica e ndo pode ser esterilizado novamente. 0
produto necessita de ser armazenado em local frio, seco e protegido da luz. No caso de danos no produto ou na embalagem, o produto néo
deverd ser utilizado. Apenas um médico familiarizado com esta aplicagao podera realiza-la. 0 produto médico destina-se a uma
tinica utilizagéo. Nao deve ser reprocessado! Nao deve ser limpo, desinfectado ou esterilizado! 0 produto nao deve ser reutilizado
apos passar por reprocessamento e representa perigo potencial tanto para o paciente quanto para o utilizador: Em fungao das
propriedades da superficie e do design do produto, nao é p: garantir li bem: apos ter sido utilizado no pa-
ciente. Portanto néo é possivel excluir contaminacéo no caso de uma reutilizacdo do produto. Uma reesterilizacdo pode exercer
influéncia negativa sobre as propriedades superficiais e 0 material plastico. Desta forma a funcionalidade original do produto néo
pode ser garantida.

Este produto médico pode conter ftalatos. Esta informacao consta do rétulo da embalagem. Ftalatos/emolientes tém a funcéo de tornar o
material mais maledvel. O produto foi concebido e fabricado de forma a minimizar a0 maximo os riscos das substancias que poderiam
escapar do produto. Isto aplica-se também a utilizacao do produto em criangas e mulheres gravidas ou que estejam amamentando.

As indicacdes, contra-indicacdes e a aplicacéo do produto especificado acima devem estar sempre em conformidade com o padrao médico
actual. Devem ser obedecidas as directivas e recomendagdes correspondentes das empresas médicas especializadas.

C0, é um meio de contraste negativo. Um software de adigéo de imagens individuais para um meio de contraste negativo possibilita a
melhora da qualidade da imagem. O Angioset CO, divide o didxido de carbono em porgdes e foi dimensionado para uma presséo de trabalho
de 1,3 bar. Utilize apenas dioxido de carbono medicinal (grau de pureza = 99,5 Vol.%).

Artérias pélvicas

Artérias viscerais

Artérias da perna

Aorta infra-renal

Shunts de hemodialise

Artérias renais

Representacdes venosas (max. 40 ml por injecgéo)
Representacao retrograda da veia porta em TIPS
Colangiografia (dependente do posicionamento)

Angiografias diagndsticas/intervencionais
Incompatibilidade ao meio de contraste iodado
Aneurismas de aortas

Insuficiéncia renal aguda/cronica

Rins transplantados

Hipertiroidismo latente / manifesto

Paraproteinemia

Representagéo de shunts patoldgicos

Shunts de dialise AV

Busca por fontes de hemorragia

Shunt transjugular intra-hepatico portosistémico (TIPS)
Reducdo da carga com meios de contraste iodados (p. ex. no caso de insuficiéncia cardiaca ou procedimentos cirdrgicos complexos)

Todas as representacdes arteriais acima do diafragma (com excepcéo dos shunts de hemodiélise, antebraco e artérias da méo)
Insuficiéncia respiratoria

No caso de infeccao venosa

Todo tipo de defeito do septo auricular e ventricular

Ma formagéo AV pulmonar

Paciente irrequieto

Saida de fluxo da aorta altamente reduzido

Criangas

0s procedimentos relacionados com o produto especificado acima s podem ser executados por médicos familiarizados com as possiveis
complicacdes. As complicagdes podem aparecer a qualquer momento, durante ou depois do pr ). Entre as cc 0es possiveis
estdo:

Nausea/vomitos

Vertigem

Dor

Taquicardia

Acidose latrogénica ao CO,

Urgéncia de evacuar

Sensagéo de calor

Dispepsia (sensacao de estar “cheio*)

Lesdes em vasos e nervos

Hemorragias/hematomas

Parestesias (sensacéo de formigamento)

Variagdes de cor da pele

Deslocamento acido-base

Esse sistema foi previsto para 1,3 bar de ajuste fixo de pressao do gas e apenas deve ser operado a 1,3 bar. No caso de pressdo mais alta
existe perigo de superdosagem! Deve controlar-se a pressdo correcta antes da injeccao!
Todas as dosagens recomendadas referem-se a uma presséo do gas de 1,3 bar!

Volume maximo de injecgéo por série: 100 ml.

Entre cada uma das séries deve aguardar-se no minimo 2 minutos (no caso de pacientes com enfermidade pulmonar, mais).

Evitar refluxo do gas da aorta acima do diafragma.

Evitar refluxo de gas braquial na representacdo (do shunt) do ntago.

No caso de sobredosagem venosa acidental (gés no vetriculo direito ou Trunkus pulmonalis), colocar o paciente em posicéo lateral
esquerda.

Solucionar o “trapping” de gés (p. ex. num aneurisma na aorta) mudando a posicéo do paciente.

No caso de dores fortes nas pernas (através do “trapping”) posicionar as pernas rectas ou mais baixas.

Antes da primeira injecc@o e apds cada alteracdo do ajuste do volume, enxaguar no minimo por 4 vezes sem ar. Segurar a camara de
dosagem de tal forma, que a valvula especial indique para cima (CO, é mais pesado que ar!).

@ LUtilizar o sistema de injecgéo o mais rapido possivel apés a preparagéo e o0 enxaguamento. o CO, com o tempo difunde da cdmara de
dosagem!

@ Apenas utilizar fonte médica pura de diéxido de carbono (cilindros sem oxidacéo).
@ Conecte um filtro estéril apds a vélvula redutora de pressao.

A indicacéo do volume é feita em ml por série. A 1,3 bar de pressao de trabalho o volume injectado é aprox. 1 x o volume da cdmara de
dosagem na injecgdo arterial (a 100 mm Hg pressdo média) e 1,3 x o volume da cdmara de dosagem na injec¢éo venosa.

Aorta abdominal: 60-100 ml DKV Artérias renal: 20-40 mI DKV TIPS: 20-40 ml DKV
Artérias pélvicas: 40-80 mI DKV Artérias viscerais: 20-40 mI DKV Representacao venosa: 20-40 ml DKV
Artérias da perna: 40-60 mI DKV Shunts de hemodidlise: 20 mI DKV Artérias do brago: 20 ml DKV

DKV = volume da cdmara de dosagem a ser ajustado (apenas antebraco e artérias da mao)

@ Representacdo das artérias das pernas; posicao mais baixa da cabeca de 10° (ou mais), alternativamente elevar as pernas em 75° com
auxilio de almofada em formato de cunha

® Representacéo das artérias das pernas; elevar pernas em 30° com auxilio de almofada em formato de cunha
@ Sobreposicdo de gases intestinais; administragdo de 20 mg de Butilescopolamina
1. Seringa de 100 ml = camara de dosagem/fixacao ajustavel em passos de 20 ml
2. Embolo de bloqueio para fixar o ajuste do volume desejado
3. Embolo da seringa com entalhes de paragem em passos de 20 ml
4. Vélvula especial com vélvula rotativa 90° para procedimentos de injeccao e carregamento
5. Tubo de alimentagéo do gés, 1,0 m de comprimento com ligacdo na valvula redutora de pressdo da garrafa com géas
6. Mangueira de ligacdo até o paciente com 1,5 m de comprimento

Position B>

“"\E(;AO“ Paciente
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l’ Gés (1,3 bar)
@ Ainjeccéo ndo pode ser feita manualmente.
@ Durante a injeccdo o émbolo deve estar blogueado.
@ Ainjecgdo ocorre automaticamente por meio da presséo do gas.
@ Verifique se a embalagem apresenta danos. Se a embalagem estiver danificada, o produto néo deve ser utilizado.
@ Remover o produto com técnica asséptica da embalagem e continuar a manipular assepticamente.
@ \Verifique o produto em relacéo a danos. Um produto danificado nao deve ser utilizado.
@ Certifique-se de que os produtos que ndo fazem parte do kit sdo compativeis e esteja atento as suas instrucdes de utilizacao.

Para todos os produtos mencionados acima obtenha os dados exactos dos prospectos ou rétulos dos produtos OptiMed.
Sobre a embalagem encontra-se a etiqueta removivel. Ali encontram-se registados os dados do produto.

a. Ajustar o volume do émbolo da seringa no volume desejado e bloquear com o émbolo de blogueio.

Indicacao: 0 émbolo de blogueio encontra-se bloqueado sob pressao. Desta forma o émbolo fica bloqueado durante a injeccao.

b. Ligar o conector do tubo de alimentacdo de gas na saida da valvula redutora de pressdo da garrafa de gas.

Atencéo! A pressdo da garrafa de provisdo de gas é controlada com auxilio da valvula de reducéo de pressdo em 1,3 bar. Verifique o
ajuste fino do manémetro da pressao secundéria em 1,3 bar antes da injeccéo.

c. Abrir a garrafa da gés e valvula de reducao de pressao.

d. Enxaguamento do sistema girando 4-5 x a valvula especial para a frente e para atrés (1x enxaguamento =1 vez posicdo “CARREGAR*
e 1 x posicéo “INJECCAQ*), sendo que a entrada e a saida da camara de dosagem com a camara especial deve ser mantida vertical-
mente para cima.

e. Depois do enxaguamento a vélvula especial é colocada na posicdo “CARREGAR”.

f. A mangueira de ligacdo até o paciente é conectada com a valvula de 2 vias fehcada no acesso vascular do paciente.

g. Avdlvula de 2 vias no acesso vascular é aberta pouco antes de inciar a série DSA.

h. Apés iniciar a série DAS e preparagdo das imagens mécara é feita a injecgéo ao rodar a vélvula especial para a posigao “INJECGAQ”.

. Apos finalizar a injecgo a valvula especial é reajustada na posicao “CARREGAR*.

Em seguida o sistema esta pronto para a proxima série.
Demais procedimentos conforme standard actual da medicina

@ Caso o volume pré-ajustado ndo seja suficiente para uma representacao vascular continua, pode ser aumentado em passos de 20 ml
(Atencdo: controlar o refluxo de gas da aorta! Deve ser evitado um refluxo acima do diafragmal).

@ 0 ajuste do volume é feito na seguinte sequéncia:
1. Desconexdo da mangueira de ligacao até o paciente do acesso vascular.
2. Colocagdo da vélvula especial na posicdo “INJECGAQ.
3. Abrir 0 émbolo de bloqueio, ajustar o volume desejado com o émbolo da seringa e novamente bloquear com o émbolo de bloqueio.
4. Em seguida proceda conforme descrito acima sob o item d).

De acordo com as informagdes correspondentes dos fabricantes, a administracdo de medicamentos no pré, intra e pés-operatdrio deve
estar em conformidade com os padrdes médicos actuais.

ir um risco biol

podem pi A sua utilizagao e eliminacao devem ser feitas de acordo com a

Limitacéo de
Garantia

A OptiMed garante o maximo cuidado no fabrico dos seus produtos. ESTA E A UNICA GARANTIA VALIDA E SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS
DECLARAGOES DE GARANTIA DADAS.

Deve ser observado que, devido as diferencas biologicas entre as pessoas a serem tratadas, nenhum produto é totalmente eficaz em todas
as condigdes.

0s componentes do conjunto OptiMed e os produtos individuais OptiMed sdo compativeis entre si, conquanto sejam observados os dados
relativos ao tamanho. Antes de utilizar produtos individuais/ conjuntos OptiMed, com produtos produzidos por terceiros, o utilizador deve
assegurar-se de que todos os produtos sdo compativeis, especificamente em termos de aplicacao.

A OptiMed ndo tem influéncia sobre a aplicacdo do produto, no diagndstico do paciente e no manuseamento do produto fora da empresa.
A OptiMed nao pode garantir um efeito positivo nem a aplicacao sem complicacdes do produto. Desta forma, a OptiMed isenta-se de
qualquer responsabilidade por perdas e danos. A OptiMed substituira produtos que apresentem defeito pelo qual a OptiMed seja responsa-
vel. A OptiMed no se responsabiliza por quaisquer danos causados em sequéncia da reesterilizagdo ou reprocessamento do produto.

No caso de alguma reclamagéo, de um evento obrigatoriamente notificavel ou potencialmente notificavel, sempre que possivel, devem ser
guardados todos os produtos relacionados ao evento, sendo estes da propria OptiMed ou de outros fabricantes. Sempre que necessario,
estes devem ser colocados a disposicdo das autoridades competentes ou, conforme o caso, aos proprios fabricantes para que possam ser
efectuadas andlises adicionais.

0s funcionarios da OptiMed néo estdo autorizados a alterar as condicdes acima estabelecidas, a ampliar a responsabilidade ou a aceitar
compromissos adicionais relacionados com o produto.

Reservamo-nos o direito de alterar o produto.

OAHTIEZ XPHZHZ

yia o OptiMed CO,-Angioset kata Schmitz-Rode /Alzen

Mpoooxi!

POaAIka

Yrnodeign

Yrnodegn

MpooapypooTtikéTTA
yla v emAoyr| Tou
io&e1biov Tou
avbpaka g
OKIOYPAPIKO PHEGO

Evéeieig

yla mv emAoyrj Tou
SloEeiiov Tou
avbpaka g
oKIaYPaPIKO HEGo

Avtevdeigeig

yia 1o 10&eiblo Tou
avbpaka g
LTIOKATAOTATO
1wdtovxov
oKiaypagikod pEoou

Evbexopeveg
TIOPEVEPYEIEG KO
£MMAOKEG
KAvovTag xprion
S10&etdiou Tou
avbpaka g
LTIOKATAOTATO
1wdtovxov
OKIOYPAPIKOU PETOU

Mpoeidomnoinon
— unédedn

Tevika mpoAnmTikaG
HETPO KATA TV
ayyeloypagia pe
610&e1diov Tou
avepaka

(mppA. Caridi kat
Hawkins, JVIR 1997;
8:383-391)

Adom bi10eidiov Tou
avepaka oe
egaptnon ano Tov
TPOG Tapouvaicaon
AYYEIOKO TOpEQ

PuBmoépevog 6ykog
yepiopatog (DKV)
(o€ oxéon pe 10
avdopa evijAka)

ZuoTaoeig:

Aopn Tou
CO,-Angioset

Ynobeigeg yia op6
XEPIOPO

Mpoctopacia

Kataxopnon

Xprion Tou
CO0,-Angioset

PuBpion Touv dykov
yepiopatog

ZUVIoTOpEVN
POPHAKEUTIKY
aywyn

To mpoidv eivat oppaylopévo oe anooTelpwpEvn ouokevaaia (anooTeipwon pe 0&eidio alBuAeviov), mpoopiCeTat yia pia xprion kai ev
TIPETIEL VA ATIOOTELPGVETAL €K VEOU. MpETiEL va puAdooeTal o€ §poaepd, ENpo kal okiepd PEPOG. Ze mepimTwon BAGBNG Tou mpoidvTog
1| NG ouoKevaoiag dev EMTPENETAL 1] XPTi0N TOL TPOIGVTOG. H Xprion mpénel va mpaypatonoleital povo and eEokeIpEVo
Yotpd. To PapPAKEVTIKO TIPOTIOV Eivat Kar HEVO Yo pia povo xprion. ‘Oxt ek véou xprion! ‘Oxt kaBapiopog, amo-
Avpavon 1) anooteipwon) Tou! To mpoidv petd v enaveneepyacia dev eivan ma katdAAnAo POG Xprion Kat anoteAsi
£vBEXOPEVMG KivEUVO TOOO Yia TOV agBgvi) 600 Kat yia Tov Xpriotn: Bdoet g ueig mg emea G ka1 ™G oxediaong Tov
npoidvrog dev Sraopaiiletal o emTUXG KABAPIOPAG PETA T XPrioN o€ aaBevii. Q¢ ek ToUTOU Hev amokAcieTan péAuvon
o€ mepinTon véag Xpiong. EnavelAnppévn anooteipwon propei va emEPACEL apvnTIKA OTIG IBIOTNTEG EMPAVEIDV KaL
UAIKOU TV OUVOETIKOV UAIKGV. ‘ETat 6ev priopei va Stac@aMoTtei TAEoV 1) apXIKi) AEITOUPYIKOTTA TOU TIPOiGVTOG.

AuTO TO PAPPAKEVTIKG TIPOTOV Propei evieXopEvag va Teptéxel pOakd. Mapakarolpe va avaTpeEeTe yia mv mAnpopopia avth otV
ETIKETA NG OLOoKeVaOiag. PBAAKES EVOOELS/TAAOTIKOTIOMTEG £X0UV OKOTO va BEATIO0VV TV €VALYIOia TOL LAKkOU. ZOvBeon Kat
Tapaywyr Tou mPOIGVTOG €ival TETOL, WOTE Ol KivBuvol amd evBexopevn EkAUOT 0VOLWV ATO TO TPOIOV VA Eival PELWPEVOL KATA TO
Buvatév 0To eAdxIoTo. AuTO LoXOEL emiong kat yla ) xprion Tou mpoiévTog oe maudid kat o€ eykboug 1§ BnAGTovoeg yuvaikeg.

O evBeitelg, ot avtevdeifelg kat n xprion Tou MPoavapePOPEVOL TIPOIOVTOG TPEMEL va BaaifovTal MAVTa OTIG TPEXOVOES LATPIKEG
nipodlaypapég. Edw mpénet va AdapBdavovTal umodn Ta pETPa EQAPHOYIG Kal 0l CLOTATELG TOU ekAOTOTE KAGBOU 1aTPIKIG E1BIKGTNTAG.

To CO, amoteAei apvnTik oKIAYPAPIKG PEGO. Evar AOYIOMIKG PEPOVRUEVING EIKOVAG YOl TO OPVTIKG OKIAYPAPIKG pECO BeATiovel TV
nowmra gkovag. To C0,-Angioset pubpiCet mv moodmta Siogebiov Tou AvBpaka kat gival kaTaokevaouévo yia mieon Aerrovpyiag
1,3 bar. MapakaAoOye XPNOLUOTIOIEITE AMOKAEIOTIKA LATPKA KaBapd B10E€iblo Tou avBpaka (Babpdg kabapdmtag = 99,5 % kat’ dyko).

® Apmpieg muéAov

InAaxvIkEG apTnpieg

Apmnpieg kAT® AKPWV

Yrove@pikrj aopTri

Shunts aipodidAvong

Apmnpieg veppav

DAeBikég mapovatdoelg (max. 40 ml avd €yxvon)
Avaotpopn napovaiaon muAaiag pAEBag oe TIPS
XoAayyeloypapia (avaioya v TomoBémon)

Bl0YVWOTIKEG / MAPEPBATIKEG AYYELOYPAPIES

1N aVekTIKOTNTA 08 10E100Xa OKIYPAPIKA pEoa

QaveuplopaTa A0PTIG

o&eia/xpovia veppiky avendpkela

LETAPOOXEVPEVA VEPPA

AavBavav / €kdnAog umepbupeoetdiopdg

ToPATPWTEV i

mapovoiaon naboroyikev shunts

AV-Shunts

avadimon Tmyav atpoppayiag

Saopaymibikr evéonnatikr muAatoovotnatik napdkappn (TIPS)
peiwon ™ empdpuvong pe wdlovxa okaypagikd péoa (m. X. o kapdiaky avemdpkela 1 o 00vOETEC MAPEPBOTIKES
eneppaoeg)

@ 0¢ 6Aeg 0L aPTNPLAKES TIAPOULAoELG IAVE amd To Sidepaypa (pe eaipean Twv shunt apodidAvoNG kat TV apTnpLev avtifpaxiova
Kat xelpoc)
0€ QVAMVEVOTIKT) QVETIAPKELR
0€ PAEBIKEG HOAUVOELG
oe kdBe eiboug mpodopikég eAAeidelg kat eAAeiDELG peaokotAlakol SlappdypaTog

0€ aviiouxoug aobeveis
o€ VPNAGBaBYa PEIEVN COPTIKY EKPOT}

[ ]
[ ]
[ ]
@ 0€ TIVEUHOVIKEG apTNPIOPAEPIKEG OUYYEVEIC AVRNOAIEG
[ ]
[ ]
® o nabid

O eMePPAOELS JIE TO AVRTEPEK AVAPEPOHEVO TTPOIOV TIPEMEL va BlevepyolvTaL POvo amd LaTpolg mov YVwpIilouv Tig TiBaVES ETITIAOKEG.
Katd m didpketa ™g enéppaong pnopei va mpokihouv emmAokég ava ndoa ottypr. ZTic mbaveg emmAokég meplappavovtat:
Navtia/épeTog

‘Ityyog

Akyn

Taxukapbia

latpoyeviig 0&€won CO,

Teveopog

AioBnpa BeppdtnTag

AioBnpa mAfipwong

AYYELOKES Kal VELPIKES PAABES

Awoppayiec / apatapata

MapaioBnon puppiykiaopatog

AMaY£C TOU XPOUATIOHOU TOU BEPPATOG

Metatomion oppomiag oEEwv kat Baoewv

To oboTnua aVTO €ival kataokevaopévo yia otabepr pOByton nieong aepiov 1,3 bar kat mpémet va Aettovpyei pévo ota 1,3 bar.
MeyaAotepn migon Gnuovpyei kivbuvo urepdoooloyiag! H oot mieon mpémnet va eAéyxeTat mpwv v £yxuon!
‘OAeg o1 ouoTaoelg dooooyiag avapépovtal oe mieong agpiou 1,3 bar!

® Méyiom noodtnTa Eyxuong avd oepd: 100 ml.

@ Avdpeoa 0TIC OEIPEG avapovr] TOVAAXIOToV 2 AenT@v (o€ Tiveupovomabeic aobeveic mapandve).

@ Na anogelyetal aopTikl maAvdpdunon aepiov ndve and 1o Sidepayua.

@ Na amopelyetal Bpaxiéviog makivdpopnan aepiov oy mapovaioon (shunt) Bpaxiova.

@ e katd Aabog @AeBikr umepboooAoyia (agpto ot Se&ia kothia 1 GTOV IVELOVIKG KOPYO) PEPTE TOV ABeV OE apLoTEPT| TAGYLD

KatdkAion aplotepd.

Avtipetniote mayidevon agpiov (“trapping”), . X. 0€ AOPTIKG avelpLOpa, pe peTadeon Tov aoBevoug.

Ie 1oxupd GAyn oTa KATe akpa (eEattiag “trapping®) TomoBETETE TA KATW GKPA OPILOVTIO 1} TILO XAUNAG.

@ [lpwv v mpy €veon kat petd amd kabe petapoAr Tov 6ykov yepiopatog emAbvate Tov £ykAeloto aépa amno Tov BAAayo Tomov
ouptyyag TouAdyiotov 4 popéc. Kpatdte Tov BdAapo ToMou oUptyyag katd Tpéno MoTe 1 elbikr kdvovAa va ivat aTpappévn mpog
Ta nave (CO, Bapitepo and tov agpal).

® Na yivetal xprion Tou GLOTIHATOG £YXUONG GUECT PETA TNV TPOETOHATTa Kat TV andmAvon. Me Tov xpdvo iaxvon tou CO, and
Tov BdAapo Tomov avpiyyac!

@ Xpnotoroleite amokAEIOTIKA laTPKd kaBaprj Ty 8loetdiov Tov dvBpaka (apmovAeg and avokeibwTo xdAupa).

® Oiktpo anooTeipwong mpénet va akoAovBe( Tov pelwTripa mieong.

H évbelEn Tou dykou yepiopatog yivetat oe ml avd oeipd. Ze mieon Aettovpyiag 1,3 bar o Oykog yxuong katd v aptnpiaki éyxuon
(ota 100 mm Hg péon nieon) avtioToixei mepinov aTov 6YKO Yepiopatog Tou BaAdpov TOMOL oUpLyyag, eve katd v @Ak éyxuon
avtioTolxei 0To 1,3 TOU GYKOU YepiopaTOG TOL BaAdpou TOTIOL GUPIYYOC.

Kok aoptr: 60-100 mI DKV Ne@pikég apmpieg: 20-40 mI DKV TIPS: 20-40 ml DKV
Apmpieg muéAou: 40-80 mI DKV XTAQXVIKEG apTNPIEG: 20-40 mI DKV ®Aew mapovaiaon: 20-40 ml DKV
ApTnpieg kaT® AkpwV:  40-60 mI DKV Shunts aupodiaAvong: 20 mI DKV  Apmnpieg Bpaxiévav: 20 ml DKV

DKV = pubugépevog 6ykog yepiopatog BaAdpouv (névo appieg avtiBpayiova kat xetpog)

@ [apouoiaon TV apTnEIEV TV KAT® dkpwv. ZuvoAky xapnAn 8€on keaAig 10° (1 mapandve), evaAhaktikd 15° avaorkepa Tov
KATW dkpwv pe pagiAdpt-oprva

@ [lapouoiaon TV VEPPIKWV 0pTNPLRV: OTiKWUA TNG 0UOTAEUPNG MAEUpdG Tou owpatoc katd 30° pe pa&iAdpi-oprva

® EmmpoBor| eviepikav aepiwv: mpoabiikn 20 mg Butylscoy i

1. Zoptyya Twv 100 ml = ©dAapog / pubuiopevn akvntomoinon oe fripata Twv 20 ml

2. BaABiba gpayrig yia v aopdaAion oy embupnTj poBpion Gykou TATpwong

3. 'EpBoAo a0pyyag pe eykonég pibuong oe Bripata twv 20 mi

4. Ebwr} kavoula pe meplotpeopevn BaABida 90 °yia Eyxuon kat yépopa

5. Aywyog mpooaywyrig agpiou prikoug 1,0 m pe o0vBeon mPog Tov HEIWTIPA TEONG TNG PLAANG agPiov
6. ZuvbeTIkOG 0wAIvVag mpog Tov acBevr pikoug 1,5 m

6éon
“INJEKTION®/

=>

aoBeviig

SANVWWWWWAAAN

agpto (1,3 bar)
{f <N < I,:I

@ H éyxvon bev emutpénetat va yivel Sia xelpog.

To éuBoAo G0PLyyag TIPEMEL KATA TNV £YXUOT VO E{VaL AKIVNTOMOMUEVO.
H éyxuon yivetat autopata péow mg 16iag mieong Tov agpiov.

@ EAéyEte T ovokevaoia yia @Bopég. EAv ) cuokevadia £xel umooTel pBOPEC, Bev EMTPEMETAL va XpNOtpOTIONBEL TO TIPOIGV.

® A@aipéoTe TO TIPOIGV aoNTTIKAG TEXVIKIIG Ao TN GLOKELATIN HLATNECOVTAC TO KAl 0TI GLVEXELD AOTTITIKO.

® EAéyETe To mpoidv yia pBopE. Aev emuTpéneTal 1) xprjon mpoidvTog mou éxet umooTei PAGRN.

@ Bepaiwbeite 6Tt mpoidvTa mov Gev avijkouv 0To OET givat oLPBaTA Kat SeoTe MPoooxy 0TI 0dnyieg xpriong Toug.

AvatpéEte ota QuAAdSia g OptiMed 1 0TIG ETIKETEG TV TPOIOVT®V Yia Ta akpIP} aToXe(a GAWV T@V TIPOIGVT@Y TIoL avapEpovTal

TOPATAVR. ZT1 GUOKEVOOIO UTIAPXEL 1) ApaIPOLpEVN ETIKETA. EKEl XOUV KaTaxwpnBei Ta oTolxeia TPOIOVTOG.

a. PuBpiote To £pBoAo olptyyag oTov emBUENTO Oyko MATP®ONG Kal akvnTomowjoTe To pe T BaABiba ppayrg.
Ynodewgn: Yno micon n BarBiba epayig eivar pmiokapiopévn. Me tov Tpémo auvtd To £uBoro ouptyyag eivat katd v €yxuon
CAKIVNTOTIOMEVO.

. Z0v8eon Tou aywyol mpooaywyrig aepiov oy 080 TOL pEIWTIPa TEONG TNG PLAANG EPiOL.
Mpoa£€te! H nieon g giaAng aepiov meptopiletar pe ™ Poribeia Tov peiwtipa mieong ota 1,3 bar. Mapakaholye EAEYXETE T
otaBepr pUBpION TOL pavépeTpov mieong e§6dou ota 1,3 bar mpwv ™V Eyxuom.

o

o

. Avoi€te T @1aAn agpiov kat Tov pEI@TAPa THEONC.

. AnomAuon Tov oLETHRATOG Pe Gvotypa Kat KAEIOIHo 4 pe 5 popég ™G 1bIKig kavouAag (1¢popd amdémivon = 1popd BEon “LADEN*/
yémopa kat 1 gopd B€on “INJEKTION®/éyxuon), eved n eicobog/€E060g Tou BaAdpov pe v eibiki kdvovAa mipénel va eivat
oTpappévn kABETa MPOG T MAVE.

a

@®

. H edikrj kavovAa otpépeTar peta Ty anomAvon o B€on “LADEN® /yEpopa.

0 ouvdeTikOg owAivag mpog Tov aobevri ouvBEeTal pe TV KAELOTH SimAY) 0TPOPLYYa Tou kaBeTpa ayyelakrig mpooméAaang Tou
aoBevolg.

. H 8mAq otpégpryya Tou kaBeTipa ayyetakig mpooméAaong avoiyet Aiyo mpoTol apxioet 1) 0€1pd TV YNPLaKOV AQAIPETIKWY ayYel-
0YPaAPLEV.

=)

=

. Metd mv évapgn g oelpac TV PneLakdv aQalpeTIKOV aYYEIOYPAPIAV KAl TNV KATaoKeLT pdokag yivetat n £yxuon oTpépovtag
v e181krj kavovAa otn B€on “INJEKTION® /€yxuon.
Metd To mépag e Eyxuong 1 161k kavovAa emavagépetat otn 6€on “LADEN“/yépuopa.

To o0oTnpa eival katémy ndAL Tolpo yia v endpevn oelpd.
Mie€ayete My mepaitépa Sladikaoia cOPPwVaA pE TIC TPEXOVOEG LATPIKEG TIPOBIAYPAPEC.

® Edv o pubpiopévog 6ykog yepiopatog Sev enapkei yia pia guvexopevn mapouvoiaon Tev ayyeinv, pnopei va avgndei oe fripata Tov 20 ml
(Mpoooxr: EAéyETe v aopTiki naAvbpopnon aepiov! Mpénet va anopeuxBei maAvdpdpnon nave and To Sidepaypal).
@ H p0OByion Tou 6YKov YepioPaTOG YiveTal pe TNV ak6Aoudn oelpd:
1. Amoolv6eon Tou ouvdeTikol owArva Tipog Tov acBevr amnd Tov kabetipa ayyelakig mpoonéAaong.
2. Ztpo@n TG e1dikiig kavovAag ot BEon “INJEKTION®/éyxuon.
3. Avoikte ™) BaABiba ppayrg, pubpioTe Tov emBLENTO OyKo MATPGONG e TO £UBOAD GUPLYYAG KAt OKIVNTOTIOW|OTE TAAL TN BaABi-
Sa ppayrg.
4. Ak6AovBa ouvexioTe OTIWG MEPLypAPETAL TIAPATIAVR 0TO onpeio d.).

H xopriynon g npo-, i- kat PETEYXEIPNTIKAG PAPHAKEVTIKAG aywyNg TMPENEL va ipaypaTonoleital oOp@va Je Tig 0dnyieg Tou
£KAOTOTE KATAOKELOOTH KOl TIG TPEXOVTEG LATPIKES YVWOEIS KAl GUVOKEG.

MeTa T Xprion PapPAKEVTIK@V TIPOIOVTWV EVEEXETaL va ipokUPEL BroAoyikdg kivbuvog. H xprion kot anéppuPn QappOaKEUTIK@V TTPOIOVT@V TIpEMEL
VO IPAYHOTOTIOIEITAN CUHPGOVA PE TIG VOUIKEG S1aTAEEIG Kal IE avayvoPIopEveS peBodous.

Meplopopog
gyyonong

H OptiMed eyyvdrtat 6Tt Ta TIPOidvTal TNG kaTaokevalovTal pe T peyaAiTtepn Suvatr gpovtida kat mpogoxy. H MAPOYZA EINAI KAl H
MONAAIKH I2XYOYZA EITYHZH KAI ANTIKAGIZTA OMOIAAHMOTE AAH KATATEOEIMENH EITYHTIKH AHAQZH.

Npénet va An@bei vmdPn Tt Adyw ProAoyikav Siagopmv petagd Twv aobevav, kavéva mpoidv dev eival mavToTe anmdAvTa anoteAe-
OpaTIKG.

Ta egaptipata Twv oet ™G OptiMed, kabog kat Ta pepovwpéva mpoidvta e OptiMed eivat oupBatd petagy Toug, epdoov Bobel
mipoooyr} ota otoixeia Slaotdoewv. Mpwv amd ™ xprion pepovwpévav mpoioviwv/oet g OptiMed pe mpoiévta ANV ETALPELRV, O
Xpriomg mpénet va Bepatwbel yia T ouPBATOTTA TV TPOIOVTRV AUTEV.

H OptiMed 6ev 6ovatal va embpacel wg mpog T XPHon Twv TPoIOVTY, T Sidyvwon Tou acBevolg Kat TO XEIPIOPO TOU TIPOIOVTOG
ekt6G TG eTaipeiag. H OptiMed 6ev Suvatat va eyyunbei 00Te yla v evepyETIKY €MIBPAOT TOL TIPOTGVTOG 0UTE YIO TNV EPAPHOYT| TOU
X@pig emmAokeg. Qg ek TovTou 1 OptiMed Gev avaAapBdvel oe kapia mepintwon v evBovn yia PAABeC kat amolnpivon. H OptiMed
6a avTikataoTioe! MPOIGvVTa oL TIaPOLaIAgouy EAATT@HA, yia To omoio evBivetal n ifia. H OptiMed 8ev avaiapBdvet kapia evBovn
yla enakéAovBeg {npieg olaodnmoTe PUOEWG, 01 OTO{EG TIPOKAAOUVTAL AGYw™ £K VEOU ATOOTEIPWONG T} €K VEOU XPriONG TOL TIPOTGVTOG.
Ze MePIMT@ON MOPATOVRY, 08 TEPIMTOON unoxpewTikig SAwong 1} evdexopévag vmoxpewTikig SiAwong ouppdvrog, mpémel katd
S0vapn va guAaxtolv 6Aa ta mpoidvta e OptiMed i GAA@V KATAOKELAOTEV TIOV OXETICoVTaL pE TO GUPBAV auTd. Epooov anatteitat
TIPEMEL QUTA va Propoulv va TeBoulv 0T 61a0e0 TV apPOSIeV LTIMPESIAV 1} EVEEXOPEVAG KOl TV (B1OV TV KATAOKELAOTAV YIO TE-
PATEP® AVOADOELG.

Ot ouvepydreg g OptiMed Sev €xouv To Sikaiwpa va TPOTIOTIOIOLV TIC TIPOAVAPEPOHEVES TIPOUTIOBETELG, va Bievpuvouv To medio
£060VNG 1} va avaAapBavouv MEPAITEPE LTIOXPEDTELG AVAPOPIKA |IE TO TIPOTOV.

Me v em@OAagn Tpomonoinong Tov MPoiovTog.
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D Gebrauchsanweisung beachten
EN See instructions for use

F  Consulter le mode d’emploi

T

|

=

Kullanma kilavuzuna dikkat ediniz
Leggere le istruzioni d'uso

E  Constiltense los documentos adjuntos
P Consulte as instrugdes de utilizagdo
GR AwaBdote Tig 08nyieg xpriong

D Hersteller

EN Manufacturer
F_ Fabricant

TR Imalatc

| Produtiore

E Fabricante

P Fabricante
GR Kataokevaotig

D Nicht ereut sterilisieren
EN Do not resterilise

F  Ne pas restériliser

T

|

=

Yeniden sterilize etmeyiniz

Non sterilizzare una seconda volta
E  No esterilizar de nuevo

P Ndo esterilizar novamente

GR 'Oyt véa anooteipwon

®© @ Kk =

D Nicht verwenden, falls Verpackung
beschadigt

EN Do not use if packaging is damaged

F Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé

TR Ambalajin hasarli olmasi halinde
kullanmayiniz

| Non utilizzare se la confezione é danneggiata

E  No utilizar si el embalaje esta defectuoso

P Nao utilizar caso a embalagem apresente
danos

GR Kapia xprion, av n cuokevaoia £xet pOapei

N
N

N

N

Y.

o

Trocken aufbewahren

EN Store in a dry place

F  Craint I'humidité

TR Kuru yerde saklayiniz

| Conservare in luogo asciutto
E Mantengase seco

P Armazenar em local seco

GR Awatnpeitat o€ péPog oTEYVO

. 5\.//
i

Von Sonnenlicht fernhalten

Keep away from sunlight

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
Karanlik yerde saklayiniz

Tenere al riparo dalla luce del sole

No exponer al so

P Manter afastado da luz solar

GR Makpid ané To nAakd pae

=

m——mm
= o

D Latexfrei

EN Latex-free
F  Sans latex
T
I

=

Latekssizdir
Senza lattice
E Sin létex

P Sem latex
GR Xwpig latex

D Phthalate
EN Phthalates
F  Phtalates
TR Ftalatlar

| Ftalati

E Ftalatos

P Ftalatos

GR ®Bakikd

D Herstellungsdatum
EN Manufacture date
F  Date de fabrication
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R Imalat tarihi
Data di fabbricazione
E  Fecha de fabricacién
P Data de fabricacao
GR Huepopnvia kataokevrig

D Verwendbar bis

EN Use by

F  Date limite d'utilisation

TR Son kullanim tarihi

| Data di scadenza

E  Fecha de caducidad

P Usaraté

GR AvdAwon katd mpotipnon £ng

D  Katalognummer

EN Catalogue number
F  Référence produit
TR Katalog numarasi

| Numero di catalogo
E  Numero de catalogo
P Numero do catalogo
GR ApiBpog kataAdyou

D Chargennummer

EN Lot number

F  Numéro de lot

TR Imalat seri numarasi
1 Numero lotto

E  Namero de lote
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GR ApiBuoc maptibag
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ilisati (sterilisiert
mittels Ethylenoxid)
EN Method of sterilisation (sterilisation
using ethylene oxide)
F Méthode de stérilisation (stérilisation
a l'oxyde d’éthylene)
TR Sterilizasyon yontemi (etilenoxid ile sterilize
edilmistir)
| Metodo di sterilizzazione (sterilizzato
con ossido di etilene)
Método de esterilizacion (esterilizado
mediante oxido de etileno)
Método de esterilizagéo (mediante oxido de
metileno)
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Nicht wieder verwenden
Do not reuse

Produit & usage unique
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Non riutilizzare

No reutilizar
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D Lange

EN Length

F  Longueur
TR Uzunlugu

| Lunghezza
E Longitud

P Comprimento
GR Mrikog
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