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GEBRAUCHSANWEISUNG
für das OptiMed C02-Angioset nach Schmitz-Rode / Alzen

Beachten Sie! Das Produkt ist steril (EO-Sterilisation) verpackt, für den einmaligen Gebrauch bestimmt und darf nicht resterilisiert werden. Das Produkt 
muss kühl, trocken und lichtgeschützt gelagert werden. Bei Beschädigung 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 für die einmalige Verwendung ausgelegt. Keine Wiederaufbereitung! Keine Reinigung, Desinfektion oder Sterilisation! Das 
Produkt ist nach einer Wiederaufbereitung nicht mehr verwendungsfähig und stellt potenzielle Gefahren sowohl für den Patienten 
als auch den Anwender dar: Aufgrund der Oberflächenbeschaffenheit und des Designs des Produktes kann eine erfolgreiche 
Reinigung nach erfolgtem Patienteneinsatz nicht gewährleistet werden. Eine Kontamination ist daher bei einem erneuten Einsatz 
nicht auszuschließen. Eine Resterilisation kann die Oberflächen- und Werkstoffeigenschaften von Kunstoffen negativ beeinflus-
sen. Dadurch kann die ursprüngliche Funktionalität des Produktes nicht mehr gewährleistet werden.

Phthalate 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 könnten, soweit wie möglich minimiert werden. Dies trifft auch für die Anwendung des Produktes bei Kindern 
und bei schwangeren oder stillenden Frauen zu.

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

Hinweis C02 ist ein Negativ-Kontrastmittel. Eine Einzelbild-Additions-Software für ein Negativ-Kontrastmittel führt zur Verbesserung der Bildqualität.
Das C02-Angioset portioniert das Kohlendioxid und ist für einen Betriebsdruck von 1,3 bar ausgelegt. Bitte verwenden Sie ausschließlich 
medizinisches Kohlendioxid (Reinheitsgrad ≥ 99,5 Vol.%).

Anwendungsbereiche 
für die Wahl von 
Kohlendioxid als 
Kontrastmittel

l	 Beckenarterien
l	 Viszeralarterien
l	 Beinarterien
l	 Infrarenale Aorta
l	 Hämodialyse-Shunts
l	 Nierenarterien
l	 Venöse Darstellungen (max. 40 ml pro Injektion)
l	 Retrograde Pfortader-Darstellung bei TIPS
l	 Cholangiographie (lagerungsabhängig)

Indikation 
für die Wahl von 
Kohlendioxid als 
Kontrastmittel

l	 Diagnostische /  interventionelle Angiographien 
l	 Unverträglichkeit gegenüber jodiertem Kontrastmittel
l	 Aorten-Aneurysmen
l	 Akute / chronische Niereninsuffizienz
l	 Transplantat-Nieren
l	 Latente / manifeste Hyperthyreose
l	 Paraproteinämie
l	 Darstellung pathologischer Shunts
l	 AV-Dialyseshunts
l	 Suche nach Blutungsquellen
l	 Transjugularer intrahepatischer portosystemischer Shunt (TIPS)
l	 Reduzierung der Belastung mit jodiertem Kontrastmittel (z. B. bei kardialer Insuffizienz oder komplexen interventionellen Eingriffen)

Kontraindikationen 
von Kohlendioxid als 
Ersatz für jodiertes 
Kontrastmittel

l	 Alle arteriellen Darstellungen oberhalb des Zwerchfells (mit Ausnahme der Hämodialyse-Shunts, Unterarm- und Handarterien)

l	 Respiratorische Insuffizienz

l	 Bei venöser Infektion

l	 Jede Art von Vorhof- und Ventrikelseptumdefekt

l	 Pulmonale AV-Malformation

l	 Unruhiger Patient

l	 Hochgradig reduzierter aortaler Abfluss

l	 Kinder

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

Prozeduren mit dem oben genannten Produkt dürfen nur von Ärzten durchgeführt werden, die mit den möglichen Komplikationen vertraut 
sind. Komplikationen können jederzeit während oder nach der Prozedur auftreten. Zu den möglichen Komplikationen gehören:

l	 Übelkeit / Erbrechen

l	 Schwindelgefühl

l	 Schmerzen

l	 Tachykardie

l	 Iatrogene C02-Azidose

l	 Stuhldrang

l	 Wärmegefühl

l	 Völlegefühl

l	 Gefäß- und Nervenläsionen

l	 Blutungen / Hämatome

l	 Kribbelparästhesien

l	 Hautverfärbungen 

l	 Säure-Basen-Verschiebung

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

Allgemeine 
Vorsichtsmaßnahmen 
bei der 
Angiographie mit  
Kohlendioxid  
(vgl. Caridi und 
Hawkins, JVIR 1997; 
8:383-391)

l	 Maximale Injektionsmenge pro Serie: 100 ml.
l	 Zwischen den einzelnen Serien mindestens 2 Minuten warten (bei Patienten mit Lungenerkrankung länger).
l	 Aortalen Gasreflux oberhalb des Zwerchfells vermeiden.
l	 Brachialen Gasreflux bei der Arm-(Shunt-)Darstellung vermeiden.
l	 Bei versehentlicher venöser Überdosierung (Gas im rechten Ventrikel oder Trunkus pulmonalis), Patienten in linke Seitenlage bringen.
l	 „Gas-Trapping“ (z. B. in einem Aortenaneurysma) durch Umlagern des Patienten beheben.
l	 Bei starken Schmerzen in den Beinen (durch „Trapping“), Beine flach oder tiefer lagern.
l	 �Dosierkammer vor erster Injektion und nach jeder Änderung der Volumeneinstellung mindestens 4 mal luftfrei spülen. Dosierkammer so 

halten, dass der Spezial-Hahn nach oben zeigt (C02 ist schwerer als Luft!).
l	 Injektionssystem nach Vorbereitung und Spülung bald verwenden. C02 diffundiert mit der Zeit aus der Dosierkammer!
l	 Nur medizinisch reine Kohlendioxidquelle (rostfreie Zylinder) verwenden.
l	 Dem Druckreduzierventil einen Sterilfilter nachschalten.

Kohlendioxid-
Dosierung in 
Abhängigkeit vom 
darzustellenden 
Gefäßbereich

Die Angabe des Volumens erfolgt in ml pro Serie. Bei 1,3 bar Betriebsdruck beträgt 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 venöser Injektion.

Druckkammer-
volumen (DKV) (in 
Abhängigkeit der 
Körpergröße eines 
Erwachsenen) 

Bauchaorta: 60 - 100 ml DKV Nierenarterien: 20 - 40 ml DKV TIPS: 20 - 40 ml DKV

Beckenarterien: 40 - 80 ml DKV Viszeralarterien: 20 - 40 ml DKV Venöse Darstellung: 20 - 40 ml DKV

Beinarterien: 40 - 60 ml DKV Hämodialyse-Shunts: 20 ml DKV Armarterien: 20 ml DKV

DKV = einzustellendes Dosierkammervolumen (nur Unterarm- und Handarterien)

Empfehlungen l	 Darstellung der Beinarterien; Gesamt-Kopftieflage 10° (oder mehr), alternativ 15° Anhebung der Beine mittels eines Keilkissens
l	 Darstellung der Nierenarterien; Anhebung der ipsilateralen Körperseite um 30° mittels eines Keilkissens
l	 Darmgasüberlagerung; Gabe von 20 mg Butylscopolamin

Aufbau des CO2- 
Angiosets

1.	 100-ml-Spritze = Dosierkammer / einstellbare Fixierung in 20-ml-Schritten
2.	 Sperrschieber zur Fixierung der gewünschten Volumeneinstellung 
3.	 Spritzenkolben mit Arretierungseinkerbungen in 20-ml-Schritten
4.	 Spezial-Hahn mit 90°-Drehventil für Injektion und Ladevorgang
5.	 Gaszuflussleitung, 1,0 m Länge mit Anschluss an das Druckreduzierventil der Gasflasche
6.	 Verbindungsschlauch zum Patienten mit 1,5 m Länge
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„INJEKTION“

Position
„LADEN“

Patient

Gas (1,3 bar)

Hinweise zur 
korrekten 
Handhabung

l	 Die Injektion darf nicht manuell erfolgen. 

l	 Der Kolben muss während der Injektion arretiert sein. 

l	 Die Injektion erfolgt automatisch durch den Gaseigendruck.

Vorbereitung l	 Verpackung auf Beschädigung überprüfen. Ist die Verpackung beschädigt, darf das Produkt nicht mehr verwendet werden.

l	 Produkt in aseptischer Technik aus der Verpackung entnehmen und weiterhin aseptisch behandeln.

l	 Produkt auf Beschädigung überprüfen. Ein beschädigtes Produkt darf nicht weiter verwendet werden.

l	 Stellen Sie sicher, dass nicht zum Set gehörende Produkte kompatibel sind und beachten Sie deren Gebrauchsanweisungen.

Registrierung Für 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.

Handhabung des 
C02-Angioset

a.	 Spritzenkolben auf das gewünschte Volumen einstellen und mit dem Sperrschieber arretieren. 

     Hinweis: Der Sperrschieber ist unter Druck blockiert. Damit ist der Kolben während der Injektion arretiert. 

b.	 �Anschluss der Gaszuflussleitung an den Auslass des Druckreduzierventils der Gasflasche anschließen.  

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

c.	 Gasflasche und Druckreduzierventil öffnen.

d.	 �Spülung des Systems durch 4-5 maliges Vor- und Zurückdrehen des Spezial-Hahnes (1x Spülen = 1x Position „LADEN“ und 1x Position 
„INJEKTION“), wobei der Ein- / Auslass der Dosierkammer mit dem Spezial-Hahn senkrecht nach oben zu halten ist.

e.	 Der Spezial-Hahn wird nach der Spülung auf Position „LADEN“ gestellt.

f.	 Der Verbindungsschlauch zum Patienten wird mit dem geschlossenen 2-Wege-Hahn am Gefäßzugang des Patienten konnektiert.

g.	 Der 2-Wege-Hahn am Gefäßzugang wird kurz vor dem Starten der DSA-Serie geöffnet.

h.	 �Nach Starten der DSA-Serie und Anfertigung der Maskenbilder erfolgt die Injektion durch Drehung des Spezial-Hahnes auf Position 
„INJEKTION“.

i.	 Nach Beendigung der Injektion wird der Spezial-Hahn auf Position „LADEN“ zurückgestellt.

Das System ist anschließend wieder bereit für die nächste Serie.	

Weiteres Vorgehen nach heutigem medizinischem Standard.

Volumeneinstellung l	 �Sollte das voreingestellte Volumen für eine zusammenhängende Gefäßdarstellung nicht ausreichen, kann es in 20-ml-Schritten erhöht 
werden (Achtung: aortalen Gasreflux kontrollieren! Ein Reflux oberhalb des Zwerchfells muss vermieden werden!).

l	 �Die Volumeneinstellung erfolgt in folgender Reihenfolge:	  
1. Diskonnektieren des Verbindungsschlauches zum Patienten am Gefäßzugang.	  
2. Stellung des Spezial-Hahnes auf Position „INJEKTION“.	  
3. Sperrschieber öffnen, das gewünschte Volumen mit dem Spritzenkolben einstellen und wieder mit dem Sperrschieber arretieren.  
4. Fahren Sie anschließend wie oben unter Punkt d.) beschrieben fort.		

Empfohlene  
Medikation

Die Einleitung der prä-, 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 größtmöglicher Sorgfalt herzustellen. DIES IST DIE EINZIG GÜLTIGE GARANTIE, UND SIE ERSETZT ALLE 
ANDEREN ABGEGEBENEN GARANTIE-ERKLÄRUNGEN.

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

Komponenten von OptiMed-Sets sowie OptiMed-Einzelprodukte sind untereinander kompatibel, sofern die Größenangaben beachtet wer-
den. Vor dem Einsatz von OptiMed-Einzelprodukten / -Sets mit Fremdprodukten muss der Anwender anwendungsspezifisch die Kompatibi-
lität 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-
ßerhalb der Firma. OptiMed kann weder eine gute Wirkung noch eine komplikationsfreie Anwendung des Produktes garantieren.   

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

Im Falle einer Reklamation, eines meldepflichtigen oder potenziell meldepflichtigen Vorkommnisses sind, sofern möglich, alle mit dem 
Vorkommnis in Verbindung stehenden Produkte von OptiMed selbst oder anderen Herstellern aufzubewahren. Sofern erforderlich, sind 
diese den zuständigen Behörden oder gegebenenfalls den Herstellern selbst für weitere Analysen zur Verfügung zu stellen.

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

Produktänderungen vorbehalten.
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INSTRUCTIONS FOR USE
for the OptiMed CO2-Angioset according to Schmitz-Rode / Alzen

Please Note! 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.	

Phthalates 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.

Note 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.

Note C0
2 is a negative contrast medium. Single-frame addition software for a negative contrast medium will improve image quality.

The C02-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.%).

Range of 
Applications with 
carbon dioxide 
contrast medium

l	 Pelvic arteries 
l	 Visceral arteries 
l	 Arteries of the leg 
l	 Infrarenal aorta
l	 Hemodialysis shunts 
l	 Renal arteries
l	 Venous presentations (max. 40 ml per injection)
l	 Presentation of retrograde portal artery with TIPS
l	 Cholangiography (depending on position)

Indications 
for the choice of 
carbon dioxide as 
contrast medium 

l	 Diagnostic / interventional angiography
l	 Intolerance to iodized contrast medium
l	 Aortic aneurysms
l	 Acute / chronic renal insufficiency
l	 Renal transplant
l	 Latent / manifest hyperthyroidism
l	 Paraproteinemia
l	 Presentation of pathological shunts
l	 AV dialysis shunts 
l	 Search for sources of haemorrhage
l	 Transjugular intrahepatic portosystemic shunt  (TIPS)
l	 Reduction of the loading with iodized contrast medium (e.g. in cardiac insufficiency or complex interventional surgery)

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

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

l	 Respiratory insufficiency

l	 Venous infection

l	 Any type of arterial and ventricular septum defect

l	 Pulmonary AV malformation

l	 Restlessness in the patient

l	 Significantly reduced aortic drainage

l	 Children 

Possible 
Side-Effects and 
Complications 
for the use of carbon 
dioxide as an 
alternative to iodised 
contrast mediums

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:

l	 Nausea / vomiting

l	 Dizziness

l	 Pain 

l	 Tachycardia 

l	 Iatrogenic CO2 acidosis

l	 Urge to defecate

l	 Sensation of heat

l	 Sensation of satiety

l	 Vascular and neural lesions

l	 Hemorrhage / hematoma

l	 Paresthesia

l	 Skin discoloration

l	 Disturbance of acid-alkaline balance 

Warning 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.

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

l	 Maximum amount of injection per series: 100 ml.
l	 Wait at least 2 minutes between individual series (longer for patients with pulmonary disease).
l	 Avoid aortic gas reflux above the diaphragm.
l	 Avoid brachial gas reflux in arm (or shunt) presentations.
l	 In case of accidental venous overdose (gas in right ventricle or pulmonary trunk), lie the patient on his / her left side.
l	 Alleviate gas trapping, e.g. in an aortic aneurysm, by changing the patient‘s position.
l	 In the case of severe pains in the legs (due to trapping), position legs level or lower.
l	� 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 (CO2 is heavier than air!). 
l	 Use the injection system as soon as possible after preparing and rinsing. Over time the CO2 will disperse from the dose chamber!
l	 Use only pure medical sources of carbon dioxide (stainless steel cylinders).
l	 Connect a sterile filter to the pressure relief valve.

Dosage of 
Carbon Dioxide 
Depending on 
the Vascular Region 
to be Presented

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.

Dose Chamber 
Volume (DCV) based 
on adult body height 

Ventral aorta: 60 - 100 ml DKV Renal arteries: 20 - 40 ml DKV TIPS: 20 - 40 ml DKV

Pelvic arteries: 40 - 80 ml DKV Visceral arteries: 20 - 40 ml DKV Venous presentation: 20 - 40 ml DKV

Leg arteries: 40 - 60 ml DKV Haemodialyse shunts: 20 ml DKV Arm arteries: 20 ml DKV

DKV = dose chamber volume to be set (forearm and arteries of hand only)

Recommendations l	 Presentation of leg arteries; overall head-down position 10° (or more), alternatively raise legs 15° using a wedge-shaped cushion
l	 Presentation of renal arteries; raise the ipsilateral side of the body by 30° by means of a wedge-shaped cushion
l	 Overshadowing by intestinal gases; administer 20 mg butylscopolamine

Structure of the 
CO2-Angioset

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
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Notes on  
Correct Use

l	 The injection must not be performed manually.

l	 The plunger must be locked during the injection. 

l	 The injection occurs automatically as the result of the gas pressure.

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

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

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

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

Registration 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. 

Use of the C02-  
Angioset

a.	� 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. 

�b.	� 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.

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

d.	� 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.

e.	 After flushing, the special stop-cock is set to the “LOADING” position.

f.	 The connection tube to the patient is connected to the vascular access to the patient using the closed two-way stop-cock.

g.	 The two-way stop-cock in the vascular access is opened shortly before starting the DSA series.

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

i.	 After completion of the injection the special stop-cock is returned to the “LOADING” position.

The system is then ready for the next series.	  
Further procedure according to current medical standards.

Volume Adjustment l	� 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!).

l	�� 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.).

Recommended 
Medication

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

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

Limited Guarantee 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 C02 OptiMed selon Schmitz-Rode / Alzen

Important ! Le produit est sous emballage stérile (stérilisation à l’oxyde d’éthylène) ; il est à usage unique et ne doit pas être restérilisé. Stocker le 
produit dans un endroit sec et frais à l’abri de la lumière. Ne pas utiliser le produit si l’emballage ou le produit lui-même a été endommagé. 
Seul un médecin familiarisé avec son emploi est autorisé à l’utiliser. Ce dispositif médical est à usage unique. Ne pas le déconta-
miner ! Ne pas le nettoyer, le désinfecter ni le stériliser ! Après 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 après utilisation sur un patient ne peut pas être 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 être garantie.

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

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

Remarque Le CO
2 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 C02 fractionne le dioxyde de carbone. Il est conçu pour une pression de 1,3 bar. Utiliser uniquement du dioxyde de 
carbone médical (pureté ≥ 99,5 %).

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

l	 Artères du bassin
l	 Artères viscérales 
l	 Artères de la jambe 
l	 Aorte infrarénale
l	 Shunts d’hémodialyse 
l	 Artères rénales
l	 Représentations veineuses (maximum 40 ml par injection)
l	 Représentation rétrograde de la veine porte avec TIPS
l	 Cholangiographie (dépendant du positionnement)

Indications pour le 
choix du dioxyde de 
carbone comme 
produit de contraste

l	 Angiographie diagnostique / interventionnelle
l	 Intolérance aux produits de contraste iodés
l	 Anévrysme de l’aorte
l	 Insuffisance rénale aiguë / chronique	
l	 Transplantation rénale
l	 Hyperthyroidie latente / manifeste
l	 Paraprotéinémie
l	 Présence de shunts pathologiques
l	 Shunt de dialyse AV
l	 Recherche de I’origine d’une hérmoragie 
l	 Anastomose porto-systémique transjugulaire intrahépatique (TIPS)
l	� Réduction de la contrainte imposée par le produit de contraste iodé (par exemple en cas d’insuffisance cardiaque ou d’interventions 

complexes)

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

l	 Toutes les artères au-dessus du diaphragme à I’exception des shunts d’hémodialyse, des artères des avant-bras et des mains 

l	 Insuffisance respiratoire

l	 Infection veineuse

l	 Tout type d’anomalie artérielle et ventriculaire 

l	 Malformation pulmonaire artério-veineuse

l	 Patient agité

l	 Écoulement aortique fortement réduit

l	 Enfants

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

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

l	 Nausée / vomissements

l	 Douleurs

l	 Sensation de vertige

l	 Tachycardie

l	 Acidose CO2 iatrogène

l	 Besoin d’aller à la selle

l	 Sensation de chaleur

l	 Ballonnements

l	 Lésions vasculaires et nerveuses

l	 Saignements / hématomes

l	 Paresthésie

l	 Décoloration de la peau

l	 Désordre de l’équilibre acide-base

Avertissement ! Le système est conçu pour une pression de gaz maintenue à 1,3 bar et ne doit être employé qu’avec une pression de 1,3 bar. Une pression 
supérieure entraîne un risque de surdosage ! Vérifier la pression correcte avant I’injection !
Toutes les doses recommandées se rapportent à une pression de gaz de 1,3 bar !

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

l	 Quantité d’injection maximale par série : 100 ml.
l	 Entre chaque série, attendre au moins 2 minutes (plus longtemps avec les patients atteints de maladies pulmonaires).
l	 Éviter le reflux aortique de gaz au-dessus du diaphragme.
l	 Éviter le reflux brachial de gaz lors des représentations des bras (et de shunt).
l	 En cas de surdosage veineux involontaire (gaz dans le ventricule droit ou le tronc pulmonaire), coucher le malade sur le côté gauche.
l	 Éliminer la rétention de gaz (p.ex. dans un anévrysme de I’aorte) en changeant la position du patient.
l	 En cas de douleurs intenses dans les jambes (provoquées par la rétention), placer les jambes en position plus plane ou plus basse.
l	 Purger au moins 4 fois I’air contenu dans la chambre de dosage avant la première injection et après chaque modification du réglage 
	 de volume. Tenir la chambre de dosage de manière à ce que le robinet spécial soit orienté vers le haut (le CO2 est plus lourd que I’air !).
l	� Utiliser le système d’injection rapidement après la préparation et le lavage. Après un moment, le CO2 s’échappe de la chambre de dosage !
l	 Utiliser uniquement du dioxyde de carbone médical pur (cylindres inoxydables).
l	 Placer un filtre stérile en aval de la soupape réductrice de pression.

Dosage du Dioxyde 
de Carbone en 
Fonction du Secteur 
Vasculaire Concerné

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

DKV en Fonction de 
la Taille d’un Adulte

Artères abdominales : 60 - 100 ml DKV Artères rénales : 20 - 40 ml DKV TIPS : 20 - 40 ml DKV

Artères du bassin : 40 - 80 ml DKV Artères viscérales : 20 - 40 ml DKV Visualisation des veines : 20 - 40 ml DKV

Artères de la jambe : 40 - 60 ml DKV Shunts d’hémodialyse : 20 ml DKV Artères brachiales : 20 ml DKV

DKV = volume prescrit pour la chambre de dosage (uniquement artères des avant-bras et de la main)

Recommandations l	� Représentation des artères de la jambe; position de Trendelenburg 10° (ou plus), ou surélever les jambes de 15° à l’aide d’un coussin 
en coin

l	 Représentation des artères rénales ; surélever côté ipsolatéral de 30° à I’aide d’un coussin en coin
l	 Superposition de gaz intestinaux ; administrer 20 mg Butylscopolamin

Eléments 
Constitutifs 
Angioset CO2

1.	 Seringue de 100 ml = chambre de dosage / fixation réglable par fraction de 20 ml
2.	 Vanne d’arrêt 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 à la soupape réductrice de pression de la bouteille de gaz
6.  Tuyau de raccordement au patient de 1,5 m de long
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6Position
„INJECTION“

„CHARGEMENT“
Position

Patient

Gaz (1,3 bar)

Instructions pour le 
Maniement Correct

l	 L’injection ne doit pas être effectuée manuellement.

l	 Pendant I’injection, le piston doit être fixé.

l	 L’injection se fait automatiquement sous la pression du gaz.

Préparation l	 Vérifier l’intégrité de l’emballage. Ne pas utiliser le produit si l’emballage est endommagé.

l	 Déballer le produit en observant les règles d’asepsie et le manipuler conformément aux techniques aseptiques.

l	 Vérifier si le produit est endommagé. Un produit endommagé ne doit pas être utilisé.

l	 S’assurer que les produits ne faisant pas partie du kit sont bien compatibles et se conformer à leur mode d’emploi.

Enregistrement 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 l’emballage. 

Utilisation  
Angioset CO2

a.	 Régler le piston de la seringue sur le volume souhaité et le bloquer au moyen de la vanne d’arrêt. 
	 Attention ! La vanne d’arrêt est bloquée sous pression. Le piston est donc bloqué pendant l’injection. 
b.	� Raccorder la conduite d’alimentation en gaz à la sortie du manodétendeur de la bouteille de gaz.  
	� Attention ! La pression de la bouteille de gaz est contrôlée et maintenue à 1,3 bar à l’aide du manodétendeur. Avant l’injection, veuillez 

vous assurer que le manomètre de pression aval a été réglé à un niveau constant de 1,3 bar. 
c.	 Ouvrir la bouteille de gaz et la soupape de sécurité.
d.	� Purger le système en tournant 4 à 5 fois le robinet spécial d’avant en arrière (1x purger = 1x position „CHARGEMENT“ et 1x position 
	� „INJECTION“). En effectuant cette opération, I’orifice d’entrée / de sortie de la chambre de dosage munie du robinet spécial doit être 

tenue vers le haut en position verticale.
e.	 Après la purge, le robinet spécial est placé en position „CHARGEMENT“.
f.	 Le tuyau de raccordement au patient est connecté à l’accès vasculaire du patient par le robinet 2 voies fermé.
g.	 Le robinet 2 voies de l’accès vasculaire du patient est ouvert peu avant le démerrage de la série DSA (angiographie numérisée).
h.	 Après démarrage de la série DSA et une fois que les masques sont prêts, I’injection est lancée en tournant le robinet spécial en posi-
tion 
	 „INJECTION“.
i.	 Après I’injection tourner le robinet spécial en position „CHARGEMENT“.	  
 
Le système est prêt pour la prochaine série.	  
Procédure à suivre selon le standard médical habituel.

Modification du 
Volume

l	� Si le volume préréglé ne suffit pas à une représentation ininterrompue des vaisseaux, il peut être augmenté par fraction de 20 ml
	 (Attention: contrôler le reflux aortique de gaz ! Eviter tout reflux localisé au dessus du diaphragme !).
l	� La modification du volume se déroule de la manière suivante:
	 1. Déconnecter le tuyau de raccordement au patient au niveau de sa voie d’accès.
	 2. Placer le robinet spécial en position „INJECTION“.
	� 3. �Ouvrir la vanne d’arrêt, 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.

Administration de 
Médicaments 
Recommandée

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

Les produits médicaux peuvent constituer un risque biologique après 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 même que les produits OptiMed isolés, sont compatibles entre eux, dans la mesure où les dimensions 
indiquées sont respectées. Avant d’utiliser des produits OptiMed isolés et des kits avec des produits d’autre provenance, l’utilisateur est 
tenu de s’assurer de la compatibilité des produits en fonction de l’application. 

La société OptiMed n’a aucune emprise sur l’utilisation qui est faite du produit, sur le diagnostic du patient ni sur le maniement du produit 
à l’extérieur de la société. De même, 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 à déclaration obligatoire ou potentiellement à déclaration obligatoire, conserver tous les produits 
d’OptiMed lui-même ou d’autres fabricants concernés par cet incident. Si nécessaire, ces dispositifs doivent être mis à la disposition des 
autorités compétentes ou, le cas échéant, des fabricants eux-mêmes, pour des analyses complémentaires.

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

Les produits sont sujets à modifications.
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KULLANMA KILAVUZU
OptiMed C02-Anjiyo Seti (Schmitz-Rode / Alzen)

Dikkat Edilmesi 
Gereken Hususlar!

Ürün steril olarak paketlenmiştir (EO-Sterilizasyon). Bir defaya mahsus olarak kullanılır ve kullanıldıktan sonra tekrar sterilize edilmez. 
Karanlık, serin ve kuru ortamda saklanır. Hasarlı ürün yada hasarlı pakette bulunan ürünler kullanılmamalıdır. Ürün sadece ürün 
hakkında bilgi sahibi olan doktor tarafından kullanılmalıdır. Tıbbi ürün sadece bir kereye mahsus kullanılmak için üretil-
miştir. Ürünü ikinci bir kullanıma hazırlamayınız, temizlemeyiniz, dezenfekte veya sterilize etmeyiniz! Kullanıma yeniden 
hazırlanan ürün işlevini artık yerine getiremez, hem hasta hem de kullanıcısı için tehlike arzeder: Yüzeyinin ve dizaynının 
özellikleri nedeniyle, ürünün kullanıldıktan sonra gerektiği gibi temizlenmesi mümkün olmayıp, kullanıldıktan sonra ye-
terince temizlenmesi garanti edilemez. Yeniden sterilize edilmesi ise yüzeyi ve malzemesini olumsuz etkileyebilir. Bun-
dan dolayı aletin asıl işlevini yerine getireceği garanti edilemez.

Ftalatlar Bu tıbbi ürün ftalatlar içerebilir. Buna ilişkin bilgiyi ambalaj etiketinden edinebilirsiniz. Ftalatlar / yumuşatıcılar ürünün yumuşatılmasında 
kullanılır. Üründen çıkabilecek maddelerin oluşturabileceği riskleri en asgari seviyeye düşürme amacıyla ürün en uygun şekilde tasar-
lanmış ve imal edilmiştir. Bu husus ürünün çocuk ve emziren kadınlarda kullanılabilmesi için de geçerlidir.

Not Yukarıda belirtilen ürünün endikasyonları, kontraendikasyonları ve uygulanması daima güncel tıbbi standartlara uygun olmalıdır. Bunu 
yaparken tıbbi kurumların yönerge ve tavsiyelerinin dikkate alınması gerekir.

Not C02 negatif görüntüleme maddesidir. Negatif görüntüleme maddesi için kullanılacak tek resimlik ekleme yazılımı görüntüleme kalitesinin 
iyi olmasını sağlar. C02 Anjiyo Seti karbondioksiti porsiyonlar ve 1,3 barlık bir işletme basıncı için öngörülmüştür. Lütfen sadece tıbbi 
karbondioksit kullanınız (saflık derecesi ≥ 99,5 hacim %)

Kullanma Alanları 
Karbondioksitin 
görüntüleyici madde 
olarak seçilmesi 
durumunda

l	 Kalça arterleri
l	 Bağırsak arterleri
l	 Bacak arterleri
l	 İnfrarenal aort
l	 Hemodiyaliz şantları
l	 Böbrek arterleri
l	 Venöz görüntülemeler (Enjeksiyon başına azami 40 ml)
l	 TIPS de retrograd portal toplardamar görüntülemesi
l	 Kolanjiyografi (yerleştirmeye bağlı)

Endikasyon 
Karbondioksitin 
görüntüleyici madde 
olarak seçilmesi 
durumunda 

l	 Teşhis / müdahele amaçlı anjiyografilerde 
l	 İyotlu görüntüleme malzemesi uyuşmazlığı
l	 Aort anevrizmaları
l	 Akut / kronik böbrek yetmezliği
l	 Nakledilmiş böbrekler
l	 Saklı / açık hipertireoz
l	 Paraproteinemi
l	 Patolojik şantların görüntülenmesi
l	 AV diyaliz şantları
l	 Kanama kaynaklarının aranması
l	 Transjuguler intrahepatik portosistemik şant (TIPŞ)
l	 İyotlu görüntüleme maddesi yükünün azaltılması (örn. kardiyak yetmezlik veya kapsamlı müdahelelerde)

Kontraendikasyonlar 
Karbondioksitin iyotlu 
görüntüleyici madde 
yerine kullanılması 
halinde

l	 Diyaframın üstünde yapılan tüm arteryel görüntülemeler (hemodiyaliz şantları, kolun alt ve el arterleri dışında)

l	 Respiratorik yetmezlik

l	 Venöz enfeksyonda

l	 Atrium ve ventriküler septal defektlerinin her çeşidi

l	 Pulmoner AV malformasyonu

l	 Huzursuz hasta

l	 Aorttan yüksek derecede azalan akış

l	 Çocuklar

Çıkabilecek Yan Etki 
ve Komplikasyonlar 
Karbondioksitin iyotlu 
görüntüleyici madde 
yerine kullanılması 
halinde 

Yukarıda belirtilen ürün ile yapılan müdaheleler sadece olası komplikasyonlar hakkında bilgi sahibi olan hekimler tarafından yapılmalıdır. 
Müdahele esnasında veya sonrasında daima komplikasyonlar ortaya çıkabilir. Bunlardan bazıları aşağıda belirtilmiştir:

l	 Bulantı / kusma

l	 Baş dönmesi

l	 Sancılar

l	 Takikardi

l	 Iatrojen C02 asidozu

l	 Dışkılama isteği

l	 Sıcaklık hissi

l	 Doluluk hissi

l	 Damar ve sinir lezyonları

l	 Kanamalar / hematomlar

l	 Uyuşma parestezileri

l	 Deride renk değişimleri 

l	 Asit-baz oranında değişmeler

Dikkat Bu sistem sadece 1,3 barlık gaz basıncına göre ayarlandığından, sadece bu değerde işletilmelidir. Daha yüksek basınçla işletildiğinde 
dozajın yüksek olması tehlikesi mevcuttur! Doğru basıncı enjeksiyondan önce kontrol ediniz!
Belirtilen tüm dozlar 1,3 barlık gaz basıncı dikkate alınarak hesaplanmıştır!

Karbondioksitle 
Yapılan 
Anjiyografilerde 
Alınması Gereken 
Genel Tedbirler  
(bk. Caridi/Hawkins, 
JVIR 1997; 8:383-391)

l	 Dizi başına azami enjeksiyon miktarı: 100 ml.
l	 Dizilerin arasında en az iki dakika bekleyiniz (akciğer hastalığı olan hastalarda daha fazla).
l	 Diyaframdan yukarıda oluşabilecek aort gaz geri akışlarından kaçınınız.
l	 Kol (şant) görüntülemesinde brahiyal gaz geri akışından kaçınınız.
l	 Venöz dozajın yalnışlıkla fazla seçilmesi halinde (sağ ventriküler veya akciğer atardamarında gaz) hastayı sola yatırınız.
l	 ‘Gaz kapanı / Trapping’ ini (örn. bir aort anevrizmasında) hastayı farklı bir pozisyona yatırarak gideriniz.
l	 ‘Trapping’ nedeniyle bacaklarda oluşabilecek sancıları, bacakları düz yatırarak veya aşağıya sarkıtarak gideriniz.
l	 �İlk enjeksiyondan önce ve dozaj miktarının her değiştirilmesinden sonra dozaj deposunu en az 4 kere havadan arındırılmış şekilde 

yıkayınız. Dozaj deposunu özel musluğun yukarıyı göstereceği şekilde tutunuz (Karbondioksit havadan daha ağırdır!).
l	 Karbondioksit dozaj deposundan uçuştuğundan, hazırladıktan ve yıkadıktan kısa süre sonra enjeksiyon sistemini kullanınız!
l	 Sadece tıbbi açıdan temiz (paslanmaz çelik silindirler) karbondioksit kullanınız.
l	 Basınç azaltma valfının arkasına steril bir filtre takınız.

Görüntülenecek 
Damar Çevresine 
Bağlı Olarak 
Karbondioksitin 
Dozajlanması

Hacim dizi başına ml olarak belirtilir. 1,3 bar işletme basıncında arteryel enjekte edilen hacim dozajlama deposunun hacmine (100 mm 
Hg ortalama basınçta) ve venöz enjeksiyonda dozajlama deposu hacminin 1,3 katına takriben denk düşer.	

Basınç Hücresi 
Hacmi (DKV) (bir 
yetişkin insanın 
büyüklüğüne bağımlı 
olarak) 

Karın aortu:                            60 - 100 ml DKV Böbrek aortu:                           20 - 40 ml DKV TIPŞ:                                           20 - 40 ml DKV
Kalça arterleri:                        40 - 80 ml DKV Bağırsak arterleri:                       20 - 40 ml DKV Venöz görüntüleme:                  20 - 40 ml DKV
Bacak arterleri:                             40 - 60 ml DKV Hemodiyaliz şantlar:                     20 ml DKV Kol arterleri:                                    20 ml DKV

DKV = ayarlanacak basınç hücresi hacmi (sadece kolun alt kısmı ve el arterleri)

Tavsiyeler l	 �Bacak arterlerinin görüntülenmesi; Kafanın toplam eğikliği 10° (veya daha fazla), alternatif olarak üçgen yastıkla bacakların  
15 ° kaldırılması

l	 Böbrek arterlerinin görüntülenmesi; Aynı vücut tarafının yastıkla 30° kaldırılması
l	 Bağırsak gazı altında bulunması; 20 mg Butylscopolamin verilmesi

CO2-Anjiyosetin 
Yapısı

1.	100 ml lik enjektör = dozajlama yeri / 20 ml lik ayarlanabilir basamaklar

2.	 İstenen hacim ayarının sabitleştirilmesi için kapatma sürgüsü

3.	20 ml lik sabitleştirme basamaklı enjektör pistonu 

4.	Enjeksiyon ve doldurma süreci için 90° çevirilebilir valflı özel musluk

5.	1 m uzunluğunda ve gaz şişesinin basınç azaltma valfına bağlantılı gaz hortumu bağlantısı

6.	1,5 m uzunluğunda hastaya bağlantı hortumu
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6’Enjeksiyon’ 
pozisyonu

’Doldurma’ 
pozisyonu

Hasta

Gas (1,3 bar)

Doğru Kullanıma 
Ilişkin Bilgiler

l	 Enjeksiyonun elden yapılmaması gerekir.

l	 Silindirin enjeksiyon esnasında sabitleştirilmiş olması lazımdır.

l	 Gazın öz basıncı enjeksiyonu otomatikman yapar.

Hazırlık l	 Hasar olup olmadığını görmek için ambalajı kontrol ediniz. Ambalajın hasarlı olması halinde ürün kullanılamaz. 

l	 Ürünü aseptik teknikle ambalajından çıkartınız ve aseptik kullanmaya devam ediniz.

l	 Ürünün hasarlı olup olmadığını kontrol ediniz. Hasarlı ürünün kullanılmaması gerekir.

l	 Sete dahil olmayan ürünlerle ürününüzün uyup uymadığını kontrol ediniz ve bunların kullanma kılavuzlarını dikkate alınız.

Kayıt Yukarıda belirtilen tüm ürünler için detaylı bilgiyi OptiMed broşür ve ürün etiketlerinden alabilirsiniz. Ambalajın üzerinde yapışkan ve 
ayrılabilir etiketler bulunmaktadır. Ürüne ilişkin bilgileri buradan alabilirsiniz.

C02-Anjiyosetin 
Kullanımı

a.	 İğne pistonunu istenen hacme ayarlayınız ve kapatma sürgüsüyle sabitleştiriniz.

      Not: Basınç altındayken kapatma sürgüsü bloke edilmiş, piston enjeksiyon esnasında sabitleştirilmiştir. 

b.	 Gaz geliş hortumunu gaz şişesinin basınç azaltma valfı ağzına bağlayınız.  

	� Lütfen dikkat ediniz! Basınç azaltma valfıyla gaz şişesindeki basınç 1,3 bar olarak kontrol edilmektedir. Enjeksiyondan önce arka 
basınç manometresinin 1,3 bar olarak sabitleştirildiğini mutlaka kontrol ediniz. 

c.	 Gaz şişesini ve basınç azaltma valfını açınız.

d.	 �Özel musluğu 4-5 kere öne ve arkaya çevirerek sistemin yıkanması (1x yıkama = 1x ’Doldurma’ prorisyonlari ve 1x ’Enjeksi−
yon’). Bunu yaparken dozajlama deposunun özel musluklu giriş / çıkışının dikey şekilde yukarıya doğru tutulması gerekmektedir.

e.	 Yıkamadan sonra özel musluk ’Doldurma’ pozisyonuna ayarlanır.

f.	 Hastaya bağlanma hortumu hastanın damar girişinde bulunan ve kapalı olan 2 yollu musluğa bağlanır.

g.	 DSA dizisine başlamadan kısa süre önce damar girişindeki 2 yollu musluk açılır.

h.	 �DSA dizisinin başlatılmasından ve maske resimlerin hazırlanmasından sonra özel musluk ’Enjeksiyon’ pozisyonuna çevrilerek 
enjeksiyon yapılır.

i.	 Enjeksiyonun sona ermesinden sonra özel musluk ’Doldurma’ pozisyonuna geri geri getirilir.

Bundan sonra sistem bir sonraki dizi için yine hazırdır.	  
Diğer muameleleri güncel tıbbi standartlara göre uygulayınız.

Hacmin Ayarlanması l	 �Önceden ayarlanmış hacmin kapsamlı bir damar görüntülemesi için yeterli olmaması halinde, 20 ml lik adımlarla arttırılabilir (Dikkat: 
Aorttaki gaz geri akışını kontrol ediniz! Diyaframın yukarısında geri akış olmamalıdır!).

l	 �Hacmin ayarlanması aşağıdaki sıralamaya göre yapılır:	  
1. Hastaya bağlama hortumunu damar girişinde sökülmesi.	  
2. Özel musluğun ’Enjeksiyon’ pozisyonuna getirilmesi.	  
3. Kapatma sürgüsünü açınız, istenilen hacmi enjektör pistonu ile ayarlayınız ve tekrar kapatma sürgüsüyle sabitleştiriniz. 	  
4. Bundan sonra yukarıda ‘d.’ şıkkında belirtildği gibi işleme devam ediniz.

Önerilen Medikasyon Ameliyat öncesi, esnası ve sonrası medikasyonun, imalatçısının verdiği bilgilere ve güncel tıbbi standartlara göre yapılması gerekir.

Tıbbi ürünlerin kullanılması biyolojik tehlikeye neden olabilir. Tıbbi ürünlerin kullanılması ve bunlara yapılan atık madde muamelesinin kanuni  
belirlemelere ve kabul edilmiş yöntemlere göre yapılması gerekir.

Garantinin 
Sınırlandırılması

OptiMed ürünlerinin büyük bir itina ile imal edildiğini garanti eder. BU YEGANE GEÇERLİ GARANTİDİR VE ŞİMDİYE KADAR VERİLEN 
TÜM DİĞER GARANTİ BEYANLARININ YERİNE GEÇERLİDİR.

Tedavi edilen kişilerin biyolojik farklılıklarından dolayı hiç bir ürünün en uygun koşullar altında daima ve gerektiği şekilde etkisini göste-
remeyeceği gözönüne alınmalıdır. 

OptiMed setlerinin parçaları ile OptiMed ürünleri ölçülerine dikkat edildiği sürece kendi aralarında birbirlerine uyarlar. Kullanıcı OptiMed 
ürün ve setlerini diğer ürünlerle kullanmadan önce yapacağı işlem doğrultusunda sözkonusu ürünlerin kendi aralarında uyup uymadık-
larını kontrol etmelidir.

Ürünün uygulanmasına, hastada konulan teşhise ve firma haricinde ürünün kullanılmasına OptiMed firmasının herhangi bir etkisi bulun-
mamaktadır. OptiMed ürünün sergileyeceği iyi bir etkiyi veya ürünün sorun çıkmadan kullanılacağını garanti edemez. Bu nedenden 
dolayı OptiMed hasar ve masraflar için sorumluluk kabul etmez. OptiMed’in sorumluluğundan kaynaklanan ürünlerdeki hasarlar  
OptiMed tarafından tazmin edilecektir. Ürünlerin yeniden sterilize edilmelerinden ve yeniden kullanıma hazır hale getirilmelerinden 
meydana gelen hasarlardan doğan zarardan OptiMed sorumlu tutulamaz. 

Bir şikayet veya beyan edilmesi gereken bir olay durumunda, olayla ilgili tüm OptiMed ve diğer üreticilerin ürünlerinin saklanması ve 
gerekirse yetkili makamlara veya analizlerde bulunabilmeleri için imalatçılarına verilmeleri gerekir.

OptiMed çalışanları yukarıda belirtilen şartları değiştirme, sorumluluk kapsamını genişletme veya ürünlere yönelik yeni yükümlülükleri 
kabul etme yetkisine sahip değildirler.

Ürünlerde değişiklik yapma hakkı saklı tutulmaktadır.

Medizinische Instrumente GmbH
Ferdinand-Porsche-Strasse 11
76275 Ettlingen, Germany
Phone:	+49 (0)7243/76 33 - 0
Fax:	 +49 (0)7243/76 33 - 99
optimed@opti-med.dePack 005-Revision 10/2010 B1000300100
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D	 Gebrauchsanweisung beachten 
EN	 See instructions for use 
F	 Consulter le mode d’emploi 
TR	 Kullanma kılavuzuna dikkat ediniz
I	 Leggere le istruzioni d’uso 
E	 Consúltense los documentos adjuntos
P	 Consulte as instruções de utilização
GR	 Διαβάστε τις οδηγίες χρήσης

D	 Hersteller
EN	 Manufacturer 
F 	 Fabricant 
TR 	 İmalatçı 
I 	 Produttore 
E 	 Fabricante 
P 	 Fabricante 
GR 	Κατασκευαστής 

D 	 Nicht erneut sterilisieren 
EN 	Do not resterilise 
F 	 Ne pas restériliser 
TR 	Yeniden sterilize etmeyiniz 
I 	 Non sterilizzare una seconda volta 
E 	 No esterilizar de nuevo 
P 	 Não esterilizar novamente 
GR 	Όχι νέα αποστείρωση

D 	� Nicht verwenden, falls Verpackung 
beschädigt 

EN 	Do not use if packaging is damaged 
F 	� Ne pas utiliser si l‘emballage est 

endommagé 
TR 	� Ambalajın hasarlı olması halinde 

kullanmayınız 
I 	 Non utilizzare se la confezione è danneggiata 
E 	 No utilizar si el embalaje está defectuoso 
P 	� Não utilizar caso a embalagem apresente 

danos 
GR 	Καµία χρήση, αν η συσκευασία έχει φθαρεί 

D 	 Trocken aufbewahren 
EN 	Store in a dry place 
F 	 Craint l‘humidité 
TR 	Kuru yerde saklayınız 
I 	 Conservare in luogo asciutto 
E 	 Mántengase seco 
P 	 Armazenar em local seco 
GR 	Διατηρείται σε µέρος στεγνό

D 	 Von Sonnenlicht fernhalten 
EN 	Keep away from sunlight 
F 	 Conserver à l‘abri de la lumière du soleil 
TR 	Karanlık yerde saklayınız 
I 	 Tenere al riparo dalla luce del sole 
E 	 No exponer al so 
P 	 Manter afastado da luz solar 
GR 	Μακριά από το ηλιακό φως

D 	 Latexfrei 
EN 	Latex-free 
F 	 Sans latex 
TR 	Latekssizdir 
I 	 Senza lattice 
E 	 Sin látex 
P 	 Sem látex 
GR 	Χωρίς latex 

D	 Phthalate
EN	 Phthalates
F	 Phtalates
TR	 Ftalatlar
I	 Ftalati
E	 Ftalatos 
P	 Ftalatos
GR	 Φθαλικά

D	 Herstellungsdatum
EN	 Manufacture date
F	 Date de fabrication
TR	 İmalat tarihi
I	 Data di fabbricazione
E	 Fecha de fabricación
P	 Data de fabricação
GR	 Ημερομηνία κατασκευής

D	 Verwendbar bis 
EN	 Use by
F	 Date limite d’utilisation
TR	 Son kullanım tarihi
I	 Data di scadenza 
E	 Fecha de caducidad
P	 Usar até
GR	 Ανάλωση κατά προτίμηση έως

D	 Katalognummer
EN	 Catalogue number
F	 Référence produit
TR	 Katalog numarası
I	 Numero di catalogo
E	 Número de catálogo
P	 Número do catálogo
GR	 Αριθμός καταλόγου
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P	 Número do lote
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D	 Sterilisationsmethode (sterilisiert
	 mittels Ethylenoxid)
EN	 Method of sterilisation (sterilisation
	 using ethylene oxide)
F	 Méthode de stérilisation (stérilisation
	 à l’oxyde d’éthylène)
TR	 Sterilizasyon yöntemi (etilenoxid ile sterilize  
	 edilmiştir)
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P	� Método de esterilização (mediante óxido de 

metileno)
GR	 Μέθοδος αποστείρωσης (αποστείρωση 	
	μ έσω οξειδίου του αιθυλενίου)

D	 Nicht wieder verwenden 
EN	 Do not reuse 
F	 Produit à usage unique
TR	 Tekrar kullanılmaz
I	 Non riutilizzare 
E	 No reutilizar
P	 Não reutilizar
GR	 Προϊόν μίας χρήσης

D	 Länge
EN	 Length
F	 Longueur
TR	 Uzunluğu
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E	 Longitud
P	 Comprimento
GR	 Μήκος
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ISTRUZIONI D’USO
per il C02-Angioset OptiMed secondo Schmitz-Rode / Alzen

Attenzione! Il prodotto è venduto in confezione sterile (sterilizzazione EO), è indicato per un’unica applicazione e non può 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. 
L’utilizzo del prodotto deve avvenire solo a cura di un medico che abbia esperienza con l’uso di questo prodotto. Il prodotto medi-
cale è predisposto per un solo utilizzo. Non è consentito il trattamento a scopo di riutilizzo! Non sono consentite la pulizia, la di-
sinfezione o la sterilizzazione! Il prodotto non è più utilizzabile in seguito a trattamento a scopo di riutilizzo e costituisce un poten-
ziale pericolo sia per il paziente che per l’utilizzatore: date le caratteristiche delle superfici e del design del prodotto non è 
possibile garantirne una pulizia efficace dopo il suo utilizzo sul paziente. In caso di rinnovato utilizzo non si esclude pertanto la 
contaminazione. Una risterilizzazione può influenzare negativamente le caratteristiche delle superfici e dei materiali in plastica. Di 
conseguenza non è più possibile garantire la funzionalità originaria del prodotto.	

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

Nota Le indicazioni, le controindicazioni e l’uso del prodotto sopra citato devono sempre seguire gli standard medici attualmente vigenti. 
È necessario tenere conto delle direttive e delle raccomandazioni delle rispettive società mediche specialistiche.

Nota Il C0
2 è un mezzo di contrasto negativo. Un miglioramento delle immagini può essere ottenuto utilizzando un software per l’aggiunta di 

singole immagini. C02-Angioset dosa il biossido di carbonio ed è impostato su una pressione di esercizio pari a 1,3 bar. Utilizzare esclusiva-
mente diossido di carbonio medico (grado di purezza ≥ 99,5 Vol.%).

Campi di Applica- 
zione 
per la scelta del 
biossido di carbonio 
come mezzo di 
contrasto

l	 Arterie pelviche
l	 Arterie viscerali
l	 Arterie degli arti inferiori
l	 Aorta infrarenale
l	 Shunt da emodialisi
l	 Arterie renali
l	 Visualizzazione del sistema venoso (max. 40 ml per ogni iniezione)
l	 Visualizzazione della vena porta inferiore in TIPS
l	 Colangiografia (a seconda della posizione del paziente)

Indicazioni  
per la scelta del 
biossido di carbonio 
come mezzo di 
contrasto

l	 Angiografie diagnostiche / operative 
l	 Intolleranza ai mezzi di contrasto iodati
l	 Aneurismi aortici
l	 Insufficienza renale acuta / cronica
l	 Reni trapiantati
l	 Ipertiroidismo latente / manifesto
l	 Paraproteinemia
l	 Visualizzazione di shunt patologici
l	 Shunt AV da dialisi
l	 Ricerca di fonti emorragiche
l	 Shunt portosistemico transgiugulare intraepatico (TIPS)
l	 �Riduzione delle controindicazioni dovute all’uso di mezzi di contrasto iodati (ad esempio nel caso di insufficienza cardiaca e di interven-

ti chirurgici complessi)

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

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

l	 Insufficienza respiratoria

l	 In caso di infezioni venose

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

l	 Malformazioni polmonari atrioventricolari

l	 Paziente agitato

l	 Deflusso aortico estremamente ridotto

l	 Bambini

Eventuali Effetti 
Collaterali e 
Complicazioni 
in seguito all’uso del 
biossido di carbonio in 
alternativa a mezzi di 
contrasto iodati

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:

l	 Nausea / vomito

l	 Vertigini

l	 Dolori

l	 Tachicardia

l	 Acidosi da anidride carbonica di tipo iatrogeno

l	 Stimolo a defecare

l	 Sensazione di caldo

l	 Sensazione di pienezza

l	 Lesioni ai nervi e ai vasi

l	 Ematomi / emorragie

l	 Parestesie con formicolio 

l	 Alterazione del colore della pelle 

l	 Squilibrio acido-basico

Avvertimento Questo sistema è 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 è opportuno controllare la pressione dell‘iniezione!
Tutti i dosaggi consigliati sono riferiti ad una pressione gassosa da 1,3 bar!

Precauzioni 
Generali da Adottare 
per l’uso del 
Biossido di Carbonio 
in Angiografia  
(cfr. Caridi e Hawkins, 
JVIR 1997; 8:383-391)

l	 Quantità massima per ogni serie di iniezioni: 100 ml.
l	 Attendere almeno due minuti fra le singole serie di iniezioni (intervalli più lunghi nel caso di pazienti affetti da malattie polmonari).
l	 Evitare un riflusso gassoso aortico ad un livello superiore del diaframma.
l	 Evitare un riflusso gassoso brachiale nel caso di rilevazioni negli arti superiori (shunt).
l	 Nel caso di accidentale sovradosaggio venoso (gas nel ventricolo destro e nel tronco polmonare) collocare il paziente sul fianco sinistro.
l	 Eliminare, la ritenzione di gas, posizionando dovutamente il paziente (ad esempio in un aneurisma dell’aorta).
l	 Nel caso di forti dolori alle gambe (dovuti a ritenzione di gas) posizionare le gambe in piano oppure più in basso rispetto al corpo.
l	 �Prima dell’iniezione iniziale e dopo ogni cambio di volume, spurgare con soluzione la camera di dosaggio almeno 4 volte per eliminare 

l’aria. Tenere la camera di dosaggio in maniera che la valvola sia rivolta verso l’alto (il CO2 è più pesante dell’aria)!
l	 �Utilizzare al più presto il sistema di iniezione dopo la preparazione lo spurgo;  il CO2 si disperde, con  il tempo, dall’esterno della camera 

di dosaggio!  
l	 Utilizzare solo fonti farmaceuticamente pure (cilindri inossidabili) al biossido di carbonio.
l	 Connettere un filtro sterile alla valvola di pressione.

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

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

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

Aorta addominale: 60 - 100 ml DKV Arterie renali: 20 - 40 ml DKV TIPS: 20 - 40 ml DKV

Arterie pelviche: 40 - 80 ml DKV Arterie viscerali: 20 - 40 ml DKV Visualizzazioni venose: 20 - 40 ml DKV

Arterie degli arti inferiori: 40 - 60 ml DKV Shunts da emodialisi: 20 ml DKV Arterie degli arti superiori: 20 ml DKV

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

Raccomandazioni l	 �Arterie degli arti inferiori; posizione profonda completa della testa 10° (o più), in alternativa 15° di sollevamento delle gambe mediante un 
capezzale

l	 Visualizzazione delle arterie renali; sollevare di 30° il rispettivo lato del corpo mediante cuscino cuneiforme
l	 Sovrapposizione con gas addominali; somministrare 20 mg di butilscopolamina

Composizione del 
CO2-Angioset

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

1
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3

4

5

6Posizione
„INIEZIONE“

Posizione
„CARICO“

Paziente

Gas (1,3 bar)

Norme per l’Utilizzo 
Corretto

l	 L’iniezione non deve essere eseguita manualmente.

l	 Durante l’iniezione lo stantuffo deve essere arrestato.

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

Preparazione l	 Controllare che la confezione sia integra. Se la confezione risulta danneggiata, il prodotto non deve essere utilizzato.

l	 Estrarre il prodotto dalla confezione impiegando una tecnologia asettica e continuare a trattare in condizioni asettiche.

l	 Controllare che il prodotto non sia danneggiato. Non riutilizzare un prodotto danneggiato.

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

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

Sulla confezione è applicata l’etichetta staccabile, dove sono registrati i dati del prodotto.

Uso del 
C02-Angioset

a.	 Impostare il pistone per iniezione sul volume desiderato e bloccare con la saracinesca. 
     Nota: La saracinesca è bloccata quando è sotto pressione. Di conseguenza, il pistone è bloccato durante l’iniezione.       
��b.	� 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 l’ausilio della valvola di riduzione della pressione. Verifica-
re la regolazione di precisione del manometro di pressione su 1,3 bar prima di eseguire l’iniezione. 

c.	 Aprire la bombola del C02 e la valvola di scarico.
d.	 �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.
e.	 Eseguito il risciacquo, il rubinetto speciale va impostato sulla posizione “CARICO”.  
f.	 Il tubo di collegamento con il paziente va collegato in corrispondenza dell’accesso vascolare tramite il rubinetto a due vie chiuso.
g.	 Il rubinetto a due vie deve essere aperto appena prima di iniziare la serie di DSA (angiografie digitali selettive).
h.	 �Dopo aver avviato la serie di DSA e l’esecuzione delle immagini maschera, l’iniezione avviene ruotando il rubinetto speciale sulla posi-

zione “INIEZIONE”.  
i.	 Terminata l’iniezione portare il rubinetto speciale sulla posizione “CARICO”.

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

Regolazione del 
Volume

l	 �Qualora il volume preimpostato non dovesse essere sufficiente per ottenere una rilevazione completa dei vasi, tale volume può essere    
incrementato di 20 ml alla volta (Attenzione: controllare il riflusso di gas aortico! Deve essere evitato un riflusso al di sopra del diaframma!).

l	 �La regolazione 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.).

Medicazione 
Consigliata

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

All’impiego di prodotti medicali è 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 È 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 è efficace in maniera assoluta in 
tutte le condizioni. 

I 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, l’utente deve accertarsi della compatibilità 
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 può garantire né un buon effetto né un impiego del prodotto esente da complicazioni. OptiMed non si assume pertanto alcuna 
responsabilità per danni e costi. OptiMed sostituirà i prodotti che presenteranno un difetto per il quale OptiMed stessa è responsabile.  
OptiMed non si assume alcuna responsabilità 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 l’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 autorità competenti o eventualmente dei produttori stessi ai fini dell’esecuzione di ulteriori analisi.

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

OptiMed si riserva la facoltà di apportare modifiche ai prodotti.
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INSTRUCCIONES DE USO
Set para angiografía con CO2 de OptiMed según Schmitz-Rode / Alzen

¡Atención! El producto se suministra estéril (esterilización por óxido de etileno), está indicado para un único 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 daños o el 
embalaje se ha deteriorado. Sólo un médico familiarizado con la aplicación está capacitado para utilizarlo. El producto médico ha 
sido diseñado para un solo uso. ¡Su reutilización no está permitida! ¡Tampoco debe limpiarse, desinfectarse o esterilizarse! En 
caso de que el producto vuelva a prepararse para ser aplicado de nuevo, perdería sus propiedades y representaría un peligro 
potencial tanto para el paciente como para el usuario: las propiedades de la superficie y del diseño 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 contaminación. La reesterilización puede afectar negativamente a las propiedades de la superficie y de los 
materiales plásticos. Por esta razón, no puede seguir garantizándose la funcionalidad original del producto.

Ftalatos Este producto médico puede contener ftalatos. Consulte esta información en la etiqueta del embalaje. Los ftalatos / plastificadores sirven 
para dar más suavidad al principio activo. La preparación y fabricación 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 máximo. Esto afecta igualmente a la aplicación del 
producto con niños y con mujeres embarazadas o lactantes.

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

Nota El CO
2 es un medio de contraste negativo. La utilización de software específico para medio de contraste negativo mejorará la calidad de la 

imagen. El set para angiografía con C02 porciona el dióxido de carbono y ha sido fabricado para manejarse con una presión de 1,3 bares. 
Utilice únicamente dióxido de carbono medicinal (grado de pureza ≥ 99,5 Vol.%).

Aplicaciones para la 
utilización del CO

2 
como medio de 
contraste

l	 Arterias de la pelvis 	
l	 Arterias viscerales 
l	 Arterias de la pierna 
l	 Aorta infrarrenal
l	 Shunts de hemodiálisis 
l	 Arterias renales	
l	 Diagnóstico venoso (máx. 40 ml pro inyección)
l	 Presentación de la arteria portal retrógrada con TIPS
l	 Colangiografía (según colocación)

Indicaciones para la 
utilización del CO

2 
como medio de 
contraste

l	 Angiografías diagnósticas / intervencionistas
l	 Intolerancia al medio de contraste yodado
l	 Aneurismas de aorta
l	 Insuficiencia renal aguda / crónica
l	 Riñón transplantado
l	 Hipertiroidismo latente / manifiesto	
l	 Paraproteinemia
l	 Diagnóstico de shunts patológicos
l	 Shunts dialíticos AV 
l	 Identificación de focos hemorrágicos 
l	 Shunt portosistémico transyugular intrahepático (TIPS)
l	 Reducción de la dosis de medio de contraste yodado (p. ej. en caso de insuficiencia cardíaca o cirugía intervencionista compleja)

Contraindicaciones 
para la utilización del 
CO

2 como alternativa a 
medios de contraste 
yodados

l	� Todo el árbol arterial situado por encima del diafragma (con excepción de los shunts de hemodiálisis, las arterias del antebrazo y las 
arterias de la mano)

l	 Insuficiencia respiratoria

l	 En infección venosa

l	 Cualquier tipo de defecto del tabique auricular y ventricular 

l	 Malformación arteriovenosa pulmonar

l	 Paciente intranquilo

l	 Flujo aórtico reducido en grado elevado 

l	 Niños

Posibles Efectos 
Secundarios 
Derivados de la 
utilización de CO

2 
como alternativa a 
medios de contraste 
yodados

Los procedimientos que se llevan a cabo con el producto mencionado anteriormente sólo 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:

l	 Náusea / Vómitos

l	 Mareos

l	 Dolores

l	 Taquicardia

l	 Acidosis yatrógena por CO2

l	 Deseo de evacuar

l	 Sensación de calor

l	 Sensación de saciedad

l	 Lesiones vasculares y nerviosas

l	 Hemorragias / hematomas

l	 Hormigueos (parestesias)

l	 Cambios de color en la piel

l	 Desviación del ácido-base 

¡Advertencia! Este sistema está diseñado para una presión de trabajo fija de 1,3 bares y ser utilizado exclusivamente a esta presión. ¡A mayor presión 
existe el riesgo de sobredosis! ¡La presión correcta deberá comprobarse antes de iniciar la inyección! 
Todas las recomendaciones de dosificación están referidas a una presión de gas de 1,3 bares.

Medidas Generales 
de Precaución en 
las Angiografías con 
CO2 (ver Caridi y 
Hawkins, JVIR 1997; 
8:383-391)

l	 Volumen máximo de infusión por serie: 100 ml.
l	 Esperar un tiempo mínimo de 2 minutos entre series individuales (tiempo más prolongado en pacientes con patología pulmonar).
l	 Evitar el reflujo aórtico de CO2 por encima del diafragma.
l	 Evitar el reflujo braquial de CO2 en el diagnóstico del brazo (o shunt).
l	� En caso de una sobredosis venosa accidental (gas en el ventrículo derecho o en el tronco pulmonar), colocar al paciente horizontalmen-

te y recostado sobre su lado izquierdo.
l	 Liberar el posible gas atrapado (ej. en un aneurisma de aorta, cambiando al paciente de posición).
l	 En pacientes con dolor agudo en las piernas (debido al gas atrapado), modificar la posición de las piernas.
l	� Purgar la cámara de dosificación al menos en 4 ocasiones antes de la primera inyección y después de cualquier modificación en el 

volumen elegido para eliminar el aire. Mantener la cámara de dosificación de manera que la llave especial apunte hacia arria (!el CO2  
es más pesado que el aire!).

l	� Una vez preparado y purgado, utilizar el sistema de inyección pronto. En caso contrario, el CO2 se puede se difunde de la cámara de 
dosificación con el paso del tiempo.

l	 Utilizar exclusivamente fuentes de CO2 médicamente puros (cilindros de acero inoxidable).
l	 Añadir un filtro de esterilización a la válvula reductora de presión.

Dosificación del CO2  
Según la Región 
Vascular a Examinar

El volumen se contabiliza en ml por serie. A 1,3 bares de presión de trabajo, el volumen inyectado es aproximadamente igual al volumen de 
la cámara de dosificación en inyecciones arteriales (para un promedio de 100 mm Hg) y 1,3 veces la cámara de dosificación en inyecciones 
venosas.

Volumen de la 
Cámara de Presión 
(DKV) dependiendo de 
la altura del paciente

Aorta abdominal: 60 - 100 ml DKV Arterias renales: 20 - 40 ml DKV TIPS: 20 - 40 ml DKV

Arterias de la pelvis: 40 - 80 ml DKV Arterias viscerales: 20 - 40 ml DKV Diagnóstico venoso: 20 - 40 ml DKV

Arterias de la pierna: 40 - 60 ml DKV Shunts de hemodiálisis: 20 ml DKV Arterias de antebrazo: 20 ml DKV

DKV = Volumen de cámara de dosificación seleccionada (sólo arterias del antebrazo y de la mano)

Recomendaciones l	� Diagnóstico de las arterias de la pierna; cabeza en posición tumbada de 10° (o más), de forma alternativa, elevación de 15° de las 
piernas con una cuña 

l	 Diagnóstico de arterias renales; elevar 30° el costado ipsilateral del paciente utilizando una cuña

l	 Artefactos pro gases intestinales; administrar 20 mg de butilescopalamina

Composición del Set 
Para Angiografía 
con CO2

1.	 Jeringa de 100 ml = cámara de dosificación con ajuste cada 20 ml

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

3.	 Émbolo de inyección con ranuras de fijación cada 20 ml

4.	 Llave especial con válvula giratoria de 90° para los procedimientos de inyección y carga

5.	 Línea de suministro de gas de 1,0 m de longitud con conexión a la válvula de la botellade CO2

6.  Tubo de conexión al paciente de 1,5 m delongitud

1
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6Posición de
„INYECCIÓN“

Posición de
„CARGA“

Paciente

Gas (1,3 bar)

Indicaciones para 
un Correcto Uso

l	 La inyección no debe realizarse manualmente.

l	 El émbolo debe estar bloqueado durante la inyección.

l	 La inyección se produce automáticamente debido a la presión del gas.

Preparación l	 Compruebe si el embalaje presenta daños. De ser así, el producto ya no se puede utilizar.

l	 Saque el producto del embalaje con técnica aséptica y siga tratándose de forma aséptica.

l	 Compruebe si el producto presenta daños. Un producto dañado no se puede utilizar.

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

Registro 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.

Utilización del Set 
Para Angiografia 
con CO2

a.	 Ajuste el émbolo de la jeringuilla al volumen que desee y fíjelo con la base con sistema de fijación.	  
Nota: La base con sistema de fijación está bloqueada bajo presión. De esta manera, el émbolo permanece inmóvil durante la inyección. 
b.	� Conecte la línea de suministro del gas a la salida de la válvula reductora de la presión de la botella de gas. 	  

¡Atención! Con ayuda de la válvula reductora de la presión debe controlarse que la presión de la botella de gas sea de 1,3 bares. 
Compruebe antes de la inyección que el ajuste fijo del manómetro de presión posterior esté en 1,3 bares. 

c.	 Abrir la llave de paso de la botella de CO
2 y la llave de la válvula reductora de presión.

d.	� Purgar el sistema girando la llave especial 4 ó 5 veces (1x purgado = 1x posición de „CARGA“ y 1x posición de „INYECCIÓN“), mante-
niendo en posición vertical la cámara de dosificación junto con la llave especial.

e.	 Finalizado el purgado, la llave especial debe situarse en posición de „CARGA“.
f.	 Conectar el tubo del paciente con el acceso vascular del paciente utilizando la llave de dos vías que debe estar cerrada.
g.	 La llave de 2 vías del acceso vascular debe abrirse justo antes de iniciar la serie de DSA.
h.	� Después de iniciar la serie de DSA y obtenidas las máscaras de referencia, la inyección se lleva a cabo girando la llave especial hacia la 

posición en posición de „INYECCIÓN“.
i.	 Terminada la inyección, la llave especial debe situarse en la posición de „CARGA“.

El sistema está preparado para una próxima serie.	  
Continuar el proceso según la practica habitual.

Ajuste del Volumen l	� Si el volumen seleccionado no ha sido suficiente para llevar a cabo el correcto diagnóstico vascular, puede incrementarse en pasos de 
20 ml (¡Advertencia!: Evitar el reflujo de CO2 en aorta, por encima del diafragma!).

l	� La selección del nuevo volumen se realiza bajolasiguiente secuencia:	  
1. Desconectar el tubo de conexión al paciente en el acceso vascular.	  
2. Situar la llave especial en posición de „INYECCIÓN“.	  
3. �Abra la base con sistema de fijación, ajuste el volumen deseado con el émbolo de la jeringa e inmovilícelo de nuevo con la base con 

sistema de fijación. 	
	 4. Prosiga luego según lo descrito anteriormente en el punto d.).	

Medicación 
Recomendada

El suministro de medicamentos antes, durante y después de la operación debe llevarse a cabo de acuerdo con la información respectiva del 
fabricante y según la normativa médica actual.

Con la introducción de productos médicos existe el riesgo de peligro biológico. El empleo y la eliminación de productos médicos deben llevarse a 
cabo según las directrices legales y los métodos autorizados.

Limitación de la 
Garantía

OptiMed garantiza que sus productos se han fabricado con la máxima precisión. ESTA ES LA ÚNICA GARANTÍA VÁLIDA Y SUSTITUYE AL 
RESTO DE ACLARACIONES PROPORCIONADAS SOBRE LA GARANTÍA.

Con motivo de las diferencias biológicas de las personas que se están tratando, es necesario tener en cuenta que ningún producto es total-
mente eficaz en condiciones completas. 

Los componentes de los conjuntos de productos de OptiMed, así como sus productos individuales, son compatibles entre sí, siempre que 
se respeten los datos sobre el tamaño. 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 específico.

OptiMed no ejerce ninguna influencia sobre el uso de productos, el diagnóstico de pacientes y el comercio de productos que no pertenezcan 
a esta empresa. OptiMed puede garantizar un efecto positivo, así como un uso sin complicaciones del producto.  

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

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

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

Modificaciones del producto reservadas.
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INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
para o Angioset CO2 da OptiMed conforme Schmitz-Rode / Alzen

Atenção! O produto é fornecido numa embalagem esterilizada (com óxido de etileno), para utilização única e não pode ser esterilizado novamente. O 
produto necessita de ser armazenado em local frio, seco e protegido da luz. No caso de danos no produto ou na embalagem, o produto não 
deverá ser utilizado. Apenas um médico familiarizado com esta aplicação poderá realizá-la. O produto médico destina-se a uma 
única utilização. Não deve ser reprocessado! Não deve ser limpo, desinfectado ou esterilizado! O produto não deve ser reutilizado 
após passar por reprocessamento e representa perigo potencial tanto para o paciente quanto para o utilizador: Em função das 
propriedades da superfície e do design do produto, não é possível garantir limpeza bem-sucedida após ter sido utilizado no pa-
ciente. Portanto não é possível excluir contaminação no caso de uma reutilização do produto. Uma reesterilização pode exercer 
influência negativa sobre as propriedades superficiais e o material plástico. Desta forma a funcionalidade original do produto não 
pode ser garantida.

Ftalatos Este produto médico pode conter ftalatos. Esta informação consta do rótulo da embalagem. Ftalatos / emolientes têm a função de tornar o 
material mais maleável. O produto foi concebido e fabricado de forma a minimizar ao máximo os riscos das substâncias que poderiam 
escapar do produto. Isto aplica-se também à utilização do produto em crianças e mulheres grávidas ou que estejam amamentando.

Indicação As indicações, contra-indicações e a aplicação do produto especificado acima devem estar sempre em conformidade com o padrão médico 
actual. Devem ser obedecidas as directivas e recomendações correspondentes das empresas médicas especializadas.

Indicação C02 é um meio de contraste negativo. Um software de adição de imagens individuais para um meio de contraste negativo possibilita a 
melhora da qualidade da imagem. O Angioset CO2 divide o dióxido de carbono em porções e foi dimensionado para uma pressão de trabalho 
de 1,3 bar. Utilize apenas dióxido de carbono medicinal (grau de pureza ≥ 99,5 Vol.%).

Campos de 
Aplicação 
para a selecção de 
dióxido de carbono 
como meio de 
contraste

l	 Artérias pélvicas
l	 Artérias viscerais
l	 Artérias da perna
l	 Aorta infra-renal
l	 Shunts de hemodiálise
l	 Artérias renais
l	 Representações venosas (máx. 40 ml por injecção)
l	 Representação retrógrada da veia porta em TIPS
l	 Colangiografia (dependente do posicionamento)

Indicação  
para a selecção de 
dióxido de carbono 
como meio de 
contraste

l	 Angiografias diagnósticas / intervencionais 

l	 Incompatibilidade ao meio de contraste iodado

l	 Aneurismas de aortas

l	 Insuficiência renal aguda / crónica

l	 Rins transplantados

l	 Hipertiroidismo latente / manifesto

l	 Paraproteinemia

l	 Representação de shunts patológicos

l	 Shunts de diálise AV

l	 Busca por fontes de hemorragia

l	 Shunt transjugular intra-hepático portosistémico (TIPS)

l	 Redução da carga com meios de contraste iodados (p. ex. no caso de insuficiência  cardíaca ou procedimentos cirúrgicos complexos)

Contra-Indicações 
do dióxido de carbono 
como substituto para 
meio de contraste 
iodado

l	 Todas as representações arteriais acima do diafragma (com excepção dos shunts de hemodiálise, antebraço e artérias da mão)

l	 Insuficiência respiratória

l	 No caso de infecção venosa

l	 Todo tipo de defeito do septo auricular e ventricular 

l	 Má formação AV pulmonar

l	 Paciente irrequieto

l	 Saída de fluxo da aorta altamente reduzido

l	 Crianças

Eventuais Efeitos 
Colaterais e 
Complicações 
na utilização do 
dióxido de carbono 
como substituto para 
meio de contraste 
iodado

Os procedimentos relacionados com o produto especificado acima só podem ser executados por médicos familiarizados com as possíveis 
complicações. As complicações podem aparecer a qualquer momento, durante ou depois do procedimento. Entre as complicações possíveis 
estão:
l	 Náusea / vômitos
l	 Vertigem
l	 Dor
l	 Taquicardia
l	 Acidose latrogênica ao CO2

l	 Urgência de evacuar
l	 Sensação de calor
l	 Dispepsia (sensação de estar “cheio“)
l	 Lesões em vasos e nervos
l	 Hemorragias / hematomas
l	 Parestesias (sensação de formigamento)
l	 Variações de cor da pele 
l	 Deslocamento ácido-base

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

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

l	 Volume máximo de injecção por série: 100 ml.

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

l	 Evitar refluxo do gás da aorta acima do diafragma.

l	 Evitar refluxo de gás braquial na representação (do shunt) do ntaço.

l	� No caso de sobredosagem venosa acidental (gás no vetrículo direito ou Trunkus pulmonalis), colocar o paciente em posição lateral 
esquerda.

l	 Solucionar o “trapping” de gás (p. ex. num aneurisma na aorta) mudando a posição do paciente.

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

l	� Antes da primeira injecção e após cada alteração do ajuste do volume, enxaguar no mínimo por 4 vezes sem ar. Segurar a câmara de 
dosagem de tal forma, que a válvula especial indique para cima (CO2 é mais pesado que ar!).

l	� Utilizar o sistema de injecção o mais rápido possível após a preparação e o enxaguamento. o CO2 com o tempo difunde da câmara de 
dosagem!

l	 Apenas utilizar fonte médica pura de dióxido de carbono (cilindros sem oxidação).

l	 Conecte um filtro estéril após a válvula redutora de pressão.

Dosagem do Dióxido 
de Carbono 
Dependente da 
Região Vascular a 
ser Representada

A indicação do volume é feita em ml por série. A 1,3 bar de pressão de trabalho o volume injectado é aprox. 1 x o volume da câmara de 
dosagem na injecção arterial (a 100 mm Hg pressão média) e 1,3 x o volume da câmara de dosagem na injecção venosa.

Volume da Câmara 
de Pressão (DKV)
(Dependente do 
Tamanho de um 
Adulto) 

Aorta abdominal: 60 - 100 ml DKV Artérias renal: 20 - 40 ml DKV TIPS: 20 - 40 ml DKV

Artérias pélvicas: 40 - 80 ml DKV Artérias viscerais: 20 - 40 ml DKV Representação venosa: 20 - 40 ml DKV

Artérias da perna: 40 - 60 ml DKV Shunts de hemodiálise: 20 ml DKV Artérias do braço: 20 ml DKV

DKV = volume da câmara de dosagem a ser ajustado (apenas antebraço e artérias da mão)

Recomendações l	� Representação das artérias das pernas; posição mais baixa da cabeça de 10° (ou mais), alternativamente elevar as pernas em 15° com 
auxílio de almofada em formato de cunha

l	 Representação das artérias das pernas; elevar pernas em 30° com auxílio de almofada em formato de cunha
l	 Sobreposição de gases intestinais; administração de 20 mg de Butilescopolamina

Montagem do 
Angioset CO2

1.	 Seringa de 100 ml = câmara de dosagem / fixação ajustável em passos de 20 ml
2.	 Êmbolo de bloqueio para fixar o ajuste do volume desejado
3.	 Êmbolo da seringa com entalhes de paragem em passos de 20 ml
4.	 Válvula especial com válvula rotativa 90° para procedimentos de injecção e carregamento
5.	 Tubo de alimentação do gás, 1,0 m de comprimento com ligação na válvula redutora de pressão da garrafa com gás
6.  Mangueira de ligação até o paciente com 1,5 m de comprimento
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6Position 
“INJECÇÃO“

Posição 
“CARREGAR“

Paciente

Gás (1,3 bar)

Indicações para o 
Manuseamento 
Correcto

l	 A injecção não pode ser feita manualmente.

l	 Durante a injecção o êmbolo deve estar bloqueado.

l	 A injecção ocorre automaticamente por meio da pressão do gás.

Preparação l	 Verifique se a embalagem apresenta danos. Se a embalagem estiver danificada, o produto não deve ser utilizado.

l	 Remover o produto com técnica asséptica da embalagem e continuar a manipular assepticamente.

l	 Verifique o produto em relação a danos. Um produto danificado não deve ser utilizado.

l	 Certifique-se de que os produtos que não fazem parte do kit são compatíveis e esteja atento às suas instruções de utilização.

Registo Para todos os produtos mencionados acima obtenha os dados exactos dos prospectos ou rótulos dos produtos OptiMed.  

Sobre a embalagem encontra-se a etiqueta removível. Ali encontram-se registados os dados do produto.

Manuseamento do 
Angioset C02

a.	 Ajustar o volume do êmbolo da seringa no volume desejado e bloquear com o êmbolo de bloqueio.  

     Indicação: O êmbolo de bloqueio encontra-se bloqueado sob pressão. Desta forma o êmbolo fica bloqueado durante a injecção. 

b.	 Ligar o conector do tubo de alimentação de gás na saída da válvula redutora de pressão da garrafa de gás. 

     �Atenção! A pressão da garrafa de provisão de gás é controlada com auxílio da válvula de redução de pressão em 1,3 bar. Verifique o 
ajuste fino do manómetro da pressão secundária em 1,3 bar antes da injecção. 

c.	 Abrir a garrafa da gás e válvula de redução de pressão.

d.	� Enxaguamento do sistema girando 4-5 x a válvula especial para a frente e para atrás (1x enxaguamento =1 vez posição “CARREGAR“ 
e 1 x posição “INJECÇÃO“), sendo que a entrada e a saída da câmara de dosagem com a câmara especial deve ser mantida vertical-
mente para cima.

e.	 Depois do enxaguamento a válvula especial é colocada na posição “CARREGAR”.

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

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

h.	 Após iniciar a série DAS e preparação das imagens mácara é feita a injecção ao rodar a válvula especial para a posição “INJECÇÃO”.

i.	 Após finalizar a injecção a válvula especial é reajustada na posição “CARREGAR“.

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

Ajuste do Volume l	� Caso o volume pré-ajustado não seja suficiente para uma representação vascular contínua, pode ser aumentado em passos de 20 ml 
(Atenção: controlar o refluxo de gás da aorta! Deve ser evitado um refluxo acima do diafragma!).

l	� O ajuste do volume é feito na seguinte sequência:	  
1. Desconexão da mangueira de ligação até o paciente do acesso vascular.	  
2. Colocação da válvula especial na posição “INJECÇÃO“.	  
3. Abrir o êmbolo de bloqueio, ajustar o volume desejado com o êmbolo da seringa e novamente bloquear com o êmbolo de bloqueio. 	
4. Em seguida proceda conforme descrito acima sob o item d).

Medicação 
Recomendada

De acordo com as informações correspondentes dos fabricantes, a administração de medicamentos no pré, intra e pós-operatório deve 
estar em conformidade com os padrões médicos actuais.

Após a sua utilização, os dispositivos médicos podem produzir um risco biológico. A sua utilização e eliminação devem ser feitas de acordo com a 
legislação e métodos reconhecidos.

Limitação de 
Garantia

A OptiMed garante o máximo cuidado no fabrico dos seus produtos. ESTA É A ÚNICA GARANTIA VÁLIDA E SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS 
DECLARAÇÕES DE GARANTIA DADAS.

Deve ser observado que, devido às diferenças biológicas entre as pessoas a serem tratadas, nenhum produto é totalmente eficaz em todas 
as condições.

Os componentes do conjunto OptiMed e os produtos individuais OptiMed são compatíveis 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 são compatíveis, especificamente em termos de aplicação.

A OptiMed não tem influência sobre a aplicação do produto, no diagnóstico do paciente e no manuseamento do produto fora da empresa. 
A OptiMed não pode garantir um efeito positivo nem a aplicação sem complicações do produto. Desta forma, a OptiMed isenta-se de 
qualquer responsabilidade por perdas e danos. A OptiMed substituirá produtos que apresentem defeito pelo qual a OptiMed seja responsá-
vel. A OptiMed não se responsabiliza por quaisquer danos causados em sequência da reesterilização ou reprocessamento do produto.

No caso de alguma reclamação, de um evento obrigatoriamente notificável ou potencialmente notificável, sempre que possível, devem ser 
guardados todos os produtos relacionados ao evento, sendo estes da própria OptiMed ou de outros fabricantes. Sempre que necessário, 
estes devem ser colocados à disposição das autoridades competentes ou, conforme o caso, aos próprios fabricantes para que possam ser 
efectuadas análises adicionais.

Os funcionários da OptiMed não estão autorizados a alterar as condições acima estabelecidas, a ampliar a responsabilidade ou a aceitar 
compromissos adicionais relacionados com o produto. 

Reservamo-nos o direito de alterar o produto.
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ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
για το OptiMed  C02-Angioset κατά Schmitz-Rode / Alzen

Προσοχή! Το προϊόν είναι σφραγισμένο σε αποστειρωμένη συσκευασία (αποστείρωση με οξείδιο αιθυλενίου), προορίζεται για μία χρήση και δεν 
πρέπει να αποστειρώνεται εκ νέου. Πρέπει να φυλάσσεται σε δροσερό, ξηρό και σκιερό μέρος. Σε περίπτωση βλάβης του προϊόντος 
ή της συσκευασίας δεν επιτρέπεται η χρήση του προϊόντος. Η χρήση πρέπει να πραγματοποιείται μόνο από εξοικειωμένο 
γιατρό. Το φαρμακευτικό προϊόν είναι κατασκευασμένο για µία μόνο χρήση. Όχι εκ νέου χρήση! Όχι καθαρισμός, απο-
λύμανση ή αποστείρωσή του! Το προϊόν μετά την  επανεπεξεργασία δεν είναι πια κατάλληλο προς χρήση και αποτελεί 
ενδεχομένως κίνδυνο τόσο για τον ασθενή όσο και για τον χρήστη: Βάσει της υφής της επιφάνειας και της σχεδίασης του 
προϊόντος δεν διασφαλίζεται ο επιτυχής καθαρισμός μετά τη χρήση σε ασθενή. Ως εκ τούτου δεν αποκλείεται μόλυνση 
σε περίπτωση νέας χρήσης. Επανειλημμένη αποστείρωση μπορεί να επιδράσει αρνητικά στις ιδιότητες επιφανειών και 
υλικού των συνθετικών υλικών. Έτσι δεν μπορεί να διασφαλιστεί πλέον η αρχική λειτουργικότητα του προϊόντος.	

φθαλικά Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν μπορεί ενδεχομένως να περιέχει φθαλικά. Παρακαλούμε να ανατρέξετε για την πληροφορία αυτή στην 
ετικέτα της συσκευασίας. Φθαλικές ενώσεις / πλαστικοποιητές έχουν σκοπό να βελτιώσουν την ευλυγισία του υλικού. Σύνθεση και 
παραγωγή του προϊόντος είναι τέτοια, ώστε οι κίνδυνοι από ενδεχόμενη έκλυση ουσιών από το προϊόν να είναι μειωμένοι κατά το 
δυνατόν στο ελάχιστο. Αυτό ισχύει επίσης και για τη χρήση του προϊόντος σε παιδιά και σε εγκύους ή θηλάζουσες γυναίκες.

Υπόδειξη Οι ενδείξεις, οι αντενδείξεις και η χρήση του προαναφερόμενου προϊόντος πρέπει να βασίζονται πάντα στις τρέχουσες ιατρικές 
προδιαγραφές. Εδώ πρέπει να λαμβάνονται υπόψη τα μέτρα εφαρμογής και οι συστάσεις του εκάστοτε κλάδου ιατρικής ειδικότητας.

Υπόδειξη Το C02 αποτελεί αρνητικό σκιαγραφικό μέσο. Ένα λογισμικό μεμονωμένης εικόνας για το αρνητικό σκιαγραφικό μέσο βελτιώνει την 
ποιότητα εικόνας. Το C02-Angioset ρυθμίζει την ποσότητα διοξειδίου του άνθρακα και είναι κατασκευασμένο για πίεση λειτουργίας 
1,3 bar. Παρακαλούμε χρησιμοποιείτε αποκλειστικά ιατρικά καθαρό διοξείδιο του άνθρακα (βαθμός καθαρότητας ≥ 99,5 % κατ’ όγκο).

Προσαρμοστικότητα  
για την επιλογή του 
διοξειδίου του 
άνθρακα ως 
σκιαγραφικό μέσο

l	 Αρτηρίες πυέλου
l	 Σπλαχνικές αρτηρίες
l	 Αρτηρίες κάτω άκρων
l	 Υπονεφρική αορτή
l	 Shunts αιμοδιάλυσης
l	 Αρτηρίες νεφρών
l	 Φλεβικές παρουσιάσεις (max. 40 ml ανά έγχυση)
l	 Ανάστροφη παρουσίαση πυλαίας φλέβας σε TIPS
l	 Χολαγγειογραφία (ανάλογα την τοποθέτηση)

Ενδείξεις  
για την επιλογή του 
διοξειδίου του 
άνθρακα ως 
σκιαγραφικό μέσο

l	 διαγνωστικές / παρεμβατικές αγγειογραφίες 

l	 μη ανεκτικότητα σε ιωδιούχα σκιαγραφικά µέσα

l	 ανευρύσματα αορτής

l	 οξεία / χρόνια νεφρική ανεπάρκεια

l	 μεταμοσχευμένα νεφρά

l	 λανθάνων / έκδηλος υπερθυρεοειδισμός

l	 παραπρωτεϊναιμία

l	 παρουσίαση παθολογικών shunts

l	 AV-Shunts

l	 αναζήτηση πηγών αιμορραγίας

l	 διασφαγιτιδική ενδοηπατική πυλαιοσυστηματική παράκαμψη (TIPS)

l	� μείωση της επιβάρυνσης με ιωδιούχα σκιαγραφικά µέσα (π. χ. σε καρδιακή ανεπάρκεια ή σε σύνθετες παρεμβατικές 
επεµβάσεις)

Αντενδείξεις  
για το διοξείδιο του 
άνθρακα ως 
υποκατάστατο 
ιωδιούχου 
σκιαγραφικού µέσου

l	� σε όλες οι αρτηριακές παρουσιάσεις πάνω από το διάφραγμα (με εξαίρεση των shunt αιμοδιάλυσης και των αρτηριών αντιβραχίονα 
και χειρός)

l	 σε αναπνευστική ανεπάρκεια

l	 σε φλεβικές μολύνσεις

l	 σε κάθε είδους προδομικές ελλείψεις και ελλείψεις μεσοκοιλιακού διαφράγματος

l	 σε πνευμονικές αρτηριοφλεβικές συγγενείς ανωμαλίες

l	 σε ανήσυχους ασθενείς

l	 σε υψηλόβαθμα μειωμένη αορτική εκροή

l	 σε παιδιά

Ενδεχόμενες 
παρενέργειες και 
επιπλοκές 
κάνοντας χρήση 
διοξειδίου του 
άνθρακα ως 
υποκατάστατο 
ιωδιούχου 
σκιαγραφικού µέσου

Οι επεμβάσεις με το ανωτέρω αναφερόμενο προϊόν πρέπει να διενεργούνται μόνο από ιατρούς που γνωρίζουν τις πιθανές επιπλοκές. 
Κατά τη διάρκεια της επέμβασης μπορεί να προκύψουν επιπλοκές ανά πάσα στιγμή. Στις πιθανές επιπλοκές περιλαμβάνονται:
l	 Ναυτία / έμετος
l	 Ίλιγγος
l	 Άλγη
l	 Ταχυκαρδία
l	 Ιατρογενής οξέωση C02 
l	 Τεινεσμός
l	 Αίσθημα θερμότητας
l	 Αίσθημα πλήρωσης
l	 Αγγειακές και νευρικές βλάβες
l	 Αιμορραγίες / αιματώματα
l	 Παραίσθηση μυρμήγκιασματος 
l	 Αλλαγές του χρωματισμού του δέρματος 
l	 Μετατόπιση ισορροπίας οξέων και βάσεων

Προειδοποίηση 
– υπόδειξη

Το σύστημα αυτό είναι κατασκευασμένο για σταθερή ρύθμιση πίεσης αερίου 1,3 bar και πρέπει να λειτουργεί μόνο στα 1,3 bar. 
Μεγαλύτερη πίεση δημιουργεί κίνδυνο υπερδοσολογίας! Η σωστή πίεση πρέπει να ελέγχεται πριν την έγχυση!
Όλες οι συστάσεις δοσολογίας αναφέρονται σε πίεσης αερίου 1,3 bar!

Γενικά προληπτικά 
μέτρα κατά την 
αγγειογραφία με 
διοξειδίου του 
άνθρακα 
(πρβλ. Caridi και 
Hawkins, JVIR 1997; 
8:383-391)

l	 Μέγιστη ποσότητα έγχυσης ανά σειρά: 100 ml.
l	 Ανάμεσα στις σειρές αναμονή τουλάχιστον 2 λεπτών (σε πνευμονοπαθείς ασθενείς παραπάνω).
l	 Να αποφεύγεται αορτική παλινδρόμηση αερίου πάνω από το διάφραγμα.
l	 Να αποφεύγεται βραχιόνιος παλινδρόμηση αερίου στην παρουσίαση (shunt) βραχίονα. 
l	� Σε κατά λάθος φλεβική υπερδοσολογία (αέριο στη δεξιά κοιλία ή στον πνευμονικό κορμό) φέρτε τον ασθενή σε αριστερή πλάγια 

κατάκλιση αριστερά.
l	 Αντιμετωπίστε παγίδευση αερίου (“trapping“), π. χ. σε αορτικό ανεύρισμα, με μετάθεση του ασθενούς.
l	 Σε ισχυρά άλγη στα κάτω άκρα (εξαιτίας “trapping“) τοποθετείτε τα κάτω άκρα οριζόντια ή πιο χαμηλά.
l	� Πριν την πρώτη ένεση και μετά από κάθε μεταβολή του όγκου γεμίσματος ξεπλύνατε τον έγκλειστο αέρα από τον θάλαμο τύπου 

σύριγγας τουλάχιστον 4 φορές. Κρατάτε τον θάλαμο τύπου σύριγγας κατά τρόπο ώστε η ειδική κάνουλα να είναι στραμμένη προς 
τα πάνω (C02 βαρύτερο από τον αέρα!).

l	� Να γίνεται χρήση του συστήματος έγχυσης άμεσα μετά την προετοιμασία και την απόπλυση. Με τον χρόνο διάχυση του C02 από 
τον θάλαμο τύπου σύριγγας!

l	 Χρησιμοποιείτε αποκλειστικά ιατρικά καθαρή πηγή διοξειδίου του άνθρακα (αμπούλες από ανοξείδωτο χάλυβα).
l	 Φίλτρο αποστείρωσης πρέπει να ακολουθεί τον μειωτήρα πίεσης.

Δόση διοξειδίου του 
άνθρακα σε 
εξάρτηση από τον 
προς παρουσίαση 
αγγειακό τομέα

Η ένδειξη του όγκου γεμίσματος γίνεται σε ml ανά σειρά. Σε πίεση λειτουργίας 1,3 bar ο όγκος έγχυσης κατά την αρτηριακή έγχυση 
(στα 100 mm Hg μέση πίεση) αντιστοιχεί περίπου στον όγκο γεμίσματος του θαλάμου τύπου σύριγγας, ενώ κατά την φλεβική έγχυση 
αντιστοιχεί στο 1,3 του όγκου γεμίσματος του θαλάμου τύπου σύριγγας.

Ρυθμιζόμενος όγκος 
γεμίσματος (DKV) 
(σε σχέση με το 
ανάστημα ενήλικα) 

Κοιλιακή αορτή: 60 - 100 ml DKV Νεφρικές αρτηρίες: 20 - 40 ml DKV TIPS: 20 - 40 ml DKV
Αρτηρίες πυέλου: 40 - 80 ml DKV Σπλαχνικές αρτηρίες: 20 - 40 ml DKV Φλεβική παρουσίαση: 20 - 40 ml DKV
Αρτηρίες κάτω άκρων: 40 - 60 ml DKV Shunts αιμοδιάλυσης: 20 ml DKV Αρτηρίες βραχιόνων: 20 ml DKV

DKV = ρυθμιζόμενος όγκος γεμίσματος θαλάμου (μόνο αρτηρίες αντιβραχίονα και χειρός)

Συστάσεις: l	� Παρουσίαση των αρτηριών των κάτω άκρων. Συνολική χαμηλή θέση κεφαλής 10° (ή παραπάνω), εναλλακτικά 15° ανασήκωμα των 
κάτω άκρων με μαξιλάρι-σφήνα

l	� Παρουσίαση των νεφρικών αρτηριών: σήκωμα της ομόπλευρης πλευράς του σώματος κατά 30° με μαξιλάρι-σφήνα 
l	� Επιπρoβoλή εντερικών αερίων: προσθήκη 20 mg Butylscopolamin

Δοµή του 
CO2-Angioset

1.	 Σύριγγα των 100 ml = Θάλαµος / ρυθµιζόµενη ακινητοποίηση σε βήµατα των 20 ml
2.	 Βαλβίδα φραγής για την ασφάλιση στην επιθυμητή ρύθμιση όγκου πλήρωσης
3.	 Έµβολο σύριγγας µε εγκοπές ρύθµισης σε βήµατα των 20 ml
4.	 Ειδική κάνουλα µε περιστρεφόµενη βαλβίδα 90° για έγχυση και γέµισµα
5.	 Αγωγός προσαγωγής αερίου µήκους 1,0 m µε σύνδεση προς τον µειωτήρα πίεσης της φιάλης αερίου
6. Συνδετικός σωλήνας προς τον ασθενή µήκους 1,5 m
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6θέση 
“INJEKTION“/

έγχυση

θέση 
“LADEN“/

γέμισμα

ασθενής

αέριο (1,3 bar)

Υποδείξεις για ορθό 
χειρισµό

l	 Η έγχυση δεν επιτρέπεται να γίνει δια χειρός.

l	 Το έμβολο σύριγγας πρέπει κατά την έγχυση να είναι ακινητοποιημένο.

l	 Η έγχυση γίνεται αυτόματα μέσω της ιδίας πίεσης του αερίου.

Προετοιμασία l	 Ελέγξτε τη συσκευασία για φθορές. Εάν η συσκευασία έχει υποστεί φθορές, δεν επιτρέπεται να χρησιμοποιηθεί το προϊόν.

l	 Αφαιρέστε το προϊόν ασηπτικής τεχνικής από τη συσκευασία διατηρώντας το και στη συνέχεια ασηπτικό.

l	 Ελέγξτε το προϊόν για φθορές. Δεν επιτρέπεται η χρήση προϊόντος που έχει υποστεί βλάβη.

l	 Βεβαιωθείτε ότι προϊόντα που δεν ανήκουν στο σετ είναι συμβατά και δώστε προσοχή στις οδηγίες χρήσης τους.

Καταχώρηση Ανατρέξτε στα φυλλάδια της OptiMed ή στις ετικέτες των προϊόντων για τα ακριβή στοιχεία όλων των προϊόντων που αναφέρονται 
παραπάνω. Στη συσκευασία υπάρχει η αφαιρούμενη ετικέτα. Εκεί έχουν καταχωρηθεί τα στοιχεία προϊόντος.

Χρήση του 
C02-Angioset

a.	� Ρυθμίστε το έμβολο σύριγγας στον επιθυμητό όγκο πλήρωσης και ακινητοποιήστε το με τη βαλβίδα φραγής.  	  
Υπόδειξη: Υπό πίεση η βαλβίδα φραγής είναι μπλοκαρισμένη. Με τον τρόπο αυτό το έμβολο σύριγγας είναι κατά την έγχυση 
ακινητοποιημένο. 

b.	 Σύνδεση του αγωγού προσαγωγής αερίου στην έξοδο του μειωτήρα πίεσης της φιάλης αερίου. 

     �Προσέξτε! Η πίεση της φιάλης αερίου περιορίζεται με τη βοήθεια του μειωτήρα πίεσης στα 1,3 bar. Παρακαλούμε ελέγχετε τη 
σταθερή ρύθμιση του μανόμετρου πίεσης εξόδου στα 1,3 bar πριν την έγχυση. 

c.	 Ανοίξτε τη φιάλη αερίου και τον μειωτήρα πίεσης.

d.	� Απόπλυση του συστήματος με άνοιγμα και κλείσιμο 4 με 5 φορές της ειδικής κάνουλας (1φορά απόπλυση = 1φορά θέση “LADEN“/
γέμισμα και 1 φορά θέση “INJEKTION“ / έγχυση), ενώ η είσοδος / έξοδος του θαλάμου με την ειδική κάνουλα πρέπει να είναι 
στραμμένη κάθετα προς τα πάνω.

e.	 Η ειδική κάνουλα στρέφεται μετά την απόπλυση στη θέση “LADEN“ / γέμισμα. 

f.	� Ο συνδετικός σωλήνας προς τον ασθενή συνδέεται με την κλειστή διπλή στρόφιγγα του καθετήρα αγγειακής προσπέλασης του 
ασθενούς.

g.	� Η διπλή στρόφιγγα του καθετήρα αγγειακής προσπέλασης ανοίγει λίγο προτού αρχίσει η σειρά των ψηφιακών αφαιρετικών αγγει-
ογραφιών.

h.	� Μετά την έναρξη της σειράς των ψηφιακών αφαιρετικών αγγειογραφιών και την κατασκευή μάσκας γίνεται η έγχυση στρέφοντας 
την ειδική κάνουλα στη θέση “INJEKTION“ / έγχυση.

i.	 Μετά το πέρας της έγχυσης η ειδική κάνουλα επαναφέρεται στη θέση “LADEN“ / γέμισμα.

Το σύστημα είναι κατόπιν πάλι έτοιμο για την επόμενη σειρά.	  
Διεξάγετε την περαιτέρω διαδικασία σύμφωνα με τις τρέχουσες ιατρικές προδιαγραφές.

Ρύθμιση του όγκου 
γεμίσματος

l	�� Εάν ο ρυθμισμένος όγκος γεμίσματος δεν επαρκεί για μια συνεχόμενη παρουσίαση των αγγείων, μπορεί να αυξηθεί σε βήματα των 20 ml 

	 (Προσοχή: Ελέγξτε την αορτική παλινδρόμηση αερίου! Πρέπει να αποφευχθεί παλινδρόμηση πάνω από το διάφραγμα!).

l	� Η ρύθμιση του όγκου γεμίσματος γίνεται με την ακόλουθη σειρά:	  
1. Αποσύνδεση του συνδετικού σωλήνα προς τον ασθενή από τον καθετήρα αγγειακής προσπέλασης.	  
2. Στροφή της ειδικής κάνουλας στη θέση “INJEKTION“ / έγχυση.	  
3. �Ανοίξτε τη βαλβίδα φραγής, ρυθμίστε τον επιθυμητό όγκο πλήρωσης με το έμβολο σύριγγας και ακινητοποιήστε πάλι τη βαλβί-

δα φραγής. 	

	 4. Ακόλουθα συνεχίστε όπως περιγράφεται παραπάνω στο σημείο d.).

Συνιστώμενη 
φαρμακευτική 
αγωγή

Η χορήγηση της προ-, δι- και μετεγχειρητικής φαρμακευτικής αγωγής πρέπει να πραγματοποιείται σύμφωνα με τις οδηγίες του 
εκάστοτε κατασκευαστή και τις τρέχουσες ιατρικές γνώσεις και συνθήκες.  

Μετά τη χρήση φαρμακευτικών προϊόντων ενδέχεται να προκύψει βιολογικός κίνδυνος. Η χρήση και απόρριψη φαρμακευτικών προϊόντων πρέπει 
να πραγματοποιείται σύμφωνα με τις νομικές διατάξεις και με αναγνωρισμένες μεθόδους.
Περιορισμός 
εγγύησης

Η OptiMed εγγυάται ότι τα προϊόντα της κατασκευάζονται με τη μεγαλύτερη δυνατή φροντίδα και προσοχή. Η ΠΑΡΟΥΣΑ ΕΙΝΑΙ ΚΑΙ Η 
ΜΟΝΑΔΙΚΗ ΙΣΧΥΟΥΣΑ ΕΓΓΥΗΣΗ ΚΑΙ ΑΝΤΙΚΑΘΙΣΤΑ ΟΠΟΙΑΔΗΠΟΤΕ ΑΛΛΗ ΚΑΤΑΤΕΘΕΙΜΕΝΗ ΕΓΓΥΗΤΙΚΗ ΔΗΛΩΣΗ.

Πρέπει να ληφθεί υπόψη ότι λόγω βιολογικών διαφορών μεταξύ των ασθενών, κανένα προϊόν δεν είναι πάντοτε απόλυτα αποτελε-
σματικό. 

Τα εξαρτήματα των σετ της OptiMed, καθώς και τα μεμονωμένα προϊόντα της OptiMed είναι συμβατά μεταξύ τους, εφόσον δοθεί 
προσοχή στα στοιχεία διαστάσεων. Πριν από τη χρήση μεμονωμένων προϊόντων / σετ της OptiMed με προϊόντα άλλων εταιρειών, ο 
χρήστης πρέπει να βεβαιωθεί για τη συμβατότητα των προϊόντων αυτών.

Η OptiMed δεν δύναται να επιδράσει ως προς τη χρήση των προϊόντων, τη διάγνωση του ασθενούς και το χειρισμό του προϊόντος 
εκτός της εταιρείας. Η OptiMed δεν δύναται να εγγυηθεί ούτε για την ευεργετική επίδραση του προϊόντος ούτε για την εφαρμογή του 
χωρίς επιπλοκές. Ως εκ τούτου η OptiMed δεν αναλαμβάνει σε καμία περίπτωση την ευθύνη για βλάβες και αποζημίωση. Η OptiMed 
θα αντικαταστήσει προϊόντα που παρουσιάζουν ελάττωμα, για το οποίο ευθύνεται η ίδια. Η OptiMed δεν αναλαμβάνει καμία ευθύνη 
για επακόλουθες ζημίες οιασδήποτε φύσεως, οι οποίες προκαλούνται λόγω εκ νέου αποστείρωσης ή εκ νέου χρήσης του προϊόντος.

Σε περίπτωση παραπόνων, σε περίπτωση υποχρεωτικής δήλωσης ή ενδεχομένως υποχρεωτικής δήλωσης συμβάντος, πρέπει κατά 
δύναμη να φυλαχτούν όλα τα προϊόντα της OptiMed ή άλλων κατασκευαστών που σχετίζονται με το συμβάν αυτό. Εφόσον απαιτείται 
πρέπει αυτά να μπορούν να τεθούν στη διάθεση των αρμόδιων υπηρεσιών ή ενδεχομένως και των ίδιων των κατασκευαστών για πε-
ραιτέρω αναλύσεις.

Οι συνεργάτες της OptiMed δεν έχουν το δικαίωμα να τροποποιούν τις προαναφερόμενες προϋποθέσεις, να διευρύνουν το πεδίο 
ευθύνης ή να αναλαμβάνουν περαιτέρω υποχρεώσεις αναφορικά με το προϊόν.

Με την επιφύλαξη τροποποίησης του προϊόντος.

Medizinische Instrumente GmbH
Ferdinand-Porsche-Strasse 11
76275 Ettlingen, Germany
Phone:	+49 (0)7243/76 33 - 0
Fax:	 +49 (0)7243/76 33 - 99
optimed@opti-med.dePack 005-Revision 10/2010 B1000300100
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GEBRAUCHSANWEISUNG
EN

INSTRUCTIONS FOR USE
F

MODE D’EMPLOI

I

ISTRUZIONI D’USO

TR

KULLANMA KILAVUZU

E

INSTRUCCIONES DE USO
P

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
GR

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
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D	 Gebrauchsanweisung beachten 
EN	 See instructions for use 
F	 Consulter le mode d’emploi 
TR	 Kullanma kılavuzuna dikkat ediniz
I	 Leggere le istruzioni d’uso 
E	 Consúltense los documentos adjuntos
P	 Consulte as instruções de utilização
GR	 Διαβάστε τις οδηγίες χρήσης

D	 Hersteller
EN	 Manufacturer 
F 	 Fabricant 
TR 	 İmalatçı 
I 	 Produttore 
E 	 Fabricante 
P 	 Fabricante 
GR 	Κατασκευαστής 

D 	 Nicht erneut sterilisieren 
EN 	Do not resterilise 
F 	 Ne pas restériliser 
TR 	Yeniden sterilize etmeyiniz 
I 	 Non sterilizzare una seconda volta 
E 	 No esterilizar de nuevo 
P 	 Não esterilizar novamente 
GR 	Όχι νέα αποστείρωση

D 	� Nicht verwenden, falls Verpackung 
beschädigt 

EN 	Do not use if packaging is damaged 
F 	� Ne pas utiliser si l‘emballage est 

endommagé 
TR 	� Ambalajın hasarlı olması halinde 

kullanmayınız 
I 	 Non utilizzare se la confezione è danneggiata 
E 	 No utilizar si el embalaje está defectuoso 
P 	� Não utilizar caso a embalagem apresente 

danos 
GR 	Καµία χρήση, αν η συσκευασία έχει φθαρεί 

D 	 Trocken aufbewahren 
EN 	Store in a dry place 
F 	 Craint l‘humidité 
TR 	Kuru yerde saklayınız 
I 	 Conservare in luogo asciutto 
E 	 Mántengase seco 
P 	 Armazenar em local seco 
GR 	Διατηρείται σε µέρος στεγνό

D 	 Von Sonnenlicht fernhalten 
EN 	Keep away from sunlight 
F 	 Conserver à l‘abri de la lumière du soleil 
TR 	Karanlık yerde saklayınız 
I 	 Tenere al riparo dalla luce del sole 
E 	 No exponer al so 
P 	 Manter afastado da luz solar 
GR 	Μακριά από το ηλιακό φως

D 	 Latexfrei 
EN 	Latex-free 
F 	 Sans latex 
TR 	Latekssizdir 
I 	 Senza lattice 
E 	 Sin látex 
P 	 Sem látex 
GR 	Χωρίς latex 

D	 Phthalate
EN	 Phthalates
F	 Phtalates
TR	 Ftalatlar
I	 Ftalati
E	 Ftalatos 
P	 Ftalatos
GR	 Φθαλικά

D	 Herstellungsdatum
EN	 Manufacture date
F	 Date de fabrication
TR	 İmalat tarihi
I	 Data di fabbricazione
E	 Fecha de fabricación
P	 Data de fabricação
GR	 Ημερομηνία κατασκευής

D	 Verwendbar bis 
EN	 Use by
F	 Date limite d’utilisation
TR	 Son kullanım tarihi
I	 Data di scadenza 
E	 Fecha de caducidad
P	 Usar até
GR	 Ανάλωση κατά προτίμηση έως

D	 Katalognummer
EN	 Catalogue number
F	 Référence produit
TR	 Katalog numarası
I	 Numero di catalogo
E	 Número de catálogo
P	 Número do catálogo
GR	 Αριθμός καταλόγου

D	 Chargennummer 
EN	 Lot number 
F	 Numéro de lot
TR	 İmalat seri numarası 
I	 Numero lotto 
E	 Número de lote 
P	 Número do lote
GR	 Αριθμός παρτίδας

D	 Sterilisationsmethode (sterilisiert
	 mittels Ethylenoxid)
EN	 Method of sterilisation (sterilisation
	 using ethylene oxide)
F	 Méthode de stérilisation (stérilisation
	 à l’oxyde d’éthylène)
TR	 Sterilizasyon yöntemi (etilenoxid ile sterilize  
	 edilmiştir)
I	 Metodo di sterilizzazione (sterilizzato
	 con ossido di etilene)
E	 Método de esterilización (esterilizado
	 mediante óxido de etileno)
P	� Método de esterilização (mediante óxido de 

metileno)
GR	 Μέθοδος αποστείρωσης (αποστείρωση 	
	μ έσω οξειδίου του αιθυλενίου)

D	 Nicht wieder verwenden 
EN	 Do not reuse 
F	 Produit à usage unique
TR	 Tekrar kullanılmaz
I	 Non riutilizzare 
E	 No reutilizar
P	 Não reutilizar
GR	 Προϊόν μίας χρήσης

D	 Länge
EN	 Length
F	 Longueur
TR	 Uzunluğu
I	 Lunghezza
E	 Longitud
P	 Comprimento
GR	 Μήκος


