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Device functionality verified
up to 24h in contact with Lipiodol®

INTENTED USE

PRECAUTIONS FOR USE

THIS SYSTEM CONTAINS:

THIS SYSTEM DOES NOT CONTAIN:

Connections are compatible with ISO 594-2-certified connections devices (Luer / Part 2: Lock fittings). 

(A) & (B)
(C)
(D)
(E)

(F)
(G)
(H)
(I)

(J) (K) (L)Lipiodol® Ultra Fluid ampoule or vial Anticancer drug Microcatheter

20 mL mixing syringes (x2)
Particle filter for withdrawing Lipiodol® Ultra Fluid (x1)
Lipiodol® Ultra Fluid ampoule withdrawing straw (x1)

Lipiodol® Ultra Fluid vial spike (x1) 3 mL injection syringe (x1)
1 mL injection syringe (x1)

Connector (x1)
3-way stopcock with 4 connections** (x1)

**Stopcock Pmax: 550 PSI/ 38 bars

 This device is intended to be used by qualified health care professionals only. This device is designed to be used with Lipiodol® Ultra Fluid 
(Lipiodol® UF) & anticancer drug only. This device does not contain latex.  Single use device: device intended to be used only once for a 
single patient.  Reuse of a single use device does not guarantee its functionality or the achievement of the assigned performance over time. 
Such reuse could also lead to a risk of contamination of the patient.  Ensure the medical device & its packaging are intact before use.  Follow 
safety, hygiene and asepsis procedures before & during use of the medical device.  For safe & proper use of the product, please carefully read 
& follow the summary of product characteristics (SPC) of Lipiodol® UF applicable in your country. Ensure that the use of the system respects 
the valid rules of good practice & the marketing authorization (MA) of the used products.  This is a manual device.  The device should not 
be used for purposes other than those described below.  Using the stopcock beyond its intented maximal pressure (Pmax) could cause 
leaks. These pressures could be particularly reached in the following cases (single or combined):  Using both hands to push the 1 mL syringe 
plunger,  Injection of a high viscosity solution,  Using an occlusion or a small diameter microcatheter.  All Luer connections should be 
gently hand tightened without over tightening to ensure their security and to prevent damage to the device.  Follow the steps detailed in 
the block diagram and described here below:

 STEP I: Withdraw Lipiodol® Ultra Fluid & Anticancer drug 
 Lipiodol® Ultra Fluid from ampoule (*):    

 Connect mixing syringe (A) to filter (C).  Connect withdrawing straw (D) to filter (C). Withdraw Lipiodol® UF from ampoule 
(J).  Connect mixing syringe (A) containing Lipiodol® UF to stopcock (F). /!\ After withdrawing, filter (C) & straw (D) should be 
disposed of.
AND

 Anticancer drug from syringe: 
Connect mixing syringe (B) to connector (G).  Connect anticancer drug syringe (K) to connector (G). Withdraw anticancer 

drug from syringe (K). Disconnect mixing syringe (B) containing anticancer drug.  Connect mixing syringe (B) to second stopcock port 
(F). Turn stopcock lever (F) to position 1. /!\ Do not use stopcock (F) for anticancer drug withdrawl. /!\ Check right connection of 
connector (G). /!\ After withdrawing, anticancer drug syringe (K) & connector (G) should be disposed of.

 STEP II: Mix Lipiodol® UF & Anticancer drug
 Mix by repeated transfer between mixing syringes. Once mixture obtained, transfer it into syringe (B) (perpendicular to the 

injection syringe connection port).  Turn stopcock lever (F) to position 2. Connect 1 mL (H) or 3 mL (I) injection syringe to stopcock 
(F).  Transfer mixture from mixing syringe (B) to 1 mL (H) or 3 mL (I) injection syringe. /!\ Check the right position (position 1) of 
stopcock lever (F). /!\ Do not use connector (G) for anticancer drug - Lipiodol® UF mixing.

 STEP III: Inject mixture
 Turn stopcock lever (F) to position 3. Connect stopcock (F) to microcatheter (L).  Inject mixture

 Optional: If required, following additional steps can be followed:
 Changing injection syringe (H) or (I): Place stopcock lever (F) in position 2 & change the injection syringe (H) or (I).
 Remixing: Place stopcock lever (F) in position 1 & mix anticancer drug - Lipiodol® UF mixture. Follow steps II & III instructions.

/!\ Do not use injection syringe (H) or (I) for remixing. /!\ To disconnect the stopcock (F) from the microcatheter (L), hold the microcatheter 
(L), then unscrew the mobile ring without turning the stopcock (F).
 After use, all devices should be disposed off in accordance with existing regulations related to infectious waste.  Perform usual decontami-

nation procedure before returning medical device to manufacturer.
 Additional instructions to step II and step III:

• Apply axial controlled pressure on the syringe’s plunger to avoid uncontrolled injection and damage to the device.
Note! In case of injection difficulty with the 3 mL syringe (I), favor the use of the 1 mL syringe (H).

Lipiodol® Resistant Mixing & Injection System for conventional Trans-Arterial Chemo-Embolization (cTACE).

(*) Alternative instructions to sample Lipiodol® UF from vial (see specif ic pictures under symbol ). 
Connect mixing syringe (A) to f ilter (C). Perforate the Lipiodol® UF vial ( J) with vial spike (E). Remove cover from spike (E) & connect to the f ilter 
(C). Withdraw Lipiodol® UF from vial ( J). Connect mixing syringe (A) to stopcock (F).
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Manufacturer 

Device functionality verified up 
to 24h in contact with Lipiodol® 
Ultra Fluid 

Date of manufacture

Expiry date

Do not reuse

Do not resterilizeIrradiation sterilization

Do not use if packaging is open or damaged

Caution, see instructions for use

EN

DESTINATION

PRÉCAUTIONS D’EMPLOI

CE SYSTÈME CONTIENT :

CE SYSTÈME NE CONTIENT PAS :

Les connexions sont compatibles avec les dispositifs présentant des connexions 
conformes à la norme ISO 594-2 (Luer / Partie 2 : Assemblage à verrouillage). 

(A) & (B)
(C)
(D)
(E)

(F)
(G)
(H)
(I)

(J) (K) (L)Ampoule ou Flacon de Lipiodol® Ultra Fluid Médicament anti-cancéreux Microcathéter

Seringues de mélange 20 mL (x2)
Filtre à particules pour prélèvement du Lipiodol® Ultra Fluid (x1)
Paille de prélèvement pour ampoule de Lipiodol® Ultra Fluid (x1)

Percuteur pour flacon de Lipiodol® Ultra Fluid (x1) Seringue d’injection 3 mL (x1)

Seringue d’injection 1 mL (x1)
Connecteur (x1)
Robinet 3 voies avec 4 connexions** (x1)

 Ce dispositif doit être utilisé par des professionnels de santé qualifiés. Ce système doit être utilisé exclusivement avec du Lipiodol® Ultra Fluid 
(Lipiodol® UF) et du médicament anti-cancéreux. Ce dispositif ne contient pas de latex.  Dispositif à usage unique : dispositif destiné à être utilisé 
une seule fois pour un seul patient.  La réutilisation d'un dispositif à usage unique ne permet pas de garantir sa fonctionnalité ni l'atteinte des 
performances assignées dans le temps. Une telle réutilisation pourrait également entraîner un risque de contamination du patient.  Avant toute 
utilisation, vérifier l’intégrité du dispositif médical et de ses emballages.  Avant et pendant l’utilisation du dispositif médical, respecter les consignes 
de sécurité, d’hygiène et d’asepsie.  Pour une utilisation du produit en toute sécurité, veuillez lire attentivement et suivre les résumés des 
caractéristiques des produits (RCP) du Lipiodol® UF en vigueur dans votre pays. Assurez-vous que l’utilisation de ce système respecte les règles de 
bon usage en vigueur et l’autorisation de mise sur le marché (AMM) des produits utilisés.  Ce dispositif est à usage manuel.  Ne pas utiliser ce 
dispositif dans un autre usage que décrit ci-après.  L’utilisation du robinet au-delà de sa pression maximale (Pmax) revendiquée pourrait entraîner 
des fuites de celui-ci. Ces pressions pourraient notamment être atteintes dans les cas (uniques ou combinés) suivants :  Appui à 2 mains sur le 
piston de la seringue 1 mL,  Injection d’une solution de forte viscosité,  Utilisation d’un microcathéter à système occlusif ou de faible diamètre.
Toutes les connexions Luer doivent être serrées à la main sans serrage excessif pour assurer leur sécurité et éviter d’endommager le dispositif.
 Respecter les opérations détaillées dans le synoptique d’utilisation et décrites ci-après :
 STEP I : Prélever le Lipiodol® Ultra Fluid & le médicament anti-cancéreux
 Lipiodol® Ultra Fluid depuis une ampoule (*) :
 Connecter la première seringue de mélange (A) au filtre (C),  Connecter l’ensemble à la paille de prélèvement (D), 
 Prélever le Lipiodol® UF depuis l’ampoule (J),  Connecter la seringue de mélange (A) contenant le Lipiodol® UF au robinet (F). 

/!\ Après prélèvement, l’ensemble filtre (C) et paille de prélèvement (D) doit être jeté.
ET

 Médicament anti-cancéreux depuis une seringue :
 Connecter la seconde seringue de mélange (B) au connecteur (G).  Connecter ensuite l’ensemble à la seringue de médicament anti-cancé-

reux (K).  Effectuer le prélèvement du médicament anti-cancéreux.  Connecter la seringue de mélange (B) au second port du robinet (F). 
Enfin, tourner le boisseau du robinet (F) en position 1. /!\ Ne pas utiliser le robinet (F) pour prélever le médicament anti-cancéreux. /!\ Vérifier le 
sens de connexion du connecteur aux seringues. /!\ Après prélèvement, l’ensemble seringue de médicament anti-cancéreux (K) et connecteur (G) 
doit être jeté.

 STEP II : Mélanger le Lipiodol® Ultra Fluid & le médicament anti-cancéreux 
 Mélanger par transferts répétés entre les seringues de mélange.  Une fois le mélange obtenu, procéder au transfert du mélange dans la 

seringue (B) (perpendiculaire au port de la seringue d'injection).  Tourner le boisseau du robinet (F) en position 2. Connecter la seringue 
d’injection 1 mL (H) ou 3 mL (I) au robinet (F)  Transférer le mélange de la seringue de mélange (B) vers la seringue d’injection 1 mL (H) ou 3 
mL (I). /!\ Vérifier la position (position 1) du boisseau du robinet (F). /!\ Ne pas utiliser le connecteur (G) pour mélanger le médicament anti-cancé-
reux au Lipiodol® UF.

 STEP III : Injecter le mélange 
 Tourner le boisseau du robinet (F) en position 3. Connecter le robinet (F) au microcatheter (L).  Injecter le mélange.

 Optionnel : Au besoin, les opérations complémentaires suivantes peuvent être réalisées : 
 Changement de seringue d’injection (H) ou (I) : Positionner le boisseau du robinet (F) en position 2 et changer la seringue d’injection (H) ou (I).
 Répétition du mélange : Positionner le boisseau du robinet (F) en position 1 et renouveler le mélange. Suivre les instructions des étapes II et III.

/!\ Ne pas utiliser la seringue d’injection (H) ou (I) pour renouveler le mélange. /!\ Pour déconnecter le robinet du microcathéter (L), maintenir le 
microcathéter (L) puis dévisser la bague mobile sans tourner le robinet (F).
 Après utilisation, les dispositifs doivent être traités selon la réglementation en vigueur pour les déchets d'activités de soins à risques infectieux. 
 En cas de retour du dispositif médical usagé au fabricant, effectuer la décontamination d’usage au préalable.
 Complément aux instructions des étapes  et  : • Appliquer une pression axiale contrôlée sur le piston des seringues pour éviter tout 

endommagement du dispositif. Note! En cas de difficulté d'injection avec la seringue 3 mL (I), privilégier l'utilisation de la seringue 1 mL (H). 

Système de mélange et d’injection résistant au Lipiodol® pour Chimio-Embolisation Trans-Artérielle conventionnelle (cTACE).

(*) Instructions alternatives pour prélever le Lipiodol® UF depuis un flacon (se référer aux vignettes spécifiques vers le repère ). 
Connecter la première seringue de mélange (A) au filtre (C). Percuter le flacon de Lipiodol® UF (J) avec le percuteur (E). Retirer l’étui de protection du 
percuteur (E) et connecter l’ensemble au filtre (C). Prélever le Lipiodol® UF depuis le flacon (J). Connecter la seringue de mélange (A) au robinet (F).

**Pmax Robinet : 550 PSI/ 38 bars
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Fabricant  

Fonctionnalité du dispositif 
vérifiée jusqu’à 24h au contact 
du Lipiodol® Ultra Fluid  

Date de fabrication

Date limite d’utilisation

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliserStérilisation par irradiation

Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou 
endommagé

Attention, consulter la notice d’instruction
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DESCRIPCIÓN DE SÍMBOLOS

USO

DESCRIPCIÓN DEL SISTEMA 
INSTRUCCIONES DE USO

APLICACIÓN 

PRECAUCIONES DE USO

ESTE SISTEMA CONTIENE:

ESTE SISTEMA NO CONTIENE:

Las conexiones son compatibles con los dispositivos con conexiones que 
cumplan la norma ISO 594-2 (Luer / Parte 2: Dispositivos de cierre). 

(A) Y (B)
(C)
(D)
(E)

(F)
(G)
(H)
(I)

(J) (K) (L)Ampolla o vial de Lipiodol® Ultra Fluid Medicamento anticanceroso Microcatéter

Jeringas de mezcla de 20 mL (x2)
Filtro de partículas para extracción de Lipiodol® Ultra Fluid (x1)

Cánula de extracción para ampolla de Lipiodol® Ultra Fluid (x1)

Perforador para vial de Lipiodol® Ultra Fluid (x1) Jeringa de inyección de 3 mL (x1)

Jeringa de inyección de 1 mL (x1)
Conector (x1)
Llave de 3 vías con 4 conexiones** (x1)

**Pmáx. de la llave: 550 PSI/ 38 bares

 Este dispositivo debe ser utilizado por profesionales de la salud cualificados. Este sistema se debe utilizar únicamente con Lipiodol® Ultra Fluid 
(Lipiodol® UF) y un medicamento anticanceroso. Este dispositivo no contiene látex.  Dispositivo de un solo uso: destinado a ser utilizado una única 
vez en un solo paciente. • La reutilización de un dispositivo de un solo uso no garantiza su funcionalidad ni el resultado esperado del mismo. Dicha 
reutilización podría también provocar un riesgo de contaminación del paciente.  Antes del uso, compruebe la integridad del dispositivo médico y 
de su embalaje.  Antes y durante el uso del dispositivo médico, respete las normas de seguridad, higiene y asepsia.  Para utilizar el producto de 
forma segura, lea atentamente y siga el resumen de las características del producto Lipiodol® UF (RCP) vigente en su país. Asegúrese de que el uso 
de este sistema respeta las normas de uso correcto vigentes y la autorización de comercialización (AC) de los productos utilizados.  Este 
dispositivo es manual.  No utilice este dispositivo para otra finalidad que la descrita a continuación.  El uso de la llave por encima de la presión 
máxima (Pmáx.) prevista puede causar fugas. Esta presión puede alcanzarse, sobre todo, en los casos siguientes (de forma individual o 
combinada):  Cuando se utilizan ambas manos para empujar el émbolo de la jeringa de 1 ml,  Cuando se inyecta una solución de alta 
viscosidad,  Cuando se utiliza un microcatéter de oclusión o uno de pequeño diámetro.  Todas las conexiones Luer deben apretarse 
cuidadosamente a mano sin apretar demasiado para garantizar su seguridad y evitar dañar el dispositivo.  Siga las instrucciones detalladas en 
el cuadro sinóptico de uso y descritas a continuación: 

 ETAPA I: Extraer Lipiodol® Ultra Fluid y el medicamento anticanceroso 
 Lipiodol® Ultra Fluid desde una ampolla(*):    

I1a Conecte la jeringa de mezcla (A) al filtro (C). I2a Conecte la cánula de extracción (D) al filtro (C). I3a Extraiga Lipiodol® UF de la ampolla (J). 
I4a Conecte la jeringa de mezcla (A) que contiene Lipiodol® UF a la llave (F). /!\ Tras la extracción, el filtro (C) y la cánula de extracción (D) 
deben desecharse.
Y

 El medicamento anticanceroso desde una jeringa: 
I1b Conecte la jeringa de mezcla (B) al conector (G). I2b Conecte la jeringa que contiene el medicamento anticanceroso (K) al conector (G). 
I3b Extraiga el medicamento anticanceroso desde la jeringa (K). Desconecte la jeringa de mezcla (B) que contiene el medicamento anticanceroso. 
I4b Conecte la jeringa de mezcla (B) a la segunda vía de la llave (F). Gire la palanca de la llave (F) a la posición 1. /!\ No utilice la llave (F) para extraer 
el medicamento anticanceroso. /!\ Compruebe que el conector (G) está conectado correctamente. /!\ Tras la extracción, tanto la jeringa que 
contiene el medicamento anticanceroso (K) como el conector (G) deben desecharse.

 ETAPA II: Mezclar Lipiodol® UF con el medicamento anticanceroso
II1 Mezcle mediante transferencias repetidas entre las jeringas de mezcla. II2 Una vez obtenida la mezcla, transfiérala a la jeringa (B) (perpendicular 
a la vía de conexión de la jeringa de inyección). II3 Gire la palanca de la llave (F) a la posición 2. Conecte la jeringa de inyección de 1 mL (H) o 3 mL 
(I) a la llave (F). II4 Transfiera la mezcla de la jeringa de mezcla (B) a la jeringa de inyección de 1 mL (H) o 3 mL (I). /!\ Compruebe que la palanca 
de la llave (F) está en la posición correcta (Pos 1). /!\ No utilice el conector (G) para mezclar el medicamento anticanceroso con Lipiodol® UF.

 ETAPA III: Inyectar la mezcla
II1 Gire la palanca de la llave (F) a la posición 3. Conecte el microcatéter (L) a la llave (F). II2 Inyecte la mezcla

 Opcional: Si es necesario, se pueden realizar las siguientes etapas adicionales:
 Cambiar la jeringa de inyección (H) o (I): Coloque la palanca de la llave (F) en la posición 2 y cambie la jeringa de inyección (H) o (I).
 Repetir la mezcla: Coloque la palanca de la llave (F) en la posición 1 y repita la mezcla del medicamento anticanceroso con Lipiodol® UF.  

Siga las instrucciones de las etapas II y III.
/!\ No utilice la jeringa de inyección (H) o (I) para repetir la mezcla. /!\ Para desconectar la llave (F) del microcatéter (L), sujete el 
microcatéter (L) y desenrosque el anillo móvil sin girar la llave (F).
 Después de su uso, los dispositivos deben seguir la normativa vigente para los residuos de actividades de asistencia sanitaria que entrañen 

riesgos de infección.  En caso de devolver el dispositivo médico usado al fabricante, descontaminar previamente.
 Instrucciones adicionales a la etapa II y la etapa III:

• Aplique presión axial controlada al émbolo de la jeringa para evitar una inyección descontrolada y daños en el dispositivo. 
Nota: en caso de dificultad a la hora de aplicar la inyección con la jeringa de 3 ml (I), considere el uso de la jeringa de 1 ml (H).

Sistema de mezcla e inyección resistente al Lipiodol® para la quimioembolización transarterial convencional (cTACE).

(*) Instrucciones alternativas para la extracción de Lipiodol® UF del vial (véanse las imágenes específicas bajo el símbolo ). 
Conecte la jeringa de mezcla (A) al filtro (C). Perfore el vial de Lipiodol® UF (J) con el perforador (E). Retire la tapa del perforador (E) y conéctelo al filtro 
(C). Extraiga Lipiodol® UF del vial (J). Conecte la jeringa de mezcla (A) a la llave (F).
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Fabricante 

Funcionalidad del dispositivo 
comprobada hasta 24 horas en 
contacto con Lipiodol® Ultra Fluid 

Fecha de fabricación

Fecha de caducidad

Un solo uso

No esterilizarEsterilización por irradiación

No utilizar si el embalaje está abierto o dañado

Atención, ver las instrucciones de uso

ES

DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

USO

DESCRIZIONE DEL SISTEMA

ISTRUZIONI PER L’USO

DESTINAZIONE D’USO

PRECAUZIONI D’IMPIEGO

QUESTO SISTEMA CONTIENE:

QUESTO SISTEMA NON CONTIENE

I collegamenti sono compatibili con i dispositivi dotati di connessioni conformi alla norma 
ISO 594-2 (Luer/Parte 2: Raccordi per il bloccaggio). 

(A) e (B)
(C)
(D)
(E)

(F)
(G)
(H)
(I)

(J) (K) (L)Fiala o flacone di Lipiodol® Ultrafluido Farmaco antitumorale Microcatetere

Siringhe di miscelazione 20 mL (x2)
Filtro particelle per prelievo di Lipiodol® Ultrafluido (x1)
Pipetta di prelievo per fiala di Lipiodol® Ultrafluido (x1)

Perforatore per flacone di Lipiodol® Ultrafluido (x1) Siringa d'iniezione 3 mL (x1)
Siringa d'iniezione 1 mL (x1)

Connettore (x1)
Rubinetto a 3 vie con 4 connessioni** (x1)

**Pmax del rubinetto di arresto: 550 PSI/ 38 bars

 Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da personale sanitario qualificato.  Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente con Lipiodol® 
Ultrafluido (Lipiodol® UF) e il farmaco antitumorale. Questo dispositivo non contiene lattice.  Dispositivo monouso: dispositivo da utilizzare una sola volta 
per un solo paziente. • Il riutilizzo di un dispositivo monouso non ne garantisce la funzionalità o il conseguimento nel tempo della performance prevista. Il 
riutilizzo potrebbe inoltre comportare un rischio di contaminazione per il paziente.  Prima dell'uso, verificare l'integrità del dispositivo medico e del 
relativo confezionamento.  Prima e durante l'uso del dispositivo medico, seguire le istruzioni per la sicurezza, l'igiene e l'asepsi.  Per utilizzare il prodotto 
correttamente e in assoluta sicurezza, leggere attentamente e seguire il riassunto delle caratteristiche (RCP) di Lipiodol® UF in vigore nel proprio paese.  
Assicurarsi che l'impiego di questo sistema rispetti le norme di buona pratica in vigore e l'autorizzazione all'immissione in commercio (AIC) dei prodotti 
utilizzati.  Questo dispositivo è per uso manuale.  Non utilizzare il dispositivo per un uso che non sia quello descritto qui di seguito.  L’uso del rubinetto 
oltre la pressione massima prevista (Pmax) potrebbe causare perdite. Queste pressioni si potrebbero manifestare in particolare nei seguenti casi 
(singoli o combinati):  Uso di entrambe le mani per spingere lo stantuffo della siringa da 1 mL,  Iniezione di una soluzione ad alta viscosità,  
Uso di un’occlusione o di un microcatetere di piccolo diametro.  Tutti i collegamenti Luer devono essere serrati delicatamente a mano senza 
stringere eccessivamente per garantirne la sicurezza e per evitare danni al dispositivo.  Rispettare le operazioni dettagliate nello schema d'uso e 
descritte qui di seguito: 

 STEP I: Prelevare Lipiodol® Ultrafluido e il farmaco antitumorale 
 Lipiodol® Ultrafluido dalla fiala(*):    

I1a Collegare la siringa di miscelazione (A) al filtro (C). I2a Collegare la pipetta di prelievo (D) al filtro (C). I3a Prelevare Lipiodol® UF dalla fiala 
(J). I4a Collegare la siringa di miscelazione (A) contenente Lipiodol® UF al rubinetto (F). /!\ Dopo il prelievo, il filtro (C) e la pipetta di prelievo 
(D) devono essere smaltiti.
E

 Prelevare il farmaco antitumorale dalla siringa: 
I1b Collegare la siringa di miscelazione (B) al connettore (G). I2b Collegare la siringa di farmaco antitumorale (K) al connettore (G). I3b Prelevare 
il farmaco antitumorale dalla siringa (K). Staccare la siringa di miscelazione (B) contenente il farmaco antitumorale. I4b Collegare la siringa di 
miscelazione (B) alla seconda via del rubinetto (F). Ruotare la leva del rubinetto (F) in posizione 1. /!\ Non utilizzare il rubinetto (F) per il prelievo 
del farmaco antitumorale. /!\ Verificare che il connettore (G) sia collegato correttamente. /!\ Dopo il campionamento, gettare via il gruppo siringa 
di farmaco antitumorale (K) e connettore (G).

 STEP II: Mischiare Lipiodol® UF e il farmaco antitumorale
II1 La miscelazione si effettua mediante trasferimenti ripetuti tra le siringhe di miscelazione. II2 Una volta ottenuta la miscela, procedere al 
trasferimento nella siringa perpendicolare alla via della siringa d'iniezione. II3 Ruotare la leva del rubinetto (F) in posizione 2. Collegare quindi la 
siringa d'iniezione 1 mL (H) o 3 mL (I) al rubinetto (F). II4 Trasferire la miscela dalla siringa di miscelazione (B) verso la siringa d'iniezione 1 mL (H) 
o 3 mL (I). /!\ Verificare che la leva del rubinetto (F) sia nella posizione corretta (posizione 1). /!\ Non utilizzare il connettore (G) per miscelare il 
farmaco antitumorale al Lipiodol® UF.

 STEP III: Iniettare la miscela
III1 Ruotare la leva del rubinetto (F) in posizione 3. Collegare il microcatetere (L) al rubinetto (F). III2 Iniettare la miscela

 Facoltativo: Se necessario, è possibile procedere alle operazioni supplementari seguenti:
 Sostituzione siringa d'iniezione (H) o (I): Posizionare la leva del rubinetto (F) in posizione 2 e procedere alla sostituzione della siringa d'iniezione (H) o (I).
 Ripetizione della miscelazione: Posizionare la leva del rubinetto (F) in posizione 1 e ripetere la miscelazione del farmaco antitumorale con il 

Lipiodol® UF. Seguire le istruzioni dei passaggi II e III.
/!\ Non utilizzare la siringa d'iniezione (H) o (I) per procedere ad una nuova miscelazione. /!\ Per scollegare il rubinetto di arresto (F) dal micro-
catetere (L), tenere il microcatetere (L), quindi svitare l’anello mobile senza ruotare il rubinetto (F).
 Dopo l'uso, i dispositivi devono essere trattati in conformità alla normativa vigente riguardo ai rifiuti derivanti da attività sanitarie a rischio infettivo. 
 In caso di restituzione del dispositivo medico usato al produttore, procedere preventivamente alla decontaminazione.
 Ulteriori istruzioni allo step II e allo step III:

• Applicare una pressione assiale controllata sullo stantuffo della siringa per evitare un’iniezione incontrollata e danni al dispositivo. 
Nota! In caso di difficoltà di iniezione con la siringa da 3 mL (I), preferire l’uso della siringa da 1 mL (H).

Sistema di miscelazione e d'iniezione Lipiodol® - resistente per chemioembolizzazione transarteriosa convenzionale (cTACE).

(*) Istruzioni alternative per prelevare Lipiodol® UF dal flacone (vedere le immagini specifiche sotto il simbolo ).
Collegare la siringa di miscelazione (A) al filtro (C). Perforare il flacone (J) di Lipiodol® UF con il perforatore per flacone (E). Rimuovere la copertura dal 
perforatore (E) e collegarlo al filtro (C). Prelevare Lipiodol® UF dal flacone (J) Collegare la siringa di miscelazione (A) al rubinetto (F).

Produttore 

Funzionalità del dispositivo 
verificata fino a 24 ore in contatto 
con Lipiodol® Ultrafluido

Data di fabbricazione

Data di scadenza

Non riutilizzare

Non risterilizzareSterilizzazione tramite irradiazione

Non utilizzare se la confezione 
è aperta o danneggiata

Attenzione, leggere il foglietto illustrativo
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VERWENDUNGSZWECK

VORSICHTSMAßNAHMEN

DIESES SYSTEM ENTHÄLT:

DIESES SYSTEM ENTHÄLT KEIN:

Die Anschlüsse sind mit allen Systemen kompatibel, die über einen Anschluss 
gemäß ISO 594-2 (Luer / Teil 2: Verriegelbare Kegelverbindung) verfügen. 

**Pmax Absperrhahn: 550 PSI/38 bar

(A) UND (B)
(C)
(D)
(E)

(F)
(G)
(H)
(I)

(J) (K) (L)Lipiodol® Ultra-Fluid-Ampulle oder -Durchstechflasche Zytostatikum Mikrokatheter

20-ml-Injektionsspritzen (x2)
Partikelfilter zur Entnahme von Lipiodol® Ultra-Fluid (x1)
Entnahmehalm für Lipiodol® Ultra-Fluid-Ampulle (x1)

Einstechdorn für Lipiodol® Ultra-Fluid-Flasche (x1) 3-ml-Injektionsspritze (x1)
1-ml-Injektionsspritze (x1)

Anschluss (x1)
3-Wege-Absperrhahn mit 4 Anschlüssen** (x1)

 Dieses System ist zur Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Personal vorgesehen.  Dieses System wurde ausschließlich zur Verwendung 
mit Lipiodol® Ultra-Fluid (Lipiodol® UF) und mit dem Zytostatikum entwickelt. Dieses System enthält kein Latex.  Bei Wiederverwendung eines 
Medizinprodukts, das zum einmaligen Gebrauch bestimmt ist, kann dessen Funktionalität und bestimmungsgemäße Leistungsfähigkeit auf Dauer 
nicht garantiert werden.  Eine nicht vorgesehene Wiederverwendung kann ebenfalls zur Kontamination des Patienten führen.  Vor Gebrauch 
sicherstellen, dass das medizinische System und die Verpackung unbeschädigt sind.  Folgen Sie den Anweisungen für Sicherheit, Hygiene und 
Keimfreiheit vor und während der Benutzung des medizinischen Systems.  Für eine sichere und bestimmungsgemäße Verwendung des Produkts 
ist die in Ihrem Land geltende Fach- und Gebrauchsinformation von Lipiodol® UF aufmerksam zu lesen und zu beachten. Es ist sicherzustellen, 
dass bei Verwendung des Systems die geltenden Regeln zum sachgerechten Gebrauch und die Marktzulassung (MA) der verwendeten Produkte 
berücksichtigt werden.  Es handelt sich um ein manuelles System.  Das System darf nicht für andere als die weiter unten beschriebenen Zwecke 
verwendet werden.  Bei einer Verwendung des Absperrhahns bei einem höheren als dem maximal zulässigen Druck (Pmax) können 
Undichtigkeiten auftreten. Solche Drücke können insbesondere in folgenden Fällen (einzeln oder zusammen) auftreten:  der Kolben der 
1-ml-Spritze wird mit beiden Händen hinuntergedrückt  es wird eine hochviskose Lösung injiziert  es wird ein Okklusionskatheter oder ein 
Mikrokatheter mit einem kleinen Durchmesser verwendet.  Alle Luer-Verbindungen müssen vorsichtig von Hand angezogen werden. Sie dürfen 
nicht zu fest angezogen werden, um ihre Unversehrtheit zu gewährleisten und eine Beschädigung des Geräts zu vermeiden.  Es sind die in der 
Übersichtszeichnung und im Folgenden beschriebenen Arbeitsschritte zu beachten:

 STEP I: Entnahme von Lipiodol® Ultra-Fluid und Zytostatikum 
 Lipiodol® Ultra-Fluid aus der Ampulle (*):    
 Die Injektionsspritze (A) mit dem Filter (C) verbinden.  Den Entnahmehalm (D) mit dem Filter (C) verbinden.  Entnahme von Lipiodol® UF 

aus der Ampulle (J).  Die Lipiodol® UF enthaltende Injektionsspritze (A) mit dem Absperrhahn (F) verbinden. /!\ Nach der Entnahmen müssen der 
Filter (C) und der Entnahmehalm (D) entsorgt werden.
UND

 Zytostatikum aus der Spritze: 
 Die Injektionsspritze (B) mit dem Anschluss (G) verbinden.  Die Zytostatikumspritze (K) mit dem Anschluss (G) verbinden.  Zytostatikum aus 

der Spritze (K) entnehmen. Die Zytostatikum enthaltende Injektionsspritze (B) abtrennen.  Die Injektionsspritze (B) mit dem zweiten 
Absperrhahnanschluss (F) verbinden. Drehen Sie den Absperrhahn (F) in Position  1. /!\ Verwenden Sie den Absperrhahn (F) nicht für die Entnahme des 
Zytostatikums. /!\ Überprüfen Sie die richtige Position des Anschlusses (G). /!\ Nach der Entnahme müssen die Zytostatikumspritze (K) und der 
Anschluss (G) entsorgt werden.

 STEP II: Mischen von Lipiodol® UF und Zytostatikum
 Mischen durch wiederholte Übertragung von einer Injektionsspritze auf die andere.  Sobald die Mischung erhalten wurde, wird sie senkrecht zum 

Verbindungsanschluss der Injektionsspritze in die Spritze übertragen.  Drehen Sie den Absperrhahn (F) in Position 2.  Verbinden Sie die 1ml-Injektionsspritze 
(H) oder die 3-ml-Injektionsspritze(I) mit dem  Absperrhahn (F).  Übertragen Sie die Mischung von der Injektionsspritze (B) auf die 1ml-Injektionsspritze (H) 
oder die 3-ml-Injektionsspritze (I). /!\ Überprüfen Sie die richtige Position (Position 1) des Absperrhahns (F). /!\ Verwenden Sie nicht den Anschluss (G) zum 
Mischen von Zytostatikum - Lipiodol® UF.
 STEP III: Injektion der Mischung

 Drehen Sie den Absperrhahn (F) in Position 3.  Verbinden Sie den Absperrhahn (F) mit dem Mikrokatheter (L).  Injektion der Mischung
 Optional: Bei Bedarf können zusätzlich folgende Arbeitsschritte ausgeführt werden:
 Wechsel der Injektionsspritze (H) oder (I): Den Absperrhahn (F) auf Position 2 einstellen und die Injektionsspritze (H) oder (I) wechseln.
 Erneute Mischung: Den Absperrhahn (F) auf Position 1 einstellen, und das Zytostatikum erneut mit Lipiodol® UF mischen. Die Anweisungen in Schritt  II und III befolgen

/!\ Die Injektionsspritze (H) oder (I) darf nicht zur erneuten Mischung verwendet werden. /!\ Um den Absperrhahn (F) vom Mikrokatheter (L) zu lösen,
Mikrokatheter (L) festhalten und den beweglichen Ring abschrauben, ohne den Absperrhahn (F) selbst zu drehen.
 Nach Gebrauch müssen die Systeme gemäß der geltenden Regelung für infektiöse, klinische Abfälle entsorgt werden.  Im Falle einer Rücksendung des 

Medizinprodukts an den Hersteller sind zuvor die Dekontaminationshinweise zu beachten.
 Ergänzung zu den Anweisungen für die Schritte  und :

• einen kontrollierten axialen Druck auf den Kolben der Spritzen ausüben, um eine unkontrollierte Injektion und Beschädigung des Geräts zu vermeiden.
Achtung! Bei Injektionsschwierigkeiten mit der 3 ml Spritze (I), verwenden Sie bitte die 1 ml Spritze (H).

Lipiodol® resistentes Misch- und Injektionssystem für die konventionelle Trans-Arterielle Chemo-Embolisation (cTACE).

(*) Alternative Anweisungen für die Entnahme von Lipiodol® UF aus der Durchstechflasche (siehe die entsprechenden Bilder unter dem Symbol  ). 
Injektionsspritze (A) mit dem Filter (C) verbinden. Durchstechen der Lipiodol® UF-Durchstechflasche (J) mittels des Einstechdorns (E). Nehmen Sie die Hülle vom Dorn 
(E) ab und verbinden Sie ihn mit dem Filter (C). Entnahme von Lipiodol® UF aus der Durchstechflasche (J). Injektionsspritze (A) mit dem Absperrhahn (F) verbinden.
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Hersteller

Systemefunktionalität überprüft 
bei bis zu 24 Std. Kontakt mit 
Lipiodol® Ultra-Fluid 

Herstellungsdatum

Verwendbar bis

Nicht wiederverwenden

Nicht sterilisierenSterilisation durch Bestrahlung

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
offen oder beschädigt ist

Hinweise finden Sie in der
Gebrauchsanweisung

DE

BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

GEBRUIK

BESCHRIJVING VAN HET SYSTEEM

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BEOOGD GEBRUIK

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

DIT SYSTEEM BEVAT:

DIT SYSTEEM BEVAT GEEN:

De aansluitingen zijn compatibel conform ISO 594-2 gecertificeerd hulpmiddelen (Luer/Lockfitting).

(A) & (B)
(C)
(D)
(E)

(F)
(G)
(H)
(I)

(J) (K) (L)Ampul of flacon met Lipiodol® Ultra Fluid Anti-kankermedicatie Microkatheter

Mengspuit van 20 ml (x2)
Deeltjesfilter voor Lipiodol® Ultra Fluid (x1)
Verwijderstrookje voor ampul Lipiodol® Ultra Fluid (x1)

Prikker voor flacon Lipiodol® Ultra Fluid (x1) Injectiespuit 3 ml (x1)
Injectiespuit 1 ml (x1)

Verbindingsstuk (x1)
3-wegkraan met 4 verbindingen** (x1)

**Plugkraan Pmax: 550 PSI/ 38 bar

 Dit hulpmiddel moet worden gebruikt door gekwalificeerd medisch personeel. Het mag alleen in combinatie met Lipiodol® Ultra Fluid (Lipiodol® 
UF) en anti-kankermedicatie worden gebruikt. Dit apparaat bevat geen latex.  Hulpmiddel voor éénmalig gebruik: hulpmiddel mag slechts één keer 
per patiënt gebruikt worden.  Hergebruik van Single-use apparaten geeft geen garantie op functionaliteit of het bereiken van de beoogde 
prestaties. Dergelijke hergebruik kan ook leiden tot risico op patiënten besmetting.  Controleer vóór gebruik dat het medische hulpmiddel en zijn 
verpakking in goede staat zijn.  Volg voor en tijdens het gebruik van het medisch hulpmiddel de veiligheidsinstructies voor hygiëne en steriliteit.  
Voor veilig en zorgvuldig gebruik van het product, graag de bijsluiter (SPC) lezen en opvolgen. Controleer of het systeem voldoet aan de geldende 
gebruiksregels en vergunningen.  Dit hulpmiddel moet manueel worden gebruikt.  Gebruik dit hulpmiddel niet voor andere dan de hierna 
beschreven doeleinden.  Als de plugkraan gebruikt wordt boven de maximumdruk (Pmax), kunnen lekken ontstaan. Een dergelijke druk kan 
met name bereikt worden in de volgende gevallen (alleen of gecombineerd):  Twee handen gebruiken om de plunjer van de spuit van 1 ml 
in te drukken,  Injectie van een oplossing met hoge viscositeit,  Het gebruik van een occlusie of microkatheter met kleine diameter.  
Alle Luerverbindingen moeten voorzichtig met de hand worden aangehaald om hun veiligheid te verzekeren en schade aan het hulpmiddel te 
voorkomen..  Neem de gedetailleerde instructies in acht die in de beknopte gebruiksaanwijzing en hierna worden beschreven: 

 STAP I: Optrekken van Lipiodol® Ultra Fluid en anti-kankermedicatie 
 Lipiodol® Ultra Fluid uit de ampul(*):    

I1a Sluit de mengspuit (A) op de filter (C). I2a Sluit het verwijderstrookje (D) op de filter (C). I3a Trek Lipiodol® UF op uit de ampul (J) 
I4aSluit Lipiodol® UF bevattend mengspuit (A) op de kraan (F). /!\ Na het uitnemen van het geneesmiddel, moeten de filter (C) en het 
verwijderstrookje (D) worden weggegooid.
EN

 Anti-kankergeneesmiddel uit de spuit: 
I1b Sluit de mengspuit (B) op het verbindingsstuk (G). I2b luit de spuit met het anti-kankergeneesmiddel (K) op het verbindingsstuk (G). I3b Haal 
het anti-kankergeneesmiddel uit de spuit (K). Koppel de mengspuit (B) met het anti-kankergeneesmiddel los. I4b Sluit de mengspuit (A) op de 
tweede kraan (F). Draai de hendel van de kraan (F) naar stand 1. /!\ Gebruik de kraan (F) niet om het anti-kankergeneesmiddel op te trekken. 
/!\ Controleer de verbindingsrichting van het verbindingsstuk (G). /!\ De anti-kankermedicatiespuit (K) en het verbindingsstuk (G) moeten worden 
weggegooid nadat het geneesmiddel is uitgenomen.

 STAP II: Mengen van Lipiodol® UF en het anti-kankergeneesmiddel
II1 Meng door de inhoud van de spuiten herhaaldelijk over te brengen. II2 Zodra het mengsel verkregen is, moet het mengsel naar de spuit worden 
overgedragen die loodrecht op de uitgang voor de injectiespuit staat. II3 Draai de hendel van de kraan (F) naar stand 2. Sluit de injectiespuit van 1  ml 
(H) of 3 ml (I) op de kraan (F). II4 Breng het mengsel over van de mengspuit (B) naar de injectiespuit van 1 ml (H) of 3 ml (I). /!\ Controleer of de 
hendel van de kraan (F) op de juiste stand (stand 1) staat. /!\ Gebruik het verbindingsstuk (G) niet om het anti-kankergeneesmiddel met Lipiodol® 
UF te mengen.

 STAP III: Injecteren van het mengsel
III1 Draai de hendel van de kraan (F) naar stand 3. Verbind de kraan (F) met de microkatheter (L). III2 Injecteer het mengsel

 Optioneel: Indien nodig kunnen de volgende handelingen worden uitgevoerd:
 Injectiespuit wijzigen (H) of (I): Draai de hendel van de kraan (F) op stand 2 en wijzig de injectiespuit (H) of (I).
 Opnieuw mengen: Draai de hendel van de kraan (F) op stand 1 en meng het anti-kankergeneesmiddel opnieuw met Lipiodol® UF. Volg de instructies 

van de stappen II en III.
/!\ Gebruik de injectiespuit (H) of (I) niet voor het herhalen van de menging. /!\ Om de plugkraan (F) los te koppelen van de microkatheter (L), 
houd de microkatheter (L) vast en schroef de mobiele ring los zonder aan de plugkraan (F) te draaien.
 Na gebruik moeten de hulpmiddelen worden weggegooid volgens de geldende voorschriften voor medisch afval met een besmettingsrisico.  Indien 

het gebruikte medische hulpmiddel wordt geretourneerd, moet eerst de gebruikelijke ontsmettingsprocedure worden gevolgd.
 Bijkomende instructies voor stap II en stap III:
 Pas axiaal gecontroleerde druk toe op de plunjer van de spuit om ongecontroleerde injectie en schade aan het hulpmiddel te voorkomen. 

Let op! Als de injectie met de spuit van 3 ml (I) niet goed gaat, geef dan de voorkeur aan de spuit van 1 ml (H).

Lipiodol® resistent meng- en injectiesysteem voor conventionele transarteriële chemo-embolisatie (cTACE).

(*) Alternatieve instructies om Lipiodol® UF uit de flacon te halen (zie detailfoto’s onder het symbool ). 
Sluit de mengspuit (A) op de filter (C). Doorprik de flacon met Lipiodol® UF (J) met behulp van de prikker (E). Haal de beschermhuls van de prikker (E) 
& verbind hem met de filter (C). Haal vervolgens de Lipiodol® UF uit de flacon (J). Sluit de mengspuit (A) op de kraan (F).

Fabrikant

Functionaliteit van het hulpmiddel 
gecontroleerd tot 24 uur in 
contact met Lipiodol® Ultra Fluid 

Productiedatum

Vervaldatum

Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliserenSterilisatie door bestraling

Niet gebruiken indien verpakking
geopend of beschadigd is

Let op, raadpleeg de gebruiksaanwijzing
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ALTERNATIVE INSTRUCTIONS: WITHDRAW LIPIODOL® UF FROM VIAL 

E

J

A

C
Connect mixing syringe (A) to filter (C). 
Perforate the Lipiodol® UF vial (J) with vial spike (E). 

Remove cover from spike (E) & connect to the filter (C). 

Withdraw Lipiodol® UF from vial (J).

F

Connect mixing syringe (A) containing Lipiodol® UF to stopcock (F).

STEP : INJECT MIXTURE

STEP : MIX LIPIODOL® UF & ANTICANCER DRUG 

STEP : WITHDRAW LIPIODOL® ULTRA FLUID & ANTICANCER DRUG 

A B

F

HI Or

F

Position 1

Position 2

Position 3
L

F

D

C

A

C

J

ANTICANCER DRUGLIPIODOL® ULTRA FLUID
FROM AMPOULE
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INTENTED USE

PRECAUTIONS FOR USE

THIS SYSTEM CONTAINS:

THIS SYSTEM DOES NOT CONTAIN:

Connections are compatible with ISO 594-2-certified connections devices (Luer / Part 2: Lock fittings). 

(A) & (B)
(C)
(D)
(E)

(F)
(G)
(H)
(I)

(J) (K) (L)Lipiodol® Ultra Fluid ampoule or vial Anticancer drug Microcatheter

20 mL mixing syringes (x2)
Particle filter for withdrawing Lipiodol® Ultra Fluid (x1)
Lipiodol® Ultra Fluid ampoule withdrawing straw (x1)

Lipiodol® Ultra Fluid vial spike (x1) 3 mL injection syringe (x1)
1 mL injection syringe (x1)

Connector (x1)
3-way stopcock with 4 connections** (x1)

**Stopcock Pmax: 550 PSI/ 38 bars

 This device is intended to be used by qualified health care professionals only. This device is designed to be used with Lipiodol® Ultra Fluid 
(Lipiodol® UF) & anticancer drug only. This device does not contain latex.  Single use device: device intended to be used only once for a 
single patient.  Reuse of a single use device does not guarantee its functionality or the achievement of the assigned performance over time. 
Such reuse could also lead to a risk of contamination of the patient.  Ensure the medical device & its packaging are intact before use.  Follow 
safety, hygiene and asepsis procedures before & during use of the medical device.  For safe & proper use of the product, please carefully read 
& follow the summary of product characteristics (SPC) of Lipiodol® UF applicable in your country. Ensure that the use of the system respects 
the valid rules of good practice & the marketing authorization (MA) of the used products.  This is a manual device.  The device should not 
be used for purposes other than those described below.  Using the stopcock beyond its intented maximal pressure (Pmax) could cause 
leaks. These pressures could be particularly reached in the following cases (single or combined):  Using both hands to push the 1 mL syringe 
plunger,  Injection of a high viscosity solution,  Using an occlusion or a small diameter microcatheter.  All Luer connections should be 
gently hand tightened without over tightening to ensure their security and to prevent damage to the device.  Follow the steps detailed in 
the block diagram and described here below:

 STEP I: Withdraw Lipiodol® Ultra Fluid & Anticancer drug 
 Lipiodol® Ultra Fluid from ampoule (*):    

 Connect mixing syringe (A) to filter (C).  Connect withdrawing straw (D) to filter (C). Withdraw Lipiodol® UF from ampoule 
(J).  Connect mixing syringe (A) containing Lipiodol® UF to stopcock (F). /!\ After withdrawing, filter (C) & straw (D) should be 
disposed of.
AND

 Anticancer drug from syringe: 
Connect mixing syringe (B) to connector (G).  Connect anticancer drug syringe (K) to connector (G). Withdraw anticancer 

drug from syringe (K). Disconnect mixing syringe (B) containing anticancer drug.  Connect mixing syringe (B) to second stopcock port 
(F). Turn stopcock lever (F) to position 1. /!\ Do not use stopcock (F) for anticancer drug withdrawl. /!\ Check right connection of 
connector (G). /!\ After withdrawing, anticancer drug syringe (K) & connector (G) should be disposed of.

 STEP II: Mix Lipiodol® UF & Anticancer drug
 Mix by repeated transfer between mixing syringes. Once mixture obtained, transfer it into syringe (B) (perpendicular to the 

injection syringe connection port).  Turn stopcock lever (F) to position 2. Connect 1 mL (H) or 3 mL (I) injection syringe to stopcock 
(F).  Transfer mixture from mixing syringe (B) to 1 mL (H) or 3 mL (I) injection syringe. /!\ Check the right position (position 1) of 
stopcock lever (F). /!\ Do not use connector (G) for anticancer drug - Lipiodol® UF mixing.

 STEP III: Inject mixture
 Turn stopcock lever (F) to position 3. Connect stopcock (F) to microcatheter (L).  Inject mixture

 Optional: If required, following additional steps can be followed:
 Changing injection syringe (H) or (I): Place stopcock lever (F) in position 2 & change the injection syringe (H) or (I).
 Remixing: Place stopcock lever (F) in position 1 & mix anticancer drug - Lipiodol® UF mixture. Follow steps II & III instructions.

/!\ Do not use injection syringe (H) or (I) for remixing. /!\ To disconnect the stopcock (F) from the microcatheter (L), hold the microcatheter 
(L), then unscrew the mobile ring without turning the stopcock (F).
 After use, all devices should be disposed off in accordance with existing regulations related to infectious waste.  Perform usual decontami-

nation procedure before returning medical device to manufacturer.
 Additional instructions to step II and step III:

• Apply axial controlled pressure on the syringe’s plunger to avoid uncontrolled injection and damage to the device.
Note! In case of injection difficulty with the 3 mL syringe (I), favor the use of the 1 mL syringe (H).

Lipiodol® Resistant Mixing & Injection System for conventional Trans-Arterial Chemo-Embolization (cTACE).

(*) Alternative instructions to sample Lipiodol® UF from vial (see specif ic pictures under symbol ). 
Connect mixing syringe (A) to f ilter (C). Perforate the Lipiodol® UF vial ( J) with vial spike (E). Remove cover from spike (E) & connect to the f ilter 
(C). Withdraw Lipiodol® UF from vial ( J). Connect mixing syringe (A) to stopcock (F).
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Manufacturer 

Device functionality verified up 
to 24h in contact with Lipiodol® 
Ultra Fluid 

Date of manufacture

Expiry date

Do not reuse

Do not resterilizeIrradiation sterilization

Do not use if packaging is open or damaged

Caution, see instructions for use

EN

DESTINATION

PRÉCAUTIONS D’EMPLOI

CE SYSTÈME CONTIENT :

CE SYSTÈME NE CONTIENT PAS :

Les connexions sont compatibles avec les dispositifs présentant des connexions 
conformes à la norme ISO 594-2 (Luer / Partie 2 : Assemblage à verrouillage). 

(A) & (B)
(C)
(D)
(E)

(F)
(G)
(H)
(I)

(J) (K) (L)Ampoule ou Flacon de Lipiodol® Ultra Fluid Médicament anti-cancéreux Microcathéter

Seringues de mélange 20 mL (x2)
Filtre à particules pour prélèvement du Lipiodol® Ultra Fluid (x1)
Paille de prélèvement pour ampoule de Lipiodol® Ultra Fluid (x1)

Percuteur pour flacon de Lipiodol® Ultra Fluid (x1) Seringue d’injection 3 mL (x1)

Seringue d’injection 1 mL (x1)
Connecteur (x1)
Robinet 3 voies avec 4 connexions** (x1)

 Ce dispositif doit être utilisé par des professionnels de santé qualifiés. Ce système doit être utilisé exclusivement avec du Lipiodol® Ultra Fluid 
(Lipiodol® UF) et du médicament anti-cancéreux. Ce dispositif ne contient pas de latex.  Dispositif à usage unique : dispositif destiné à être utilisé 
une seule fois pour un seul patient.  La réutilisation d'un dispositif à usage unique ne permet pas de garantir sa fonctionnalité ni l'atteinte des 
performances assignées dans le temps. Une telle réutilisation pourrait également entraîner un risque de contamination du patient.  Avant toute 
utilisation, vérifier l’intégrité du dispositif médical et de ses emballages.  Avant et pendant l’utilisation du dispositif médical, respecter les consignes 
de sécurité, d’hygiène et d’asepsie.  Pour une utilisation du produit en toute sécurité, veuillez lire attentivement et suivre les résumés des 
caractéristiques des produits (RCP) du Lipiodol® UF en vigueur dans votre pays. Assurez-vous que l’utilisation de ce système respecte les règles de 
bon usage en vigueur et l’autorisation de mise sur le marché (AMM) des produits utilisés.  Ce dispositif est à usage manuel.  Ne pas utiliser ce 
dispositif dans un autre usage que décrit ci-après.  L’utilisation du robinet au-delà de sa pression maximale (Pmax) revendiquée pourrait entraîner 
des fuites de celui-ci. Ces pressions pourraient notamment être atteintes dans les cas (uniques ou combinés) suivants :  Appui à 2 mains sur le 
piston de la seringue 1 mL,  Injection d’une solution de forte viscosité,  Utilisation d’un microcathéter à système occlusif ou de faible diamètre.
Toutes les connexions Luer doivent être serrées à la main sans serrage excessif pour assurer leur sécurité et éviter d’endommager le dispositif.
 Respecter les opérations détaillées dans le synoptique d’utilisation et décrites ci-après :
 STEP I : Prélever le Lipiodol® Ultra Fluid & le médicament anti-cancéreux
 Lipiodol® Ultra Fluid depuis une ampoule (*) :
 Connecter la première seringue de mélange (A) au filtre (C),  Connecter l’ensemble à la paille de prélèvement (D), 
 Prélever le Lipiodol® UF depuis l’ampoule (J),  Connecter la seringue de mélange (A) contenant le Lipiodol® UF au robinet (F). 

/!\ Après prélèvement, l’ensemble filtre (C) et paille de prélèvement (D) doit être jeté.
ET

 Médicament anti-cancéreux depuis une seringue :
 Connecter la seconde seringue de mélange (B) au connecteur (G).  Connecter ensuite l’ensemble à la seringue de médicament anti-cancé-

reux (K).  Effectuer le prélèvement du médicament anti-cancéreux.  Connecter la seringue de mélange (B) au second port du robinet (F). 
Enfin, tourner le boisseau du robinet (F) en position 1. /!\ Ne pas utiliser le robinet (F) pour prélever le médicament anti-cancéreux. /!\ Vérifier le 
sens de connexion du connecteur aux seringues. /!\ Après prélèvement, l’ensemble seringue de médicament anti-cancéreux (K) et connecteur (G) 
doit être jeté.

 STEP II : Mélanger le Lipiodol® Ultra Fluid & le médicament anti-cancéreux 
 Mélanger par transferts répétés entre les seringues de mélange.  Une fois le mélange obtenu, procéder au transfert du mélange dans la 

seringue (B) (perpendiculaire au port de la seringue d'injection).  Tourner le boisseau du robinet (F) en position 2. Connecter la seringue 
d’injection 1 mL (H) ou 3 mL (I) au robinet (F)  Transférer le mélange de la seringue de mélange (B) vers la seringue d’injection 1 mL (H) ou 3 
mL (I). /!\ Vérifier la position (position 1) du boisseau du robinet (F). /!\ Ne pas utiliser le connecteur (G) pour mélanger le médicament anti-cancé-
reux au Lipiodol® UF.

 STEP III : Injecter le mélange 
 Tourner le boisseau du robinet (F) en position 3. Connecter le robinet (F) au microcatheter (L).  Injecter le mélange.

 Optionnel : Au besoin, les opérations complémentaires suivantes peuvent être réalisées : 
 Changement de seringue d’injection (H) ou (I) : Positionner le boisseau du robinet (F) en position 2 et changer la seringue d’injection (H) ou (I).
 Répétition du mélange : Positionner le boisseau du robinet (F) en position 1 et renouveler le mélange. Suivre les instructions des étapes II et III.

/!\ Ne pas utiliser la seringue d’injection (H) ou (I) pour renouveler le mélange. /!\ Pour déconnecter le robinet du microcathéter (L), maintenir le 
microcathéter (L) puis dévisser la bague mobile sans tourner le robinet (F).
 Après utilisation, les dispositifs doivent être traités selon la réglementation en vigueur pour les déchets d'activités de soins à risques infectieux. 
 En cas de retour du dispositif médical usagé au fabricant, effectuer la décontamination d’usage au préalable.
 Complément aux instructions des étapes  et  : • Appliquer une pression axiale contrôlée sur le piston des seringues pour éviter tout 

endommagement du dispositif. Note! En cas de difficulté d'injection avec la seringue 3 mL (I), privilégier l'utilisation de la seringue 1 mL (H). 

Système de mélange et d’injection résistant au Lipiodol® pour Chimio-Embolisation Trans-Artérielle conventionnelle (cTACE).

(*) Instructions alternatives pour prélever le Lipiodol® UF depuis un flacon (se référer aux vignettes spécifiques vers le repère ). 
Connecter la première seringue de mélange (A) au filtre (C). Percuter le flacon de Lipiodol® UF (J) avec le percuteur (E). Retirer l’étui de protection du 
percuteur (E) et connecter l’ensemble au filtre (C). Prélever le Lipiodol® UF depuis le flacon (J). Connecter la seringue de mélange (A) au robinet (F).

**Pmax Robinet : 550 PSI/ 38 bars
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Device functionality verified
up to 24h in contact with Lipiodol®

Fabricant  

Fonctionnalité du dispositif 
vérifiée jusqu’à 24h au contact 
du Lipiodol® Ultra Fluid  

Date de fabrication

Date limite d’utilisation

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliserStérilisation par irradiation

Ne pas utiliser si l’emballage est ouvert ou 
endommagé

Attention, consulter la notice d’instruction

FR

DESCRIPCIÓN DE SÍMBOLOS

USO

DESCRIPCIÓN DEL SISTEMA 
INSTRUCCIONES DE USO

APLICACIÓN 

PRECAUCIONES DE USO

ESTE SISTEMA CONTIENE:

ESTE SISTEMA NO CONTIENE:

Las conexiones son compatibles con los dispositivos con conexiones que 
cumplan la norma ISO 594-2 (Luer / Parte 2: Dispositivos de cierre). 

(A) Y (B)
(C)
(D)
(E)

(F)
(G)
(H)
(I)

(J) (K) (L)Ampolla o vial de Lipiodol® Ultra Fluid Medicamento anticanceroso Microcatéter

Jeringas de mezcla de 20 mL (x2)
Filtro de partículas para extracción de Lipiodol® Ultra Fluid (x1)

Cánula de extracción para ampolla de Lipiodol® Ultra Fluid (x1)

Perforador para vial de Lipiodol® Ultra Fluid (x1) Jeringa de inyección de 3 mL (x1)

Jeringa de inyección de 1 mL (x1)
Conector (x1)
Llave de 3 vías con 4 conexiones** (x1)

**Pmáx. de la llave: 550 PSI/ 38 bares

 Este dispositivo debe ser utilizado por profesionales de la salud cualificados. Este sistema se debe utilizar únicamente con Lipiodol® Ultra Fluid 
(Lipiodol® UF) y un medicamento anticanceroso. Este dispositivo no contiene látex.  Dispositivo de un solo uso: destinado a ser utilizado una única 
vez en un solo paciente. • La reutilización de un dispositivo de un solo uso no garantiza su funcionalidad ni el resultado esperado del mismo. Dicha 
reutilización podría también provocar un riesgo de contaminación del paciente.  Antes del uso, compruebe la integridad del dispositivo médico y 
de su embalaje.  Antes y durante el uso del dispositivo médico, respete las normas de seguridad, higiene y asepsia.  Para utilizar el producto de 
forma segura, lea atentamente y siga el resumen de las características del producto Lipiodol® UF (RCP) vigente en su país. Asegúrese de que el uso 
de este sistema respeta las normas de uso correcto vigentes y la autorización de comercialización (AC) de los productos utilizados.  Este 
dispositivo es manual.  No utilice este dispositivo para otra finalidad que la descrita a continuación.  El uso de la llave por encima de la presión 
máxima (Pmáx.) prevista puede causar fugas. Esta presión puede alcanzarse, sobre todo, en los casos siguientes (de forma individual o 
combinada):  Cuando se utilizan ambas manos para empujar el émbolo de la jeringa de 1 ml,  Cuando se inyecta una solución de alta 
viscosidad,  Cuando se utiliza un microcatéter de oclusión o uno de pequeño diámetro.  Todas las conexiones Luer deben apretarse 
cuidadosamente a mano sin apretar demasiado para garantizar su seguridad y evitar dañar el dispositivo.  Siga las instrucciones detalladas en 
el cuadro sinóptico de uso y descritas a continuación: 

 ETAPA I: Extraer Lipiodol® Ultra Fluid y el medicamento anticanceroso 
 Lipiodol® Ultra Fluid desde una ampolla(*):    

I1a Conecte la jeringa de mezcla (A) al filtro (C). I2a Conecte la cánula de extracción (D) al filtro (C). I3a Extraiga Lipiodol® UF de la ampolla (J). 
I4a Conecte la jeringa de mezcla (A) que contiene Lipiodol® UF a la llave (F). /!\ Tras la extracción, el filtro (C) y la cánula de extracción (D) 
deben desecharse.
Y

 El medicamento anticanceroso desde una jeringa: 
I1b Conecte la jeringa de mezcla (B) al conector (G). I2b Conecte la jeringa que contiene el medicamento anticanceroso (K) al conector (G). 
I3b Extraiga el medicamento anticanceroso desde la jeringa (K). Desconecte la jeringa de mezcla (B) que contiene el medicamento anticanceroso. 
I4b Conecte la jeringa de mezcla (B) a la segunda vía de la llave (F). Gire la palanca de la llave (F) a la posición 1. /!\ No utilice la llave (F) para extraer 
el medicamento anticanceroso. /!\ Compruebe que el conector (G) está conectado correctamente. /!\ Tras la extracción, tanto la jeringa que 
contiene el medicamento anticanceroso (K) como el conector (G) deben desecharse.

 ETAPA II: Mezclar Lipiodol® UF con el medicamento anticanceroso
II1 Mezcle mediante transferencias repetidas entre las jeringas de mezcla. II2 Una vez obtenida la mezcla, transfiérala a la jeringa (B) (perpendicular 
a la vía de conexión de la jeringa de inyección). II3 Gire la palanca de la llave (F) a la posición 2. Conecte la jeringa de inyección de 1 mL (H) o 3 mL 
(I) a la llave (F). II4 Transfiera la mezcla de la jeringa de mezcla (B) a la jeringa de inyección de 1 mL (H) o 3 mL (I). /!\ Compruebe que la palanca 
de la llave (F) está en la posición correcta (Pos 1). /!\ No utilice el conector (G) para mezclar el medicamento anticanceroso con Lipiodol® UF.

 ETAPA III: Inyectar la mezcla
II1 Gire la palanca de la llave (F) a la posición 3. Conecte el microcatéter (L) a la llave (F). II2 Inyecte la mezcla

 Opcional: Si es necesario, se pueden realizar las siguientes etapas adicionales:
 Cambiar la jeringa de inyección (H) o (I): Coloque la palanca de la llave (F) en la posición 2 y cambie la jeringa de inyección (H) o (I).
 Repetir la mezcla: Coloque la palanca de la llave (F) en la posición 1 y repita la mezcla del medicamento anticanceroso con Lipiodol® UF.  

Siga las instrucciones de las etapas II y III.
/!\ No utilice la jeringa de inyección (H) o (I) para repetir la mezcla. /!\ Para desconectar la llave (F) del microcatéter (L), sujete el 
microcatéter (L) y desenrosque el anillo móvil sin girar la llave (F).
 Después de su uso, los dispositivos deben seguir la normativa vigente para los residuos de actividades de asistencia sanitaria que entrañen 

riesgos de infección.  En caso de devolver el dispositivo médico usado al fabricante, descontaminar previamente.
 Instrucciones adicionales a la etapa II y la etapa III:

• Aplique presión axial controlada al émbolo de la jeringa para evitar una inyección descontrolada y daños en el dispositivo. 
Nota: en caso de dificultad a la hora de aplicar la inyección con la jeringa de 3 ml (I), considere el uso de la jeringa de 1 ml (H).

Sistema de mezcla e inyección resistente al Lipiodol® para la quimioembolización transarterial convencional (cTACE).

(*) Instrucciones alternativas para la extracción de Lipiodol® UF del vial (véanse las imágenes específicas bajo el símbolo ). 
Conecte la jeringa de mezcla (A) al filtro (C). Perfore el vial de Lipiodol® UF (J) con el perforador (E). Retire la tapa del perforador (E) y conéctelo al filtro 
(C). Extraiga Lipiodol® UF del vial (J). Conecte la jeringa de mezcla (A) a la llave (F).
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Device functionality verified
up to 24h in contact with Lipiodol®

Fabricante 

Funcionalidad del dispositivo 
comprobada hasta 24 horas en 
contacto con Lipiodol® Ultra Fluid 

Fecha de fabricación

Fecha de caducidad

Un solo uso

No esterilizarEsterilización por irradiación

No utilizar si el embalaje está abierto o dañado

Atención, ver las instrucciones de uso

ES

DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

USO

DESCRIZIONE DEL SISTEMA

ISTRUZIONI PER L’USO

DESTINAZIONE D’USO

PRECAUZIONI D’IMPIEGO

QUESTO SISTEMA CONTIENE:

QUESTO SISTEMA NON CONTIENE

I collegamenti sono compatibili con i dispositivi dotati di connessioni conformi alla norma 
ISO 594-2 (Luer/Parte 2: Raccordi per il bloccaggio). 

(A) e (B)
(C)
(D)
(E)

(F)
(G)
(H)
(I)

(J) (K) (L)Fiala o flacone di Lipiodol® Ultrafluido Farmaco antitumorale Microcatetere

Siringhe di miscelazione 20 mL (x2)
Filtro particelle per prelievo di Lipiodol® Ultrafluido (x1)
Pipetta di prelievo per fiala di Lipiodol® Ultrafluido (x1)

Perforatore per flacone di Lipiodol® Ultrafluido (x1) Siringa d'iniezione 3 mL (x1)
Siringa d'iniezione 1 mL (x1)

Connettore (x1)
Rubinetto a 3 vie con 4 connessioni** (x1)

**Pmax del rubinetto di arresto: 550 PSI/ 38 bars

 Questo dispositivo deve essere utilizzato solo da personale sanitario qualificato.  Questo dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente con Lipiodol® 
Ultrafluido (Lipiodol® UF) e il farmaco antitumorale. Questo dispositivo non contiene lattice.  Dispositivo monouso: dispositivo da utilizzare una sola volta 
per un solo paziente. • Il riutilizzo di un dispositivo monouso non ne garantisce la funzionalità o il conseguimento nel tempo della performance prevista. Il 
riutilizzo potrebbe inoltre comportare un rischio di contaminazione per il paziente.  Prima dell'uso, verificare l'integrità del dispositivo medico e del 
relativo confezionamento.  Prima e durante l'uso del dispositivo medico, seguire le istruzioni per la sicurezza, l'igiene e l'asepsi.  Per utilizzare il prodotto 
correttamente e in assoluta sicurezza, leggere attentamente e seguire il riassunto delle caratteristiche (RCP) di Lipiodol® UF in vigore nel proprio paese.  
Assicurarsi che l'impiego di questo sistema rispetti le norme di buona pratica in vigore e l'autorizzazione all'immissione in commercio (AIC) dei prodotti 
utilizzati.  Questo dispositivo è per uso manuale.  Non utilizzare il dispositivo per un uso che non sia quello descritto qui di seguito.  L’uso del rubinetto 
oltre la pressione massima prevista (Pmax) potrebbe causare perdite. Queste pressioni si potrebbero manifestare in particolare nei seguenti casi 
(singoli o combinati):  Uso di entrambe le mani per spingere lo stantuffo della siringa da 1 mL,  Iniezione di una soluzione ad alta viscosità,  
Uso di un’occlusione o di un microcatetere di piccolo diametro.  Tutti i collegamenti Luer devono essere serrati delicatamente a mano senza 
stringere eccessivamente per garantirne la sicurezza e per evitare danni al dispositivo.  Rispettare le operazioni dettagliate nello schema d'uso e 
descritte qui di seguito: 

 STEP I: Prelevare Lipiodol® Ultrafluido e il farmaco antitumorale 
 Lipiodol® Ultrafluido dalla fiala(*):    

I1a Collegare la siringa di miscelazione (A) al filtro (C). I2a Collegare la pipetta di prelievo (D) al filtro (C). I3a Prelevare Lipiodol® UF dalla fiala 
(J). I4a Collegare la siringa di miscelazione (A) contenente Lipiodol® UF al rubinetto (F). /!\ Dopo il prelievo, il filtro (C) e la pipetta di prelievo 
(D) devono essere smaltiti.
E

 Prelevare il farmaco antitumorale dalla siringa: 
I1b Collegare la siringa di miscelazione (B) al connettore (G). I2b Collegare la siringa di farmaco antitumorale (K) al connettore (G). I3b Prelevare 
il farmaco antitumorale dalla siringa (K). Staccare la siringa di miscelazione (B) contenente il farmaco antitumorale. I4b Collegare la siringa di 
miscelazione (B) alla seconda via del rubinetto (F). Ruotare la leva del rubinetto (F) in posizione 1. /!\ Non utilizzare il rubinetto (F) per il prelievo 
del farmaco antitumorale. /!\ Verificare che il connettore (G) sia collegato correttamente. /!\ Dopo il campionamento, gettare via il gruppo siringa 
di farmaco antitumorale (K) e connettore (G).

 STEP II: Mischiare Lipiodol® UF e il farmaco antitumorale
II1 La miscelazione si effettua mediante trasferimenti ripetuti tra le siringhe di miscelazione. II2 Una volta ottenuta la miscela, procedere al 
trasferimento nella siringa perpendicolare alla via della siringa d'iniezione. II3 Ruotare la leva del rubinetto (F) in posizione 2. Collegare quindi la 
siringa d'iniezione 1 mL (H) o 3 mL (I) al rubinetto (F). II4 Trasferire la miscela dalla siringa di miscelazione (B) verso la siringa d'iniezione 1 mL (H) 
o 3 mL (I). /!\ Verificare che la leva del rubinetto (F) sia nella posizione corretta (posizione 1). /!\ Non utilizzare il connettore (G) per miscelare il 
farmaco antitumorale al Lipiodol® UF.

 STEP III: Iniettare la miscela
III1 Ruotare la leva del rubinetto (F) in posizione 3. Collegare il microcatetere (L) al rubinetto (F). III2 Iniettare la miscela

 Facoltativo: Se necessario, è possibile procedere alle operazioni supplementari seguenti:
 Sostituzione siringa d'iniezione (H) o (I): Posizionare la leva del rubinetto (F) in posizione 2 e procedere alla sostituzione della siringa d'iniezione (H) o (I).
 Ripetizione della miscelazione: Posizionare la leva del rubinetto (F) in posizione 1 e ripetere la miscelazione del farmaco antitumorale con il 

Lipiodol® UF. Seguire le istruzioni dei passaggi II e III.
/!\ Non utilizzare la siringa d'iniezione (H) o (I) per procedere ad una nuova miscelazione. /!\ Per scollegare il rubinetto di arresto (F) dal micro-
catetere (L), tenere il microcatetere (L), quindi svitare l’anello mobile senza ruotare il rubinetto (F).
 Dopo l'uso, i dispositivi devono essere trattati in conformità alla normativa vigente riguardo ai rifiuti derivanti da attività sanitarie a rischio infettivo. 
 In caso di restituzione del dispositivo medico usato al produttore, procedere preventivamente alla decontaminazione.
 Ulteriori istruzioni allo step II e allo step III:

• Applicare una pressione assiale controllata sullo stantuffo della siringa per evitare un’iniezione incontrollata e danni al dispositivo. 
Nota! In caso di difficoltà di iniezione con la siringa da 3 mL (I), preferire l’uso della siringa da 1 mL (H).

Sistema di miscelazione e d'iniezione Lipiodol® - resistente per chemioembolizzazione transarteriosa convenzionale (cTACE).

(*) Istruzioni alternative per prelevare Lipiodol® UF dal flacone (vedere le immagini specifiche sotto il simbolo ).
Collegare la siringa di miscelazione (A) al filtro (C). Perforare il flacone (J) di Lipiodol® UF con il perforatore per flacone (E). Rimuovere la copertura dal 
perforatore (E) e collegarlo al filtro (C). Prelevare Lipiodol® UF dal flacone (J) Collegare la siringa di miscelazione (A) al rubinetto (F).

Produttore 

Funzionalità del dispositivo 
verificata fino a 24 ore in contatto 
con Lipiodol® Ultrafluido

Data di fabbricazione

Data di scadenza

Non riutilizzare

Non risterilizzareSterilizzazione tramite irradiazione

Non utilizzare se la confezione 
è aperta o danneggiata

Attenzione, leggere il foglietto illustrativo

IT

Device functionality verified
up to 24h in contact with Lipiodol®

VERWENDUNGSZWECK

VORSICHTSMAßNAHMEN

DIESES SYSTEM ENTHÄLT:

DIESES SYSTEM ENTHÄLT KEIN:

Die Anschlüsse sind mit allen Systemen kompatibel, die über einen Anschluss 
gemäß ISO 594-2 (Luer / Teil 2: Verriegelbare Kegelverbindung) verfügen. 

**Pmax Absperrhahn: 550 PSI/38 bar

(A) UND (B)
(C)
(D)
(E)

(F)
(G)
(H)
(I)

(J) (K) (L)Lipiodol® Ultra-Fluid-Ampulle oder -Durchstechflasche Zytostatikum Mikrokatheter

20-ml-Injektionsspritzen (x2)
Partikelfilter zur Entnahme von Lipiodol® Ultra-Fluid (x1)
Entnahmehalm für Lipiodol® Ultra-Fluid-Ampulle (x1)

Einstechdorn für Lipiodol® Ultra-Fluid-Flasche (x1) 3-ml-Injektionsspritze (x1)
1-ml-Injektionsspritze (x1)

Anschluss (x1)
3-Wege-Absperrhahn mit 4 Anschlüssen** (x1)

 Dieses System ist zur Verwendung durch qualifiziertes medizinisches Personal vorgesehen.  Dieses System wurde ausschließlich zur Verwendung 
mit Lipiodol® Ultra-Fluid (Lipiodol® UF) und mit dem Zytostatikum entwickelt. Dieses System enthält kein Latex.  Bei Wiederverwendung eines 
Medizinprodukts, das zum einmaligen Gebrauch bestimmt ist, kann dessen Funktionalität und bestimmungsgemäße Leistungsfähigkeit auf Dauer 
nicht garantiert werden.  Eine nicht vorgesehene Wiederverwendung kann ebenfalls zur Kontamination des Patienten führen.  Vor Gebrauch 
sicherstellen, dass das medizinische System und die Verpackung unbeschädigt sind.  Folgen Sie den Anweisungen für Sicherheit, Hygiene und 
Keimfreiheit vor und während der Benutzung des medizinischen Systems.  Für eine sichere und bestimmungsgemäße Verwendung des Produkts 
ist die in Ihrem Land geltende Fach- und Gebrauchsinformation von Lipiodol® UF aufmerksam zu lesen und zu beachten. Es ist sicherzustellen, 
dass bei Verwendung des Systems die geltenden Regeln zum sachgerechten Gebrauch und die Marktzulassung (MA) der verwendeten Produkte 
berücksichtigt werden.  Es handelt sich um ein manuelles System.  Das System darf nicht für andere als die weiter unten beschriebenen Zwecke 
verwendet werden.  Bei einer Verwendung des Absperrhahns bei einem höheren als dem maximal zulässigen Druck (Pmax) können 
Undichtigkeiten auftreten. Solche Drücke können insbesondere in folgenden Fällen (einzeln oder zusammen) auftreten:  der Kolben der 
1-ml-Spritze wird mit beiden Händen hinuntergedrückt  es wird eine hochviskose Lösung injiziert  es wird ein Okklusionskatheter oder ein 
Mikrokatheter mit einem kleinen Durchmesser verwendet.  Alle Luer-Verbindungen müssen vorsichtig von Hand angezogen werden. Sie dürfen 
nicht zu fest angezogen werden, um ihre Unversehrtheit zu gewährleisten und eine Beschädigung des Geräts zu vermeiden.  Es sind die in der 
Übersichtszeichnung und im Folgenden beschriebenen Arbeitsschritte zu beachten:

 STEP I: Entnahme von Lipiodol® Ultra-Fluid und Zytostatikum 
 Lipiodol® Ultra-Fluid aus der Ampulle (*):    
 Die Injektionsspritze (A) mit dem Filter (C) verbinden.  Den Entnahmehalm (D) mit dem Filter (C) verbinden.  Entnahme von Lipiodol® UF 

aus der Ampulle (J).  Die Lipiodol® UF enthaltende Injektionsspritze (A) mit dem Absperrhahn (F) verbinden. /!\ Nach der Entnahmen müssen der 
Filter (C) und der Entnahmehalm (D) entsorgt werden.
UND

 Zytostatikum aus der Spritze: 
 Die Injektionsspritze (B) mit dem Anschluss (G) verbinden.  Die Zytostatikumspritze (K) mit dem Anschluss (G) verbinden.  Zytostatikum aus 

der Spritze (K) entnehmen. Die Zytostatikum enthaltende Injektionsspritze (B) abtrennen.  Die Injektionsspritze (B) mit dem zweiten 
Absperrhahnanschluss (F) verbinden. Drehen Sie den Absperrhahn (F) in Position  1. /!\ Verwenden Sie den Absperrhahn (F) nicht für die Entnahme des 
Zytostatikums. /!\ Überprüfen Sie die richtige Position des Anschlusses (G). /!\ Nach der Entnahme müssen die Zytostatikumspritze (K) und der 
Anschluss (G) entsorgt werden.

 STEP II: Mischen von Lipiodol® UF und Zytostatikum
 Mischen durch wiederholte Übertragung von einer Injektionsspritze auf die andere.  Sobald die Mischung erhalten wurde, wird sie senkrecht zum 

Verbindungsanschluss der Injektionsspritze in die Spritze übertragen.  Drehen Sie den Absperrhahn (F) in Position 2.  Verbinden Sie die 1ml-Injektionsspritze 
(H) oder die 3-ml-Injektionsspritze(I) mit dem  Absperrhahn (F).  Übertragen Sie die Mischung von der Injektionsspritze (B) auf die 1ml-Injektionsspritze (H) 
oder die 3-ml-Injektionsspritze (I). /!\ Überprüfen Sie die richtige Position (Position 1) des Absperrhahns (F). /!\ Verwenden Sie nicht den Anschluss (G) zum 
Mischen von Zytostatikum - Lipiodol® UF.
 STEP III: Injektion der Mischung

 Drehen Sie den Absperrhahn (F) in Position 3.  Verbinden Sie den Absperrhahn (F) mit dem Mikrokatheter (L).  Injektion der Mischung
 Optional: Bei Bedarf können zusätzlich folgende Arbeitsschritte ausgeführt werden:
 Wechsel der Injektionsspritze (H) oder (I): Den Absperrhahn (F) auf Position 2 einstellen und die Injektionsspritze (H) oder (I) wechseln.
 Erneute Mischung: Den Absperrhahn (F) auf Position 1 einstellen, und das Zytostatikum erneut mit Lipiodol® UF mischen. Die Anweisungen in Schritt  II und III befolgen

/!\ Die Injektionsspritze (H) oder (I) darf nicht zur erneuten Mischung verwendet werden. /!\ Um den Absperrhahn (F) vom Mikrokatheter (L) zu lösen,
Mikrokatheter (L) festhalten und den beweglichen Ring abschrauben, ohne den Absperrhahn (F) selbst zu drehen.
 Nach Gebrauch müssen die Systeme gemäß der geltenden Regelung für infektiöse, klinische Abfälle entsorgt werden.  Im Falle einer Rücksendung des 

Medizinprodukts an den Hersteller sind zuvor die Dekontaminationshinweise zu beachten.
 Ergänzung zu den Anweisungen für die Schritte  und :

• einen kontrollierten axialen Druck auf den Kolben der Spritzen ausüben, um eine unkontrollierte Injektion und Beschädigung des Geräts zu vermeiden.
Achtung! Bei Injektionsschwierigkeiten mit der 3 ml Spritze (I), verwenden Sie bitte die 1 ml Spritze (H).

Lipiodol® resistentes Misch- und Injektionssystem für die konventionelle Trans-Arterielle Chemo-Embolisation (cTACE).

(*) Alternative Anweisungen für die Entnahme von Lipiodol® UF aus der Durchstechflasche (siehe die entsprechenden Bilder unter dem Symbol  ). 
Injektionsspritze (A) mit dem Filter (C) verbinden. Durchstechen der Lipiodol® UF-Durchstechflasche (J) mittels des Einstechdorns (E). Nehmen Sie die Hülle vom Dorn 
(E) ab und verbinden Sie ihn mit dem Filter (C). Entnahme von Lipiodol® UF aus der Durchstechflasche (J). Injektionsspritze (A) mit dem Absperrhahn (F) verbinden.
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BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN

GEBRUIK

BESCHRIJVING VAN HET SYSTEEM

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BEOOGD GEBRUIK

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

DIT SYSTEEM BEVAT:

DIT SYSTEEM BEVAT GEEN:

De aansluitingen zijn compatibel conform ISO 594-2 gecertificeerd hulpmiddelen (Luer/Lockfitting).

(A) & (B)
(C)
(D)
(E)

(F)
(G)
(H)
(I)

(J) (K) (L)Ampul of flacon met Lipiodol® Ultra Fluid Anti-kankermedicatie Microkatheter

Mengspuit van 20 ml (x2)
Deeltjesfilter voor Lipiodol® Ultra Fluid (x1)
Verwijderstrookje voor ampul Lipiodol® Ultra Fluid (x1)

Prikker voor flacon Lipiodol® Ultra Fluid (x1) Injectiespuit 3 ml (x1)
Injectiespuit 1 ml (x1)

Verbindingsstuk (x1)
3-wegkraan met 4 verbindingen** (x1)

**Plugkraan Pmax: 550 PSI/ 38 bar

 Dit hulpmiddel moet worden gebruikt door gekwalificeerd medisch personeel. Het mag alleen in combinatie met Lipiodol® Ultra Fluid (Lipiodol® 
UF) en anti-kankermedicatie worden gebruikt. Dit apparaat bevat geen latex.  Hulpmiddel voor éénmalig gebruik: hulpmiddel mag slechts één keer 
per patiënt gebruikt worden.  Hergebruik van Single-use apparaten geeft geen garantie op functionaliteit of het bereiken van de beoogde 
prestaties. Dergelijke hergebruik kan ook leiden tot risico op patiënten besmetting.  Controleer vóór gebruik dat het medische hulpmiddel en zijn 
verpakking in goede staat zijn.  Volg voor en tijdens het gebruik van het medisch hulpmiddel de veiligheidsinstructies voor hygiëne en steriliteit.  
Voor veilig en zorgvuldig gebruik van het product, graag de bijsluiter (SPC) lezen en opvolgen. Controleer of het systeem voldoet aan de geldende 
gebruiksregels en vergunningen.  Dit hulpmiddel moet manueel worden gebruikt.  Gebruik dit hulpmiddel niet voor andere dan de hierna 
beschreven doeleinden.  Als de plugkraan gebruikt wordt boven de maximumdruk (Pmax), kunnen lekken ontstaan. Een dergelijke druk kan 
met name bereikt worden in de volgende gevallen (alleen of gecombineerd):  Twee handen gebruiken om de plunjer van de spuit van 1 ml 
in te drukken,  Injectie van een oplossing met hoge viscositeit,  Het gebruik van een occlusie of microkatheter met kleine diameter.  
Alle Luerverbindingen moeten voorzichtig met de hand worden aangehaald om hun veiligheid te verzekeren en schade aan het hulpmiddel te 
voorkomen..  Neem de gedetailleerde instructies in acht die in de beknopte gebruiksaanwijzing en hierna worden beschreven: 

 STAP I: Optrekken van Lipiodol® Ultra Fluid en anti-kankermedicatie 
 Lipiodol® Ultra Fluid uit de ampul(*):    

I1a Sluit de mengspuit (A) op de filter (C). I2a Sluit het verwijderstrookje (D) op de filter (C). I3a Trek Lipiodol® UF op uit de ampul (J) 
I4aSluit Lipiodol® UF bevattend mengspuit (A) op de kraan (F). /!\ Na het uitnemen van het geneesmiddel, moeten de filter (C) en het 
verwijderstrookje (D) worden weggegooid.
EN

 Anti-kankergeneesmiddel uit de spuit: 
I1b Sluit de mengspuit (B) op het verbindingsstuk (G). I2b luit de spuit met het anti-kankergeneesmiddel (K) op het verbindingsstuk (G). I3b Haal 
het anti-kankergeneesmiddel uit de spuit (K). Koppel de mengspuit (B) met het anti-kankergeneesmiddel los. I4b Sluit de mengspuit (A) op de 
tweede kraan (F). Draai de hendel van de kraan (F) naar stand 1. /!\ Gebruik de kraan (F) niet om het anti-kankergeneesmiddel op te trekken. 
/!\ Controleer de verbindingsrichting van het verbindingsstuk (G). /!\ De anti-kankermedicatiespuit (K) en het verbindingsstuk (G) moeten worden 
weggegooid nadat het geneesmiddel is uitgenomen.

 STAP II: Mengen van Lipiodol® UF en het anti-kankergeneesmiddel
II1 Meng door de inhoud van de spuiten herhaaldelijk over te brengen. II2 Zodra het mengsel verkregen is, moet het mengsel naar de spuit worden 
overgedragen die loodrecht op de uitgang voor de injectiespuit staat. II3 Draai de hendel van de kraan (F) naar stand 2. Sluit de injectiespuit van 1  ml 
(H) of 3 ml (I) op de kraan (F). II4 Breng het mengsel over van de mengspuit (B) naar de injectiespuit van 1 ml (H) of 3 ml (I). /!\ Controleer of de 
hendel van de kraan (F) op de juiste stand (stand 1) staat. /!\ Gebruik het verbindingsstuk (G) niet om het anti-kankergeneesmiddel met Lipiodol® 
UF te mengen.

 STAP III: Injecteren van het mengsel
III1 Draai de hendel van de kraan (F) naar stand 3. Verbind de kraan (F) met de microkatheter (L). III2 Injecteer het mengsel

 Optioneel: Indien nodig kunnen de volgende handelingen worden uitgevoerd:
 Injectiespuit wijzigen (H) of (I): Draai de hendel van de kraan (F) op stand 2 en wijzig de injectiespuit (H) of (I).
 Opnieuw mengen: Draai de hendel van de kraan (F) op stand 1 en meng het anti-kankergeneesmiddel opnieuw met Lipiodol® UF. Volg de instructies 

van de stappen II en III.
/!\ Gebruik de injectiespuit (H) of (I) niet voor het herhalen van de menging. /!\ Om de plugkraan (F) los te koppelen van de microkatheter (L), 
houd de microkatheter (L) vast en schroef de mobiele ring los zonder aan de plugkraan (F) te draaien.
 Na gebruik moeten de hulpmiddelen worden weggegooid volgens de geldende voorschriften voor medisch afval met een besmettingsrisico.  Indien 

het gebruikte medische hulpmiddel wordt geretourneerd, moet eerst de gebruikelijke ontsmettingsprocedure worden gevolgd.
 Bijkomende instructies voor stap II en stap III:
 Pas axiaal gecontroleerde druk toe op de plunjer van de spuit om ongecontroleerde injectie en schade aan het hulpmiddel te voorkomen. 

Let op! Als de injectie met de spuit van 3 ml (I) niet goed gaat, geef dan de voorkeur aan de spuit van 1 ml (H).

Lipiodol® resistent meng- en injectiesysteem voor conventionele transarteriële chemo-embolisatie (cTACE).

(*) Alternatieve instructies om Lipiodol® UF uit de flacon te halen (zie detailfoto’s onder het symbool ). 
Sluit de mengspuit (A) op de filter (C). Doorprik de flacon met Lipiodol® UF (J) met behulp van de prikker (E). Haal de beschermhuls van de prikker (E) 
& verbind hem met de filter (C). Haal vervolgens de Lipiodol® UF uit de flacon (J). Sluit de mengspuit (A) op de kraan (F).

Fabrikant

Functionaliteit van het hulpmiddel 
gecontroleerd tot 24 uur in 
contact met Lipiodol® Ultra Fluid 

Productiedatum

Vervaldatum

Niet hergebruiken

Niet opnieuw steriliserenSterilisatie door bestraling

Niet gebruiken indien verpakking
geopend of beschadigd is

Let op, raadpleeg de gebruiksaanwijzing
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ALTERNATIVE INSTRUCTIONS: WITHDRAW LIPIODOL® UF FROM VIAL 

E

J

A

C
Connect mixing syringe (A) to filter (C). 
Perforate the Lipiodol® UF vial (J) with vial spike (E). 

Remove cover from spike (E) & connect to the filter (C). 

Withdraw Lipiodol® UF from vial (J).

F

Connect mixing syringe (A) containing Lipiodol® UF to stopcock (F).

STEP : INJECT MIXTURE

STEP : MIX LIPIODOL® UF & ANTICANCER DRUG 

STEP : WITHDRAW LIPIODOL® ULTRA FLUID & ANTICANCER DRUG 
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Position 1
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Position 3
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